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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
NOCTOFER (,5 mg tabletki
NOCTOFER [ mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I1LOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 0,5 mg lub 1 mg lormetazepamu (Lormetazepamum).
Substancje pomocnicze: laktoza odpowiednio 57 mg lub 114 mg.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Doraznie i krotkotrwale:

- W leczeniu zaburzen snu - trudnosci w zasypaniu, czgste przebudzenia, wezesne
przebudzenia poranne;

- w premedykacji, w przygotowaniu do uciazliwych badan diagnostycznych.

Uwaga: Zaburzenia snu wynikajace z niepokoju i standw napigcia zwiazanych z problemami

dnia codziennego nie sa wskazaniem do stosowania leku,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie i czas leczenia nalezy okresli¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Dorosli

Zaburzenia snu: zwykle podaje sig 0,5 mg do 1 mg pét godziny przed snem. W
indywidualnych przypadkach, gdy brak odpowiedzi klinicznej na nizsze dawki, dawke
mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 2 mg na dobg.

Premedykacja, przygotowywanie do uciqiliwych badan diagnostyeznych: zwykle podaje
si¢ 1 mg godzing przed zabiegiem lub 2 mg p6l godziny przed snem w dniu
poprzedzajacym zabieg.
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Dzieci
Bezpieczenistwo i skutecznos¢ stosowania lormetazepamu u dzieci ponizej 18 lat nie

zostalo ustalone.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Pacjenci w podeszlym wieku sa bardziej wrazliwi na leki dziatajgce na o$rodkowy uklad
nerwowy. U pacjentdw tych zaleca sig podawanie lormetazepamu w mozliwie
najmniejszej skutecznej dawce. Stosowane dawki nie powinny przekraczaé polowy dawki

zalecanej dla pacjentéw doroslych. Zwykle podaje sig 0,5 mg.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoScig nerek i (lub) watroby

Nalezy zachowaé ostroznosé przy stosowaniu lormetazepamu u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby i (lub) nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku.
Dawkowanie nalezy ustalaé¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia

niewydolnosei chorego narzadu.

Czas leczenia

Lormetazepam stosuje sig doraznie w objawowym leczeniu lgku. Czas leczenia nalezy
ograniczy¢ do minimum - zwykle wynosi on od kilku dni do 2 tygodni. W
indywidualnych przypadkach, leczenie moze trwaé dluzej. Najdluzszy czas leczenia
lacznie z okresem stopniowego odstawiania nie powinien przekraczaé 4 tygodni.
Stopniowe odstawianie preparatu nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Nagle odstawienie lormetazepamu moze spowodowaé zespol odstawienny (zaburzenia
snu, koncentracji i uwagi, wzmozona drazliwos¢ a nawet zaburzenia psychotyczne),
Szczegdlnie niebezpieczne moze okazaé si¢ gwaltowne przerwanie prowadzonej przez
diuzszy czas terapii, podczas ktorej stosowane sq wigksze niz przecigtne dawki
lormetazepamu. Objawy odstawienne sa wtedy bardziej nasilone.

W indywidualnych przypadkach, po ocenie stanu pacjenta, lekarz moze zdecydowac o
przediuzeniu maksymalnego czasu leczenia.

Dlhugotrwale stosowanie leku nie jest zalecane ze wzgledu na niebezpieczenstwo

rozwinigeia tolerancji i objawow uzaleznienia.
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Sposob podawania

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie popijajac niewielkg ilosciq wody, 30 minut przed
snem.

Zaleca sig stosowanie mozliwie najnizszych skutecznych dawek do opanowania objawow

choroby. Dawki lormetazepamu nalezy zwigkszac stopniowo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na pochodne benzodiazepiny lub ktérykolwiek skladnik preparatu.
Cigzka niewydolnos$é¢ oddechowa, niezaleznie od przyczyny.

Cigzka niewydolno$¢ watroby.

Zespdl bezdechu sennego.

Zaburzenia $wiadomosci.

Miastenia.

Jaskra.

Ostra porfiria.

Zatrucie alkoholem lub innymi lekami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad

nerwowy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia lormetazepamem nalezy okresli¢ przyczyng bezsennoscei,
przeprowadzajac dokladna analizg istniejgcych zaburzen. Nalezy wyeliminowac inne
mozliwe przyczyny bezsennosci (somatogenne, psychogenne, nieprawidiowe nawyki).
Utrzymywanie sig bezsennoéci lub jej nawrét po 7 — 14 dniowym leczeniu moze
wskazywac na istnienie pierwotnych zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktdre nalezy

zdiagnozowac i odpowiednio leczyc.

Og6blne informacje dotyczace efektow obserwowanych po leczeniu benzodiazepinami i
innymi lekami nasennymi, ktére nalezy bra¢ pod uwagg przepisujac lormetazepam.
Tolerancja

Regularne stosowanie benzodiazepin lub preparatow dzialajacych podobnie do
benzodiazepin, w tym lormetazepamu, przez kilka tygodni moze prowadzié do

zmniejszenia skutecznosei ich dzialania.
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Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub preparatow dzialajacych podobnie do benzodiazepin moze

prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i1 fizycznego. Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz

2 dawka i czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow uzaleznionych od innych

lekdw lub alkoholu w wywiadzie.

W przypadku rozwinigeia sig uzaleznienia nagle odstawienie preparatu moze doprowadzié

do wystapienia objawéw zespolu odstawiennego.

Objawami charakterystycznymi dla zespolu odstawiennego sg: bél glowy, bole migéni,

pobudzenie i napigcie emocjonalne, niepokéj ruchowy, stany splatania, dezorientacji,

drazliwosé, bezsennodé. W cigzkich przypadkach moga pojawicé sig: utrata poczucia

rzeczywistosei, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwosé na dotyk, bodZce akustyczne i

Swietlne, mrowienie i drgtwienie konezyn, omamy lub napady drgawek.

Istnieja doniesienia, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i preparatow

benzodiazepinopodobnych objawy zespolu odstawiennego moga wyslapi¢ nawet w

przerwach pomigdzy poszezegdInymi dawkami, zwiaszcza, jesli lek jest podawany w

duzych dawkach.

Bezsennosé z ,,odbicia”

Po zakonczeniu leczenia moze wystapi¢ przejsciowy nawrét objawdw o wigkszym

natgzeniu niz te, ktére byly przyczyng pierwotnego leczenia (tzw. bezsennodc z odbicia).

Objawom tym czgsto towarzysza zmiany nastroju, lek, niepokdj, wzmozona aktywnosé

ruchowa.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o mozliwosci wystapienia bezsenno$ci z odbicia.

Informacja ta zmniejszy niepokdj pacjenta w przypadku, gdyby takie objawy pojawily sig

po odstawieniu preparatu.

Prawdopodobienstwo wystapienia zespolu odstawiennego lub bezsennoéci z odbicia jest

wigksze po naglym odstawieniu preparatu. W celu zminimalizowania ryzyka pojawienia

sig tych objawdw zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki.

Niepamigé nastepeza

Lormetazepam, tak jak benzodiazepiny i preparaty benzodiazepinopodobne, moze

wywolaé niepami¢d nastepeza. Stan taki najezeseie] pojawia sig po kilku godzinach od

przyjecia leku, zwlaszeza w duzej dawee. W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia

niepamigci, zaleca sig przyjmowanie lormetazepamu pél godziny przed snem i

zapewnienie warunkéw do ciaglego, nieprzerywanego 7 - 8 godzinnego snu.
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Reakcje psychiczne i paradoksalne

Lormetazepam, tak jak benzodiazepiny i preparaty benzodiazepinopodobne, moze
wywolaé reakcje psychiczne i paradoksalne, do ktérych nalezq: niepokdj ruchowy,
pobudzenie, drazliwose, agresywnosé, koszmary senne, omamy, psychozy,
somnambulizm, zaburzenia osobowosci, nasilona bezsennosé oraz inne behawioralne
dzialania niepozadane. Reakcje te znacznie czgscie) obserwuje si¢ u pacjentow w
podesztym wieku.

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy natychmiast przerwac leczenie
lormetazepamem.

Specyficzne grupy pacjentow

Noctofer nalezy stosowac z duzq ostroznoécia u pacjentéw w podesztym wieku (powyzej
65 lat), ze wzgledu na mozliwosé nasilenia sig dzialan niepozadanych, gléwnie zaburzen

orientacji i koordynacji ruchowej (patrz punkt 4.2).

Benzodiazepin i preparatéw benzodiazepinopodobnych nie zaleca sig stosowac u
pacjentéw z cigzka niewydolno$cia watroby, poniewaz moga przyspieszac rozwdj

encefalopatii.

Lormetazepam nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z przewlekla niewydolnosceia
oddechowa, poniewaz, jak stwierdzono w przypadku benzodiazepin, wykazujg one
hamujacy wplyw na oérodek oddechowy.

Ostrozno$¢ nalezy réwniez zachowaé u pacjentéw z niewydolnoécig nerek.

Benzodiazepin i preparatéw benzodiazepinopodobnych nie zaleca sig stosowaé u

pacjentéw z psychozami.

Stosowanie w depresji: lormetazepam nalezy stosowaé z duzg ostroznoscig u pacjentéw z

objawami depresji. U pacjentéw tych moga wystepowaé sklonnosci samobdjcze. Ze

wzgledu na mozliwosé celowego przedawkowania, pacjentom tym lormetazepam

powinien byé przepisywany w mozliwie najmniejszej dawce.

Benzodiazepiny i preparaty benzodiazepinopodobne nie powinny by¢ stosowane w

monoterapii depresji lub leku zwigzanego z depresjq. Monoterapia tymi lekami moze

nasili¢ tendencje samobdjcze. MINISTRRSTWO ZDROWIA
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Benzodiazepiny i preparaty benzodiazepinopodobne nalezy stosowaé z duzg ostrozno$cia
u pacjentdw z uzaleznieniem od alkoholu, narkotykdw lub innych lekéw w wywiadzie.
Pacjenci tacy powinni by¢ objgci scistq kontrolg podczas przyjmowania lormetazepamu,
poniewaz s w grupie ryzyka rozwinigcia si¢ przyzwyczajenia i uzaleznienia

psychicznego i fizycznego.

Lormetazepam nalezy ostroznie podawaé pacjentom z porfiria. Podawanie lormetazepamu

moze spowodowaé nasilenie objawdw tej choroby.

Ze wzgledu na zawarto$§¢ laktozy (tabletka (0,5 mg - okolo 57 mg, tabletka 1 mg - okolo
114 mg), preparat Noctofer nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub

zespolem zfego wehlaniania glukozy-galaktozy.

W czasie dlugotrwalego leczenia lormetazepamem wskazane jest okresowe badanie krwi

(morfologia z rozmazem) i analiza moczu.

W trakcie leczenia lormetazepamem i przez 3 dni po jego zakonczeniu nie nalezy pié

zadnych napojéw alkoholowych.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Depresyjny wplyw lormetazepamu na osrodkowy uklad nerwowy nasilaja opioidowe leki
przeciwbdlowe, inhibitory monoaminooksydazy, leki przeciwdrgawkowe, leki do
znieczulenia og6lnego (anestetyki), leki nasenne, leki psychotropowe, leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, leki hipotensyjne o dziataniu o$rodkowym.
Podczas réwnoczesnego stosowania opioidowych lekow przeciwbéliowych i
lormetazepamu moze wystapi¢ nasilona euforia, co moze prowadzi¢ do szybszego
uzaleznienia.

Picie alkoholu w czasie leczenia lormetazepamem nasila dzialanie depresyjne na
osrodkowy uklad nerwowy i moze doprowadzi¢ do wystgpienia reakeji paradoksalnych
(np. pobudzenie psychoruchowe, agresywne zachowanie), zaburzen $wiadomosci,

niewydolnoéci oddechowej i w konsekwencji nawet §mierci.
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4.6 Ciaza lub laktacja
Stosowanie leku u kobiet w cigzy w pierwszym trymestrze, ze wzgledu na potencjalne
dzialanie teratogenne, jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, kiedy istnieje bezwzgledna
konieczno$é, a stosowanie bezpieczniejszych odpowiednikow jest niemozliwe. W
przypadku koniecznoSei podania lormetazepamu w ostatnich 3 miesigcach cigzy lub
podezas porodu, nalezy liczy¢ sig z ryzykiem wystapienia u noworodka hipotermii,
hipotonii, niewydolnosci oddechowej.
U dzieci matek przyjmujacych dlugotrwale benzodiazepiny lub leki
benzodiazepinopochodne pod koniec cigzy (3. trymestr) moze rozwina¢ sig¢ uzaleznienie,
a w okresie pourodzeniowym moze wystapic zesp6l odstawienny.
Kobiety w wieku rozrodezym, nalezy poinformowaé przed rozpoczeciem leczenia o
koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem w celu przerwania leczenia w przypadku
planowanej lub stwierdzonej cigzy, celem przerwania leczenia.
Lormetazepam przenika w niewielkich ilo§ciach do mleka kobiecego. Gdy zachodzi
koniecznos¢ podania lormetazepamu w trakcie laktacii, nalezy przerwaé karmienie

piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Podczas leczenia lormetazepamem zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢ ograniczona z powodu mozliwosci
wystgpienia sennosci, niepamigci, obnizonej koncentracji. Pacjentom nalezy odradzad
prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie urzadzen mechanicznych podezas leczenia i do

3 dni po jego zakoriczeniu,

4.8 Dzialania niepozadane
Iloé¢ i nasilenie dzialan niepozadanych zalezy od indywidualnej wrazliwoéci pacjenta
oraz dawki. Odstawienie leku z powodu cigzkich dzialar niepozadanych po
lormetazepamie zdarza si¢ rzadko.
Dziatania niepozadane pojawiajace sig po zastosowaniu produktu leczniczego mozna
sklasyfikowac jako wystepujgce:
bardzo czgsto (2/10), czgsto (=/100 do <1/10), niezbyt czgsto (/1 000 do <1/100),
rzadko (/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).
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- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: zaburzenia w skladzie morfologicznym krwi (leukopenia, agranulocytoza).
- Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: sennos¢, spowolnienie reakeji, bél i zawroty glowy, stany splatania i
dezorientacji, ataksja.
Dziatania te wystgpujg najezesciej na poczatku leczenia i z reguly ustgpujg w
czasie trwania dalszej kuracji. W przypadku nasilenia tych reakeji
odpowiednie zmniejszenie dawki zwykle zmniejsza nasilenie i czgstosé ich
wystgpowania.
Rzadko: dyzartria z mowgq zamazanag i nieprawidlowym wymawianiem, zaburzenia
pamigci, zaburzenia libido.
- Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia (niewyrazne, podwdjne widzenie).
- Zaburzenia zoladka i jelit
Rzadko: nudnoéci, dolegliwosei zoladkowe, uczucie suchosci w jamie ustnej.
- Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: niefrzymanie moczu.
- Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Rzadko: drzenie migéni, zwiotczenie migsni.
- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: brak apetytu.
- Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nieznaczne obinizenie cidnienia tetniczego krwi.
- Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko: ogolne oslabienie.
Bardzo rzadko: omdlenia,
- Reakcje nadwrazliwoSci
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: alergiczne reakcje skorne (wysypki, Swiad, pokrzywka).
- Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Bardzo rzadko: niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferazy, zaburzenia czynnosci
watroby z wystapieniem Zoitaczki.
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Zaburzenia ukladu rozrodezego i piersi

Rzadko: zaburzenia miesigczkowania.

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: reakcje paradoksalne - niepokdj psychoruchowy, bezsennosé, zwigkszona

pobudliwo$¢ i agresywnosé, drzenie migéniowe, drgawki.

Reakceje paradoksalne najczedciej wystepujg po spozyciu alkoholu, u
pacjentdw w podesziym wieku 1 u pacjentéw z chorobami psychicznymi.
Uzaleznienie psychiczne i fizyczne moze rozwinaé sig podczas leczenia
lormetazepamem w dawkach terapeutycznych. Nagle przerwanie leczenia
moze wywolaé zespdl odstawienny,

Pacjenci naduzywajacy alkoholu lub lekdw sq bardziej podatni na rozwinigeie
uzaleznienia.

Podczas leczenia lormetazepamem moze ujawnié sig wezedniej istniejaca,

niezdiagnozowana depresja.

4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania lormetazepamu mogg wystgpi¢ nastgpujgce objawy: senno$é,
stan dezorientacji, niewyrazna mowa, a w cigzkich przypadkach utrata przytomnosci,
Spiaczka. Niebezpieczne dla zycia mogg okazaé sig zatrucia spowodowane jednoczesnym
podaniem lormetazepamu i alkoholu lub lormetazepamu i innych lekow dzialajacych
depresyjnie na osrodkowy uklad nerwowy.

Postgpowanie w przypadku zatrucia lormetazepamem polega na jak najszybszym
usunigeiu z organizmu niewchlonigtego jeszeze leku lub zmniejszeniu jego

wchianiania z przewodu pokarmowego (prowokowanie wymiotdw, plukanie zoladka,
podawanie wegla aktywowanego ~ tylko u przytomnych pacjentéw), monitorowaniu
podstawowych czynnosci zyciowych (oddech, tgtno, cisnienie tetnicze) i w razie
potrzeby wdrozeniu odpowiedniego postgpowania objawowego,

Specyficznym antidotum jest flumazenil.

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku nalezy pamigtaé, Ze pacjent mogt

przyjaé wiele roznych lekow.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne; leki nasenne i uspokajajace:;
pochodne benzodiazepiny.,
Kod ATC: NO5CD06
Lormetazepam nalezy do grupy pochodnych benzodiazepiny. Dziala na wiele struktur
o$rodkowego ukladu nerwowego, przede wszystkim na uk}ad limbiczny i podwzgorze,
czyli struktury zwigzane z regulacjq czynnosci emocjonalnych. Jak wszystkie
benzodiazepiny nasila on hamujgce dzialanie neurondéw GABA-ergicznych w obrgbie
kory mozgowej, hipokampu, mézdzku, wzgdrza i podwzgérza, Stwierdzono istnienie
specyficznych dla benzodiazepin miejsc wiazania, ktére sg bialkowymi strukturami
blonowymi, polgczonymi z kompleksem zlozonym z receptora GABA-A oraz kanatu
chlorkowego. Dzialanie lormetazepamu polega na zmianie ,,czutosci” receptora GABA-
ergicznego, co powoduje zwiekszenie powinowactwa tego receptora do kwasu gamma-
aminomastowego (GABA), ktéry jest endogennym neuroprzekaZznikiem hamujacym.
Nastgpstwem aktywacji receptora benzodiazepinowego lub GABA-A jest zwigkszenie
naplywu jonéw chlorkowych do wngtrza neuronu przez kanat chlorkowy. Prowadzi to do
hiperpolaryzacji blony komérkowej a w efekeie do zahamowania czynnoéci neuronéw.
Kliniczne dzialanie lormetazepamu objawia si¢ efektem nasennym. Posiada rowniez
dzialanie uspokajajgce i przeciwlgkowe oraz slabo zaznaczone dzialanie

przeciwdrgawkowe i zwiotczajgce migsni szkieletowe.

5.2 WlasciwoSci farmakokinetyczne
Lormetazepam dobrze wchlania sig z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie we
krwi po doustnym podaniu wystgpuje po okolo 60 minutach. Stale stgzenie lek osiaga po
trzydniowym leczeniu. Nie stwierdzono kumulacji w organizmie zwigzku macierzystego
ani jego metabolitow.
Lormetazepam wiaze sig z bialkami krwi w okolo 85%. Przenika przez barierg krew-plyn
mozgowo-rdzeniowy i przez lozysko. Przenika do mleka kobiecego.
Okres poltrwania wynosi od 10 do 12 godzin.
Lormetazepam metabolizowany jest w watrobie. Wigkszos¢ leku w postaci niezmienionej
(okoto 94%) jest bezposrednio sprzggana z kwasem glukuronowym i wydalana z moczem.
Mniej niz 6% podanego lormetazepamu ulega demetylacji do N-demetylolormetazepamu,
ktdry nastepnie jest sprzggany z kwasem glukuronowym i w%?};?gTﬁgl;lizzm?czem
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Powstajace metabolity glukuronidu lormetazepamu nie wywierajg zadnego dzialania na

osrodkowy uklad nerwowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach nie wykazaly rakotworczych wiasciwosei lormetazepamu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
NOCTOFER 0,5 mg
Laktoza
Skrobia ziemniaczana
Zelatyna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian
Talk
NOCTOFER 1 mg
Laktoza
Skrobia ziemniaczana
Zelatyna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian
Talk

6.2 NiezgodnoS§ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSei

2 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
AN TR O ar o
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
NOCTOFER 0,5 mg
Blistry z folii AVPVC w tekturowym pudelku
20 tabletek (1 blister 20 szt.)
NOCTOFER 1 mg
Blistry z folii A/PVC w tekturowym pudelku
20 tabletek (2 blistry po 10 szt.)

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci
Brak specjalnych zalecen oprécz opisanych w punkcie 4.2, , Dawkowanie i sposob

podawania”,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
NOCTOFER 0,5 mg: pozwolenie nr 2951 / R/1361

NOCTOFER 1 mg: pozwolenie nr 2952 / R/1363

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
NOCTOFER 0,5 mg 06.06.1991 / 10.05.1999 / 24.07.2004 / 13.06.2005

NOCTOFER 1 mg 06.06.1991 / 10.05.1999 / 24.07.2004 / 20.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

l}'?lf\'!ﬁl‘.ﬁflt.‘:f!"'ﬁ’l} EDROWIA
eptamert ety Letowe) f Farmagy
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Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego sa w kazdym
momencie kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekow i srodkow Polfy Tarchomin S.A.,
zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w tym serwisie,
odbywa¢ si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i zapoznaniu si¢ z informacja
dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin S.A. nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji pobranych z niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na podstawie
odpowiednich przepiséw prawa oraz decyzji organéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Charakterystyki Produktu Leczniczego przystuguja Polfie Tarchomin S.A.
Jakiekolwiek drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i
wyltacznie w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wiasnego. Inne wykorzystania moga
nastgpowac wyltacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowia zarejestrowane
znaki towarowe i jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywaé si¢ moze jedynie za zgoda ich
whascicieli.



