Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Noofen 500 mg capsule
Fenibut

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca si dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Noofen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noofen
Cum sa utilizati Noofen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noofen

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Noofen si pentru ce se utilizeaza

Noofen este un medicament care reduce nelinistea, tensiunea nervoasa, frica; imbunatateste somnul;
prelungeste perioada latentd a nistagmusului (miscdri rapide, ritmice ale globului ocular) si
scurteaza durata si gradul de manifestare ale acestuia.

Noofen reduce de asemenea simptomele si gradul de manifestare a asteniei (epuizare fizica si
emotionald, slabiciune generald) inclusiv durerea de cap, senzatia de greutate in cap, iritarea,
dereglari ale somnului, instabilitatea emotionala. Noofen creste capacitatea de munca intelectuala.
Sub actiunea Noofen are loc imbunatatirea atentiei, memoriei, vitezei si preciziei reactiilor.

La bolnavii astenici si instabili emotional Noofen imbunatateste starea subiectiva, creste interesul si
initiativa, motivarea activitatii, fara fenomene de sedare (calmare) sau excitatie nedorite.

Noofen se utilizeaza:

- Pentru tratamentul starilor astenice si anxios-nevrotice (neliniste, frica, tensiune nervoasa);
la varstnici — pentru tratamentul insomniei, nelinistii in timpul noptii; pentru profilaxia
starilor de stres inainte de interventii chirurgicale sau investigatii diagnostice dureroase.

- Pentru tratamentul bolii Ménicre (afectarea urechii interne) sau a vertijului, determinat de
disfunctia aparatului vestibular sau a analizatorului vestibular de diferitd geneza.

- Profilaxia cinetozelor (stdri specifice, caracterizate prin greturi, varsaturi si tulburarea
activitatii analizatorului vestibular, determinate de prezenta intr-un obiect In miscare, de
exemplu, 1n barca sau avion).

- In calitate de remediu auxiliar in tratamentul complex pentru inliturarea sindromului de
abstinenta alcoolica (abtinere de la consumul de alcool).

- La copii (cu varsta de la 14 ani) — pentru tratamentul gangavelii §i a ticurilor (miscari
convulsive si repetate rezultate din contractarea involuntara a unor muschi).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Noofen
Nu luati Noofen:



- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la fenibut sau la oricare dintre excipientii medicamentului,
enumerati la pct. 6.

- Daca sunteti gravida sau alaptati.

- Copiilor cu varsta sub 14 ani (pentru doza farmaceutica data).

Atentionari si precautii

Inainte de a lua medicamentul consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul:

- daca suferiti de ulcer gastric sau duodenal. In acest caz medicul va poate reduce doza de
medicament;

- daca medicamentul se indicd pe un termen indelungat, medicul va poate recomanda efectuarea
controlului tabloului sangelui periferic si a functiei ficatului;

- daca ati folosit anterior medicamente intentionat in mod excesiv (abuz).

Au existat cazuri de dependenta dupa utilizarea excesiva intentionata (abuz) de fenibut.

Noofen impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati s luati alte medicamente, inclusiv cele eliberate farad prescriptie medicald. Noofen
poate fi luat concomitent cu medicamente psihotrope (utilizate pentru tratamentul afectiunilor
sistemului nervos; normalizeaza activitatea psihica li emotionald a omului), reducand doza de
Noofen si a medicamentelor luate concomitent.

Noofen intensificd si prelungeste efectul somniferelor (medicamente utilizate pentru usurarea
adormirii si prelungirea somnului), analgezicelor opioidelor (utilizate in caz de dureri puternice),
neurolepticelor (medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice) si antiparkinsoniene
(medicamente utilizate in tratamentul parkinsonismului si a bolii Parkinson).

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea deveni gravida sau intentionati sd deveniti
gravidd, adresati-vdA medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament.

Noofen este contraindicat in timpul sarcinii §i in perioada de alaptare.
Nu sunt informatii referitor la influenta medicamentului asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pacientii, la care la inceputul tratamentului apar somnolentd sau alte tulburari din partea sistemului
nervos central, vor evita conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor pe durata manifestarii
acestor reactii adverse.

3. Cum sa utilizati Noofen
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Doza si durata tratamentului este determinata de catre medic.

Noofen este disponibil sub forma de capsule de 250 mg si 500 mg.

Adulti

Stari astenice §i anxios-nevrotice: cate 250-500 mg de 3 ori pe zi.

Doza maxima pentru o administrare — 750 mg, pacientilor cu varsta peste 60 ani — 500 mg.

Cura de tratament constituie 2-3 sdptamani. La necesitate cura de tratament poate fi prelungitd pana
la 4-6 saptamani.



Boala Méniere i vertije de diversa geneza, determinate de disfunctia analizatorului vestibular:

- Tulburari ale functiei analizatorului vestibular de etiologie infectioasd si in perioada de
acutizare a bolii Ménicre — cate 750 mg de 3 ori pe zi timp de 5-7 zile, in caz de reducere a
simptomelor vestibulare — cate 250-500 mg de 3 ori pe zi timp de 5-7 zile, ulterior — cate 250
mg o data pe zi timp de inca 5 zile.

- In caz de evolutie relativ usoara a maladiei — cate 250 mg 2 ori pe zi timp de 5- 7 zile, ulterior
— cate 250 mg o data pe zi timp de 7-10 zile.

- Tulburéri ale functiei analizatorului vestibular de etiologie vasculard si traumatica: cate 250
mg de 3 ori pe zi timp de 12 zile.

Pentru profilaxia cinetozelor se administreaza cate 250-500 mg 1n priza unica cu o ora Inaintea
calatoriei planificate sau la aparitia primelor simptome ale raului de miscare. La dezvoltarea
simptomelor severe (varsaturi etc.) administrarea medicamentului este putin eficienta.

In calitate de remediu auxiliar pentru jugularea sindromului de abstinentd alcoolicd: in primele zile
de tratament se administreaza cate 250-500 mg de 3 ori in timpul zilei si 750 mg seara, cu
reducerea treptata a dozei zilnice pana la cea uzuala.

Utilizarea la copii si adolescenti (pentru tratamentul gangavelii, enurezisului si ticurilor)
Copii cu varsta peste 14 ani: in doze pentru adulti (cate 250-500 mg de 3 ori pe zi).
Cura de tratament constituie 2-6 saptamani.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficienta hepatica

La aceastd categorie de pacienti dozele mari de Noofen pot provoca toxicitate hepatica. Se
recomanda utilizarea dozelor minime eficiente.

Pacienti cu insuficienta renala
Lipsesc informatii despre influenta nefavorabila a dozelor terapeutice de Noofen asupra pacientilor
cu insuficienta renala.

Daca avefi impresia ca actiunea medicamentului este prea puternica sau prea slabd, consultati
medicul.

La utilizarea medicamentului nu se observa fenomenul de obisnuintd si dependentd, sindrom de
intrerupere.

Existd o publicatie in literatura de specialitate despre cazuri individuale de dependenta asociate cu
utilizarea fenibutului.

Mod de utilizare
Noofen se administreaza pe cale orala, dupa masa, cu o cantitate suficienta de apa.
Capsulele nu trebuie mestecate.

Daca ati luat mai mult decat trebuie Noofen
Noofen este un medicament putin toxic.

In caz de supradozaj pot aparea urmitoarele simptome: somnolenta, greatd, varsituri, ameteli. La
administrarea indelungatd a dozelor mari poate sd se dezvolte eozinofilie (cresterea numarului de
eozinofile Tn sange), scaderea tensiunii arteriale, steatoza hepatica (inlocuirea celulelor hepatice,
care functioneaza activ, cu celule pline cu grasime), tulburari ale functiei renale.

Daca ati luat o doza mai mare decat cea prescrisa, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
solicitati asistentd medicald de urgenta.



Daca ati omis o doza de Noofen
Continuati sa luati medicamentul cum v-a prescris medicul dumneavoastra. Nu luati niciodata o
dozd dubld pentru a compensa doza omisa.

Daca ati incetat sa luati Noofen
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse rare (pot aparea pand la 1 din 1000 utilizatori):
- reactii alergice (eruptii pe piele, mancarime).

Reactii adverse cu frecventa necunoscutda (frecventa nu poate fi determinata reiesind din datele

disponibile)

- reactii de hipersensibilitate (inclusiv urticarie, prurit, eritem, eruptii cutanate, edem
angioneurotic, edem al fetei, edem al limbii);

- somnolenta si greata (la inceputul tratamentului);

- dureri de cap si ameteli (la utilizarea dozelor ce depasesc 2 g pe zi; aceste reactii pot fi
diminuate prin reducerea dozelor);

- toxicitate hepatica (la utilizarea indelungata a dozelor mart).

Exista relatari despre aparitia la copii a instabilitatii emotionale si a tulburarilor de somn in caz de
utilizare inadecvata a medicamentului (regim de dozare diferit de cel indicat In acest prospect).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Noofen

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Noofen

Substanta activa este fenibut.

Fiecare capsula contine 500 mg fenibut.

Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, amidon de porumb modificat,stearat de calciu;
compozitia capsulei: gelatina, dioxid de titan (E 171).

Cum arata Noofen si continutul ambalajului
Noofen se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari, nr. 00, de culoare alba, ce contin pulbere
de culoare de la alba pana la aproape alb. Se accepta conglomeratie de particule.

Noofen este disponibil in cutii cu 4 blistere din PVC/ALl a cate 6 capsule.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SA Olpha,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia.

Fabricantul

SA Olpha,

str. Rupnicu 5, Olaine,

District Olaine, LV-2114, Letonia.

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



