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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

NIMOTOP S
(Nimodipinum)
potahovana tableta

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek
uZzivat.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
- Tento lécivy pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.
- Pokud se kterykoli znezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je ptipravek Nimotop S a k ¢emu se uziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nimotop S uzivat
Jak se ptipravek Nimotop S uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Nimotop S uchovavat
Dalsi informace
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1. CO JE PRIPRAVEK NIMOTOP S A K CEMU SE UZiVA

Nimodipin je blokator vapnikového kanalu, ktery omezuje prunik vapniku do stény cév a tim
roz§ifuje jejich prisvit, a to predevsim cév mozku, ¢imz zlepSuje mozkové prokrveni.
NIMOTOP S se uziva:

pti prevenci (piedchazeni) a 1é¢bé poskozeni mozku zplisobeného stahem cév pii mozkovém
subarachnoidalnim krvaceni aneurysmatického pivodu. Nimotop S tablety je pouzivan pfi
nasledné 1é€bé po 1é¢bé Nimotopem S infuze.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

NIMOTOP S UZIVAT

Neuzivejte pripravek Nimotop S:

—jestlize jste precitlivély/a na nimodipin nebo dalsi slozky ptipravku.

—jestlize jste v nedavné dob¢ dlouhodobé uzival/a nebo uzivate 1éky k 1é¢bé epilepsie jako je
fenobarbital, fenytoin nebo karbamazepin (podstatné snizuji u¢innost pfipravku Nimotop
S tablet). Tyto 1éky nesmi podavat souc¢asn¢ s Nimotopem.

— jestlize uzivaate rifampicin (4¢innost Nimotopu by se tim mohla vyrazné snizit).

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piripravku Nimotop S je zapotiebi

Pouze za urcitych podminek a za peclivého 1€kaiského dohledu mohou Nimotop S tablety

uZivat:

- nemocni s t€zkymi poruchami funkce jater (napf. s jaterni cirh6zou) nebo se siln€ zvySenym
nitrolebnim tlakem.

- nemocni s t¢zkym omezenim funkce ledvin, srdce nebo krevniho ob&hu, véetné nemocnych
s vyrazné nizkym krevnim tlakem

- v ptipad¢ celkového edému mozku, pfi zvyseni nitrolebniho tlaku
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Vzajemné piisobeni s DALSIMI LECIVYMI PRIPRAVKY

Ucinky ptipravku NIMOTOP S a tiginky jinych sougasné uzivanych 1ékii se mohou navzijem
ovliviiovat. Prosim, informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobé, a to i o lécich, kter¢ jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu. Jestlize vam jiny
lékat bude predepisovat néjaky dalsi 1€k, informujte jej, ze jiz uzivate NIMOTOP S. Nez
zacnete soucasné s uzivanim piipravku NIMOTOP S uzivat né&jaky voln€ prodejny Iék,
porad’te se rovnéz se svym oSetfujicim lékarem.

U pacientll uZzivajicich antihypertenziva (léky na lécbu vysokého krevniho tlaku) mutize
nimodipin zesilit toto pisobeni a tim zptsobit vyrazné snizeni krevniho tlaku.

Soucasné uzivani nimodipinu a fluoxetinu (lécba depresivnich stavll) vedlo k vy$$im
koncentracim nimodipinu v krvi a tim k zesileni jeho ucink.

Soucasné uzivani nimodipinu a nortriptylinu (1écba depresivnich stavil) vedlo k lehkému
snizeni expozice nimodipinem.. Koncentrace nortriptylinu v krvi zlistala nezménéna a tudiz 1
ucinky nortriptylinu se nezmeénily.

Soucasné uzivani nimodipinu u pacientt, ktefi se dlouhodobé¢ 1&¢i haloperidolem (1€k uzivany
k 1é¢be nekterych dusevnich onemocnéni), nebo jim je peroralné podavan diazepam, digoxin,
glibeclamid, indomethacin, ranitidin a warfarin nevykazovalo zadné vzajemné interakce.
Soucasné nitrozilni podani zidovudinu (1€k na 1écbu infekce HIV) a nimodipinu vedlo ke
zvySené koncentraci zidovudinu v krvi a tim i k pfipadnému zvysSeni jeho nezadoucich
ucinkd.

Soucasné uzivani cimetidinu (1€k na 1écbu ZzaludeCnich nebo dvanactnikovych viedl),
valproové  kyseliny ~ (1€k  uzivany proti  kieCim), makrolidovych  antibiotik
(napr.erythromycinu), inhibitorii anti-HIV proteaz (napr. ritonaviru), azolovych anti-mykotik
(napv. ketokonazol), nefazodonu nebo quinupristinu/dalfopristinu s nimodipinem muze
zesilit jeho U¢inky na organismus.

Ptredchozi dlouhodobé uzivani antiepileptickych lékii (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)
zpusobi snizeni koncentrace nimodipinu v krvi a tim i zeslabi jeho ucinnost. Proto se nesmi
uzivat Nimotop S tablety soucasné s témito 1éCivy.

Uzivani pripravku Nimotop S s jidlem a pitim

Soucasné poziti grapefruitového dzusu/grapefruitu a nimodipinu mize zpusobit zvyseni
koncentraci nimodipinu v krvi a tim zesilit jeho ucinky (v€etné uc¢inkli nezadoucich). B€hem
1é¢by Nimotopem se vyvarujte grapefruitového dzusu/grapefruitu.

Béhem 1é¢by pripravkem NIMOTOP S nepozivejte alkohol!

Nimotop je mozné je uzivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Protoze bezpecnost pouziti u t€hotnych a kojicich Zen nebyla ovétena, je tieba pred podanim
ptipravku vzdy peclivé uvazit riziko ku prospéchu 1écby.

Ukézalo se, Zze se nimodipin a jeho metabolity vyskytuji v matefském mléce ve stejnych
koncentracich, ve kterych se vyskytuji v plazmé matky. Kojicim matkam se proto po dobu
uzivani Nimotopu S doporucuje kojeni pferusit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek miZze neptiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci
pohybil a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve
vyskach apod.) Tuto ¢innost byste mél(a) vykonavat pouze na zaklad¢ vyslovného souhlasu
1¢kare.

3. JAK SE PRIPRAVEK NIMOTOP S UZIVA

Piesné davkovani vzdy urci 1€kar.

Doporuceny postup 1écby je nejprve nitrozilni podani Nimotop S infuzniho roztoku po dobu
5-14 dni a poté uzivani 6x60mg nimodipinu denné (6-krat denn¢ 2 potahované tablety) po
dobu 7 dni.
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Pti zhorseni funkce jater nebo ledvin nebo pfi snizeni krevniho tlaku se davkovani prislusnym
zpusobem snizuje dle uvazeni a pokynt 1ékate. Tablety se polykaji nerozkousané a zapijeji se
mens$im mnozstvim tekutiny. Interval mezi jednotlivymi davkami by nemél byt mensi nez 4
hodiny. Je mozné je uzivat nezavisle na jidle.

S pouzitim Nimotopu Su déti a dospivajicich je nedostate¢na zkusenost. Lécba timto
pfipravkem neni v soucasné dob¢ urcena pro tuto vékovou skupinu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nimotop S, neZ jste mél(a)

Priznaky

Pfi poziti vétsiho mnozstvi tablet najednou nebo pti nahodném poziti tablet ditétem je tfeba
okamzité vyhledat Iékatskou pomoc. Ptiznaky pfedavkovani jsou vyrazné snizeny krevni tlak,
zrychleni nebo zpomaleni tepové frekvence, zaludecni a stievni obtiZe, napf. nevolnost.

Lécha

Pii akutnim pfedavkovani musi byt podavani Nimotopu S okamzité pferuseno.

Pokud byl nimodipin podan peroralné ma byt ihned proveden vyplach zaludku s piisadou
zivocisného uhli. Pfi silném poklesu krevniho tlaku by mél byt podavan intraven6zné
dopamin nebo noradrenalin. Specifické antidotum neni znamé, proto se 1éCba projevi musi
tidit zjisténymi piiznaky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Nimotop S
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobn¢ jako vsechny léky, miize mit i Nimotop S nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nezadouci U¢inky jako pokles krevniho tlaku, zpomaleni tepu, zrychleni
tepu, bolesti hlavy, zalude¢ni a stfevni potiZze, nevolnost, pfechodné zvysSeni jaternich
enzymd, alergické reakce, vyrazka.

Mize se vyskytnout nedostatek krevnich desticek.

Pfipadny vyskyt nezadoucich G¢inkt nebo jinych neobvyklych reakci oznamte oSetfujicimu
1¢kati.

5. JAK PRIPRAVEK NIMOTOP S UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6. DALST INFORMACE

Co pripravek Nimotop S obsahuje

Lécivou latkou je Nimodipinum 30 mg v jedné potahované tableté.

Pomocné latky jsou krospovidon, magnesium-stearat, kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalicka
celulosa, Povidon 25, zluty oxid Zelezity, hyproxypropylmethylcelulosa, makrogol 4000, oxid
titaniCity

Jak pfipravek Nimotop S vypada a co obsahuje toto baleni

Nimotop S jsou zluté potahované tablety s vyrazenym SK na jedné stran¢ a s logem firmy
Bayer na druhé stran¢.

Velikost baleni:100 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko
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Vyrobce:
Bayer Pharma AG, Leverkusen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 30.1.2012
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