Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Nimotop S, 0,2 mg/ml, roztwor do infuzji
Nimodipinum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nimotop S i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimotop S
Jak stosowaclek Nimotop S

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nimotop S

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Nimotop S i w jakim celu si¢ go stosuje

Nimodypina — substancja czynna leku Nimotop S — jest pochodng dihydropirydyny, nalezaca do grupy
antagonistow kanatow wapniowych. Dziata przeciwskurczowo na naczynia mézgowe, dzieki czemu
zapobiega niedokrwieniu mozgu.

Badania przeprowadzone z udziatem pacjentow z ostrymi zaburzeniami przeptywu mézgowego krwi
wykazaty, ze nimodypina rozszerza naczynia moézgowe i poprawia przeptyw krwi. Z reguty
zwigkszenie przeptywu jest wyrazniejsze W uszkodzonych i niedostatecznie ukrwionych obszarach
mozgu, W porownaniu z obszarami niezmienionymi chorobowo.

Nimotop S jest wskazany w profilaktyce i leczeniu niedokrwiennych ubytkoéw neurologicznych
spowodowanych skurczem naczyn krwiono$nych mézgu po krwotoku podpajgczynowkowym
W nastegpstwie pgknigcia tetniaka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nimotop S
Kiedy nie stosowa¢ leku Nimotop S:

- jesli pacjent ma uczulenie na Substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nimotop S nalezy omowic¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos$¢ stosujac lek Nimotop S:

- upacjentéw z uogolnionym obrzekiem mozgu oraz w przypadku znacznego zwigkszenia ci$nienia
srodczaszkowego,

- upacjentéw ze znacznie obnizonym ci$nieniem tetniczym krwi (ci$nienie skurczowe mniejsze niz
100 mm Hg),



- upacjentdw z niestabilng dtawicg piersiowg lub u pacjentdow, ktorzy przebyli ostry zawal mig$nia
sercowego w ciggu ostatnich 4 tygodni.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci nimodypiny u pacjentéw w wieku ponizej
18 lat.

Nimotop S a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywaé na dziatanie nimodypiny lub tez ich dzialanie moze by¢ zmienione przez
nimodyping. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
ponizszych lekow, poniewaz moze by¢ konieczne monitorowanie ci$nienia tetniczego oraz
dostosowanie dawki leku:

- fluoksetyne lub nortryptyling (leki przeciwdepresyjne);

- zydowudyne stosowang w leczeniu zakazenia HIV;

- inne leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi,

- antybiotyki aminoglikozydowe, cefalosporyny, furosemid;

- leki, ktore hamuja lub stymuluja uktad cytochromu P-450 3A4.

Nimotop S zawiera 23,7 % v/v alkoholu etylowego. Alkohol zawarty w leku moze zmienia¢ dziatanie
innych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nimotop S mozna stosowac¢ w
czasie cigzy wylacznie w przypadkach bezwzglgdnej koniecznosci. Nimodypina przenika do mleka
matki, dlatego zaleca si¢ przerwanie karmienia piersig w trakcie stosowania leku Nimotop S.

W pojedynczych przypadkach zaptodnien in vitro zaobhserwowano odwracalne zmiany biochemiczne
w glowce plemnikow, ktore moga skutkowaé zaburzeniami nasienia. Znaczenie tego odkrycia dla
krotkotrwalego leczenia nie jest znane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W przypadku koniecznosci stosowania leku stan pacjenta uniemozliwia prowadzenie pojazdoéw oraz
obstugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Nimotop S

Ten lek zawiera 2 g alkoholu (etanolu) w kazdej 10 ml godzinnej dawce (23,7% Vv/v). Tlos¢ alkoholu w
10 ml tego leku jest rownowazna 50 ml piwa lub 20 ml wina.

[lo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a

jego dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac¢ pewne dziatanie u
mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol zawarty w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Poniewaz ten lek podaje si¢ powoli przez ciagly wlew dozylny, dziatanie alkoholu moze by¢
zmniejszone.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Lek Nimotop S jest szkodliwy dla os6b z chorobg alkoholowa. Nalezy wzigé pod uwage obecno$é
alkoholu w leku podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersig, dzieci i u 0s6b z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczks.



Lek zawiera 23 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 50 ml butelce. Odpowiada to
1,15 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas stosowania leku u osob na diecie niskosodowej (dodatkowe
informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego znajduja si¢ na koncu
ulotki).

3. Jak stosowa¢ lek Nimotop S

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Lek Nimotop S podawany jest w ciagtym wlewie dozylnym, rozpoczynajac od dawki 1mg
nimodypiny na godzing a nastgpnie, jesli dawka jest dobrze tolerowana przez pacjenta, zwicksza si¢ ja
do 2 mg/godzing. U pacjentéw o matej masie ciata lub niestabilnym ci$nieniu tetniczym leczenie
zaczyna si¢ od dawki 0,5 mg/godzine.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 48 mg nimodypiny (czyli 240 ml roztworu do infuzji Nimotop S).
Jesli u pacjenta wystepuja dziatania niepozadane lub problemy ze strony watroby lekarz rozwazy
zmniejszenie dawkowania lub odstawienie leku.

Lekarz zdecyduje o czasie trwania leczenia. Zazwyczaj nimodyping we wlewach dozylnych podaje si¢
nie dhuzej niz 14 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nimotop S

Objawami zatrucia, wystepujacego w wyniku ostrego przedawkowania, sa: znaczne zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia rytmu serca, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci.

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ Nimotop S. W przypadku spadku
cis$nienia tetniczego krwi moze by¢ konieczne dozylne podanie dopaminy lub noradrenaliny.

Pominigcie zastosowania leku Nimotop S
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nimotop S
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza,farmaceuty lub pielegniarki

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace:

- Niezbyt czesto (u wigcej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow) to: matoptytkowosé
(zmniejszenie ilosci ptytek krwi), reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne, wysypka), bole glowy,
tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), rozszerzenie naczyn krwiono$nych, obnizenie cisnienia
tetniczego, nudnosci,

- rzadko (u wiecej niz, 1 na 10000, ale u mniej niz 1 na 1000 pacjentoéw): bradykardia (zwolnienie
czynno$ci serca), niedroznos¢ jelit, zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (przemijajace
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych), reakcje w miejscu wlewu lub wstrzyknigcia,
zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wlewu.

-czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): male stezenie tlenu w
tkankach organizmu.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Nimotop S mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania niepozadanych Dziatan produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nimotop S
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatta.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nimotop S

Substancja czynng leku jest nimodypina. Jeden mililitr roztworu zawiera 0,2 mg nimodypiny.
1 butelka roztworu do infuzji po 50 ml zawiera 10 mg nimodypiny.

Pozostate sktadniki to: etanol 96%, makrogol 400, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nimotop S i co zawiera opakowanie

W tekturowym pudetku znajduje si¢ butelka zawierajaca 50 ml roztworu oraz przewod infuzyjny z
polietylenu (HDPE) taczacy pompe infuzyjng z kranikiem trojkanatowym w torbie foliowo-
papierowe;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostgpne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 3500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2024

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacja dotyczaca pacjentow na diecie ubogosodowej

Produkt leczniczy zawiera 23 mg sodu w 50 ml butelce, co odpowiada 1,15 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Podajac roztwor do infuzji Nimotop S nalezy
rowniez wzia¢ pod uwage zawartos¢ sodu wchodzacego w sklad roztworu do wlewu. Nalezy zapoznaé
si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego roztworu do wlewu w celu obliczenia
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. Nalezy wzia¢ to pod uwage
zalecajac produkt leczniczy osobom stosujacym dietg z mala ilo$ciag sodu.

Dawkowanie

Jezeli lekarz nie przepisze inaczej, zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

Wlew dozylny:

Roztwor do infuzji Nimotop S podawany jest w ciggtym wlewie dozylnym.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 48 mg nimodypiny (czyli 240 ml roztworu do infuzji Nimotop S).
Na poczatku leczenia (przez pierwsze 2 godziny): 1 mg nimodypiny (czyli 5 ml roztworu do infuzji
Nimotop S) na godzing (okoto 15 ug/kg me./godz.).

Jezeli dawka ta jest dobrze tolerowana przez pacjenta, szczegdlnie jesli nie obserwuje si¢ znacznego
obnizenia ci$nienia tetniczego krwi, po dwoch godzinach dawke zwigksza sie do

2 mg (czyli 10 ml roztworu do infuzji Nimotop S) na godzing (okoto 30 ug/kg me./godz). U pacjentow
o masie ciata znacznie mniejszej niz 70 kg lub majacych niestabilne ci$nienie tetnicze krwi, leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od dawki 0,5 mg nimodypiny (czyli 2,5 ml roztworu do infuzji Nimotop S) na
godzing.

U pacjentow, u ktorych wystepuja dziatania niepozadane, nalezy zmniejszy¢ dawke lub nawet
zaprzesta¢ podawania leku. Cigzkie uposledzenie czynno$ci watroby, szczegodlnie marsko$¢ watroby,
moze spowodowaé¢ — w wyniku zmniejszenia efektu pierwszego przejscia i ostabienia metabolizmu -
zwickszenie biodostepnosci nimodypiny. Dziatania terapeutyczne oraz niepozadane, np. obnizenie
cis$nienia t¢tniczego krwi, moga by¢ znacznie nasilone. W takich przypadkach nalezy — w zaleznos$ci od
wartosci ci$nienia tetniczego - zmniejszy¢ dawke leku lub jezeli jest to konieczne, rozwazy¢ jego
odstawienie.

Sposob podawania
Roztwor do infuzji Nimotop S nalezy podawaé¢ w cigglym wlewie dozylnym przez wktucie do zyty
centralnej z zastosowaniem pompy infuzyjnej. Produkt nalezy podawac przez kranik trojkanatowy wraz




z jednym z nastepujacych roztworow do wlewow: 5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor chlorku sodu,
ptyn Ringera z dodatkiem mleczanu, ptyn Ringera z dodatkiem mleczanu i magnezu, roztwér dekstranu
40 lub 6% roztwor poli-(O-2-hydroksy-etylo)-skrobii (HAES). Roztwory nalezy zmiesza¢ w stosunku
1:4, tj. 1 czg$¢ roztworu do infuzji Nimotop S i 4 czgsci odpowiedniego roztworu do wlewow.

Wraz z roztworem do infuzji Nimotop S mozna podawaé roéwniez roztwdr mannitolu, albumine ludzka
lub krew.

Polietylenowy cewnik doprowadzajacy nimodypine i lini¢ infuzyjna podawanego jednocze$nie
roztworu nalezy potaczy¢ z cewnikiem zylnym przy pomocy kranika trojkanatowego.

Roztworu do infuzji Nimotop S nie nalezy dodawa¢ do worka lub butelki z innymi roztworami do
wlewow. Nie nalezy go takze miesza¢ z roztworami innych lekow.

Podawanie roztworu do infuzji Nimotop S nalezy kontynuowaé podczas stosowania znieczulenia,
zabiegu chirurgicznego i angiografii.

Czas trwania leczenia

Zastosowanie profilaktyczne;

Leczenie za pomocg wlewu dozylnego nalezy rozpocza¢ nie pdzniej niz 4 dni po wystapieniu
krwotoku podpajeczyndowkowego oraz kontynuowac przez caty okres zwigkszonego ryzyka skurczu
naczyn, to znaczy przez 10-14 dni po krwotoku.

Jesli w trakcie leczenia profilaktycznego istnieje konieczno$¢ ingerencji chirurgicznej w obrebie
zrodta krwotoku podawanie roztworu do infuzji Nimotop S nalezy kontynuowac przez co najmniej 5
dni po zabiegu

Po zakonczeniu leczenia dozylnego zaleca si¢ kontynuowacé leczenie, podajac nimodyping w postaci
doustnej w dawce 6 x 60 mg na dobe, co 4 godziny, przez kolejnych 7 dni.

Zastosowanie lecznicze:

Jezeli doszto do niedokrwiennych ubytkow neurologicznych, spowodowanych skurczem naczyn
krwiono$nych po krwotoku podpajgeczynowkowym, leczenie nalezy rozpoczaé tak szybko, jak tylko
jest to mozliwe i prowadzi¢ co najmniej przez 5 dni (maksymalnie przez 14 dni).

Po zakonczeniu leczenia dozylnego zaleca si¢ kontynuowacé leczenie, podajac nimodyping w postaci
doustnej w dawce 6 x 60 mg na dobe, co 4 godziny, przez kolejnych 7 dni.

Jezeli w trakcie leczenia nimodyping jest przeprowadzany zabieg chirurgiczny, podawanie roztworu
do infuzji Nimotop S nalezy kontynuowac przez co najmniej 5 dni po zabiegu.

Szczegolne grupy pacjentow
Nie okres$lono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci nimodypiny u pacjentdow w wieku ponizej
18 lat.

Roztwor do infuzji Nimotop S nalezy podawa¢ w cigglym wlewie dozylnym przez wklucie do zyty
centralnej z zastosowaniem pompy infuzyjnej.



