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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Noofen 250 mg cietas kapsulas

Noofen 500 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela: fenibuts (Phenibutum).

Katra Noofen 250 mg cieta kapsula satur 250 mg fenibuta.

Katra Noofen 500 mg cieta kapsula satur 500 mg fenibuta.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra Noofen 250 mg cieta kapsula satur 180 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Cieta kapsula (kapsula).

Noofen 250 mg cietas kapsulas
Cietas baltas/baltas zelatina kapsulas Nr. 0; kapsulu saturs — no baltas lidz baltai ar vaji
krémigu nokrasu pulveris.

Noofen 500 mg cietas kapsulas
Cietas baltas/baltas Zelatina kapsulas Nr. 00, kas satur baltu vai gandriz baltu pulveri.
Pielaujami dalinu konglomerati.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

— Asténiski un trauksmaini neirotiski stavokli: nemiers, trauksme un bailes; gados
vecakiem pacientiem — bezmiegs un nakts nemiers; stresa stavokla profilakse pirms
operacijam.

— Menjéra slimiba un reibonis, kas saistits ar dazadas izcelsmes vestibulara analizatora
disfunkciju.

— Kinetozes (specifisks stavoklis, ko raksturo slikta diiSa, vemsSana, prostracija un
vestibulara aparata darbibas trauc@umi, kurus izraisa atraSanas kustiga objekta,
pieméram, laiva vai lidaparata) profilakse.

— Beérniem (vecuma no 8 lidz 14 gadiem) — stostiSanas un tiki.

— Paliglidzeklis alkohola abstinences sindroma kupé&Sanai.
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4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie

Asténiski un trauksmaini neirotiski stavokli

Deva ir 250-500 mg tris reizes diena. Maksimala reizes deva ir 750 mg, pacientiem, vecakiem
par 60 gadiem — 500 mg. Arsté$anas kurss ir 2-3 nedélas. NepiecieSamibas gadijuma kursu
var pagarinat lidz 4-6 nedélam.

Menjéra slimiba un reibonis, kas Saistits ar dazadas izcelsmes vestibulara analizatora
disfunkciju
Infekciozas izcelsmes vestibulara analizatora funkciju traucgjumu gadijuma un Menjéra
slimibas paasinajuma laika:

« deva ir 750 mg tris reizes diena 5-7 dienas;

* vestibulariem trauc€jumiem mazinoties, terapiju turpina ar 250-500 mg tris reizes diena

5-7 dienas;

* péc tam 250 mg vienu reizi diena vél 5 dienas.
Vieglas slimibas gaitas gadijuma lieto 250 mg divas reizes diena 5-7 dienas, péc tam 250 mg
vienu reizi diena 7-10 dienas.

Vaskularas un traumatiskas izcelsmes vestibulara analizatora funkciju trauc€jumu izraisita
reibona novérsanai lieto 250 mg tris reizes diena 12 dienas.

Kinetozes profilakse

Deva ir 250-500 mg vienu stundu pirms gaidamas $tpoSanas vai paradoties pirmajiem
Kinetozes simptomiem. Izteiktu simptomu gadijuma (piem&ram, vemsana) zalu lietoSana ir
maz efektiva.

Paliglidzeklis alkohola abstinences sindroma kupésanai
Pirmajas dienas lieto 250-500 mg tris reizes diena un 750 mg uz nakti, péc tam devu
pakapeniski samazina.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem lielas Noofen devas var izraisit hepatotoksicitati.
Sai pacientu grupai jalieto mazaka efektiva deva.

Pacienti ar nieru darbibas traucejumiem
Nav pieejami dati par Noofen nelabvéligu ietekmi uz pacientiem ar nieru darbibas
trauc&jumiem, lietojot zales terapeitiskas devas.

Pediatriska populacija

StostiSands un tiki

Bérni vecumd no 8 lidz 14 gadiem: 250 mg tris reizes diena. Ka alternativu kapsulu zalu
formai var lietot Noofen 250 mg tabletes.

ArsteSanas kursa ilgums ir 2-6 nedélas.

Noofen 250 mg un 500 mg cietas kapsulas nav piemérotas lietoSanai b&rniem Iidz 8 gadu
vecumam (liels aktivas vielas daudzums viena kapsula).



SASKANOTS ZVA 21-09-2023

Zalém nav noveérota atkaribas veidoSanas, atcel§anas sindroms. Literatura ir atrodama
publikacija par atseviSkiem fenibuta terapijas inducétiem tolerances gadijumiem.

LietoSanas veids

Lieto iekskigi péc &sanas. Kapsulas norij, uzdzerot pietiekamu daudzumu tdens.

4.3. Kontrindikacijas

— Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.
—  Griitnieciba un baroSana ar kriiti.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar kunga un/vai zarnu trakta ¢tilu. Lai pasargatu glotadas
no fenibuta kairinosas iedarbibas, Siem pacientiem ordiné mazaku zalu devu.

Lietojot zales ilgstosi, jakontrol€ asinsaina un aknu funkciju raditaji.

Literatiiras dati liecina par atkaribas rasanos p&c fenibutu saturoSu produktu lietoSanas,
parsniedzot terapeitisko devu.

P&cregistracijas perioda gita pieredze, lietojot fenibutu terapeitiska deva, neliecina par
abstinences sindromu. Tomér literatiiras dati norada, ka lietojot fenibutu deva, kas ir lielaka
par terapeitisko, ta peksna lietosanas partraukSana var izraisit abstinences sindromu, kas var
biit smags un prasit hospitalizaciju. Sados gadijumos tiek zinots par bezmiegu, psihomotoru
uzbudinajumu, psihozi, dzirdes un redzes halucinacijam, trauksmi, depresiju, reiboni,
krampjiem, sliktu diiSu, vemsanu, sirdsklauvém un tahikardiju.

Paligvielas

Noofen 250 mg cietas kapsulas satur laktozes monohidratu
Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu
laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Fenibutu var kombinét ar psihotropiem lidzekliem, mazinot fenibuta vai kopa ar to lietoto
zalu devu. Fenibuts pastiprina un pagarina miega, narkotisko, antipsihotisko un
pretparkinsonisma lidzeklu darbibu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Pétijumos ar dzivniekiem fenibutam nav novérota mutagéna, teratogéna vai embriotoksiska
darbiba. Nav labi kontrolétu un adekvatu pétijumu par fenibuta lietoSanas drosumu
griitniecém un sievietém kriits baroSanas perioda. Tadel §is zales griitniecibas un kriits
baroSanas perioda lietot nedrikst (skatit 4.3. apakSpunktu).
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Nav informacijas par fenibuta ietekmi uz fertilitati.
4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacienti, kuriem zalu lietoSanas laika ir miegainiba vai citi CNS traucgumi, $0 nevélamo
blakusparadibu izpausmes laika nedrikst vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilstoSi MedDRA organu sistéemu klasifikacijas
datubazei un biezuma iedalijumam: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (>
1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinas Sistémas trauc&jumi
Nav zinami. paaugstinatas jutibas reakcijas (tai skaita natrene, nieze, erit€ma, izsitumi,
angioed@ma, sejas tiiska, méles tiiska).

Nervu sistémas traucgjumi
Nav zinami: miegainiba (zalu lietoSanas sakuma), galvassapes un galvas reibonis (devas virs
2 g diena; devu mazinot, nevélamo blakusparadibu izpausmes mazinas).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Nav zinami: slikta disa (zalu lietosanas sakuma).

AKnu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
Nav zinami: hepatotoksicitate (ilgstosi lietojot lielas devas).

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: alergiskas reakcijas (izsitumi, nieze).

Ir atseviski dati par to, ka bérniem, lietojot zales neatbilstosi zalu aprakstam, var tikt novérota
emocionala labilitate un miega trauc&jumi.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&amam blakusparadibam Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.

4.9. PardozéSana

Zales terapeitiskas devas ir maztoksiskas.

Simptomi: miegainiba, slikta diiSa, vemsana, reibonis. Péc ilgstosas loti lielu devu lietosanas
var attistities eozinofilija, arteriala hipotensija, taukaina aknu distrofija, nieru funkciju
traucgjumi.


http://www.zva.gov.lv/
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P&cregistracijas dati liecina par akiitiem fenibuta pardozé$anas gadijumiem, kas ir saistiti ar
tadiem simptomiem ka depresija (tai skaita pazeminats apzinas limenis, pazeminats muskulu
tonuss, stupors, nomakta elposana), temperatiiras disregulacija, hipertensija vai hipotensija un
tahikardija. Tika zinots ar1 par psihomotoru uzbudinajumu, halucinacijam, krampjiem un
deliriju. PardozéSanas gadijumi saistiti ar fenibutu saturoSu produktu lietoSanu, ieverojami
parsniedzot terapeitisko devu.

ArstéSana: veic simptomatisku terapiju.
Specifiska antidota nav.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi psihostimulatori un nootropie Iidzekli, ATK kods: NO6BX22

Nootropos lidzeklus sauc arT par psihometaboliskiem stimulatoriem, jo tie labvéligi ietekmé
vielmainas procesus galvas smadzenés. Zalu Noofen aktivo vielu fenibutu var uzskatit gan par
gamma-aminosviestskabes (GASS), gan par béta-feniletilamina atvasinajumu. Fenibutam
piemit gan nootropa aktivitate, gan anksiolitiska (trankvilizgjosa) darbiba, raksturiga GASS
atvasinajumiem. Fenibuts neietekmé holinoreceptorus un adrenoreceptorus. Tas mazina
trauksmi, nemieru, bailes un uzlabo miegu, tapec zales var izmantot neirozu arstésanai, ka ari
pirms operacijam. Fenibuts pagarina un pastiprina miega, narkotisko, antipsihotisko un
pretparkinsonisma lidzeklu darbibu. Tam nepiemit pretkrampju darbiba. Fenibuts pagarina
nistagma latento periodu, mazina ta ilgumu un izpausmi. Fenibuts ievérojami mazina asténijas
izpausmes un vazovegetativos simptomus, to skaita galvassapes, smaguma sajitu galva,
miega trauc€jumus, aizkaitinamibu, emocionalo labilitati, paaugstina garigas darba spéjas.
Fenibuta ietekmé& uzlabojas psihologiskie raditaji — uzmaniba, atmina, sensoro-motorisko
reakciju atrums un precizitate.

Pacientiem ar asténiju un emocionalu labilitati fenibuts jau no pirmajam terapijas dienam
uzlabo subjektivo paSsajitu, paaugstina ieinteresétibu un iniciativu, darbibas motivaciju,
neizraisot nevajadzigu sedaciju vai uzbudindgjumu. Antiasténiskas (nespéka, noguruma,
hipodinamijas, psihiskas un fiziskas asténijas) darbibas zina fenibuts ir aktivaks neka
piracetams.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas un izkliede

Lietojot iekskigi, zales labi uzsiicas no kunga-zarnu trakta un nonak visos organisma audos,
viegli $kérso hematoencefalo barjeru (smadzenu audos nonak aptuveni 0,1 % lietotas devas,
jauniem un gados vecakiem pacientiem — ievérojami vairak). 80 % fenibuta tiek saistiti aknas,
ST saistiba nav specifiska. Veseliem brivpratigajiem aktivas vielas maksimala koncentracija
plazma (Cmax) p&c vienas peroralas 250 mg devas lietosanas péc &Sanas tiek sasniegta
aptuveni péc 3 stundam. Cmax péc vienas peroralas 250 mg devas lietosanas ir aptuveni 2593
ng/ml, bet Cmax lidzsvara stavokli 4. diena pec atkartotas peroralas 250 mg devas lietosanas
tris reizes diena ir aptuveni 4057 ng/ml.
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Biotransformacija un eliminacija

80-95 % fenibuta metabolizgjas aknas 1idz farmakologiski neaktiviem metabolitiem. Aptuveni
5 % devas tiek izvaditi ar urinu neparmainita veida. Lietojot zales atkartoti, kumulacija nav
konstatéta. Eliminacijas pusperiods veseliem brivpratigajiem péc vienas peroralas 250 mg
devas lietoSanas p&c €Sanas ir aptuveni 7 stundas, bet 4. diena péc atkartotas peroralas 250 mg
devas lietosanas tris reizes diena ir aptuveni 8 stundas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Prekliniskie dati neliecina par risku cilvékiem, pamatojoties uz farmakologijas, atkartotu devu
toksicitates un genotoksicitates drosuma pétijumiem. P&tijuma ar Zurkam, kas seSus ménesus
perorali sanéma fenibuta devas 50, 100 un 200 mg/kg kermena masas dienda, nenovéroja
dzivnieku visparéja stavokla, kermena masas, asins morfologiska sastava un biokimisko
raditaju izmainas. Tikai p&c lielu fenibuta devu sanemsanas 19.-23. ned¢la zurku t€viniem tika
noverota eozinofilija. Péc 100-200 mg/kg kermena masas diena devu ilgstoSas sanemsanas 20
% zurku tika noverota aknu taukaina distrofija. Parrékinot uz cilvéku ar vidéju kermena masu
70 kg, tas atbilst fenibuta devai 7-14 g diena. Mazakas devas (50 un 100 mg/kg) neietekmgja
grauz&ju aknu mikrostruktiiru. Sie rezultati liecina, ka loti lielu fenibuta devu lietosana var
izraisit hepatotoksicitati.

P&tijumos ar dzivniekiem fenibutam nav noveérots teratogéns vai embriotoksisks potencials.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Noofen 250 mg cietas kapsulas
Kapsulas saturs:

Laktozes monohidrats

Kartupelu ciete

Kalcija stearats

Cietas zelatina kapsulas apvalka sastavs:
Zelatins

Titana dioksids (E171)

Noofen 500 mg cietas kapsulas
Kapsulas saturs:

Kartupelu ciete

Modificeta kukuriizas ciete

Kalcija stearats

Cietas zelatina kapsulas apvalka sastavs:
Zelatins

Titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

Noofen 250 mg cietas kapsulas: 3 gadi.
Noofen 500 mg cietas kapsulas: 3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Noofen 250 mg cietas kapsulas
Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Noofen 500 mg cietas kapsulas
Uzglabat temperatira 1idz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Noofen 250 mg cietas kapsulas

Pa 10 cietajam kapsulam caurspidigas polivinilhlorida (PVH) pléves un aluminija folijas
blisterT.

Pa 2 blisteriem (20 cietas kapsulas) kopa ar lietoSanas instrukciju kartona kastite.

Noofen 500 mg cietas kapsulas
Pa 6 cietajam kapsulam polivinilhlorida (PVH) pléves un aluminija folijas blisterd.
Pa 4 blisteriem (24 cietas kapsulas) kopa ar lietosanas instrukciju kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS “Olainfarm”

Ripnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Latvija
Talr.: +371 67013705

E-pasts: olainfarm@olainfarm.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Noofen 250 mg cietas kapsulas: 11-0504
Noofen 500 mg cietas kapsulas: 14-0141

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Noofen 250 mg cietas kapsulas
Registracijas datums: 2011. gada 19. decembris


mailto:olainfarm@olainfarm.com

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 14. jalijs
Noofen 500 mg cietas kapsulas

Registracijas datums: 2014. gada 20. jiinijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 22. februaris
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023
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