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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Nimotop S 30 mg potahované tablety
nimodipinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci difive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Nimotop S a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nimotop S uZivat
Jak se ptipravek Nimotop S uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Nimotop S uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukrwdE

1. Co je pripravek Nimotop S a k ¢emu se pouZiva

Nimodipin je selektivni blokator vapnikovych kanali s ptevazné vaskularnim uéinkem, ktery
omezuje prunik vapniku do stény cév a tim rozsifuje jejich prusvit, a to pfedevsim cév mozku,
¢imz zlepSuje mozkové prokrveni.

Nimotop S se uziva:

pii prevenci (pfedchazeni) a 1écbé poskozeni mozku zpisobeného stahem cév pii mozkovém
subarachnoidalnim krvaceni aneurysmatického ptivodu. Potahované tablety piipravku Nimotop
S jsou pouzivany pti nasledné 1é¢bé po 1é¢bé nimodipinem ve formé infuzi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nimotop S uzivat

NeuZzivejte pripravek Nimotop S:

—jestlize jste alergicky(d) na nimodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

—jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) Iéky k 1é¢be epilepsie jako je fenobarbital,
fenytoin nebo karbamazepin (podstatné snizuji u€innost ptipravku Nimotop S . Tyto leky se
nesmi podavat soucasné s piipravkem Nimotop S.

— jestlize uzivate rifampicin (a¢innost piipravku Nimotop S by se tim mohla vyrazné snizit).

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Nimotop S se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.
Pouze za urcitych podminek a za peclivého 1ékatského dohledu mohou Nimotop S uzivat:
- nemocni s tézkymi poruchami funkce jater
- nemocni s onemocnénim srdce nebo krevniho ob&hu, véetné nemocnych s vyrazné nizkym
krevnim tlakem.
- v ptipadé celkového edému mozku, pti zvyseni nitrolebniho tlaku.
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- Pii sou¢asném uzivani s:

- makrolidovymi antibiotiky (napt. erythromycin) (Iéky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich
infekci),

- anti-HIV inhibitory proteaz (napf. ritonavir) (I€ky pouzivané k 1é¢b¢ infekce HIV),

- azolovymi antimykotiky (napf. ketokonazol) (léky pouzivané k 1é¢bé plisnovych
onemocnéni),

- antidepresivy nefazodonem a fluoxetinem (1éky pouzivané k 1é¢bé deprese),

- quinupristinem/dalfopristinem (kombinace antibiotik pouzivana k 1é¢b¢ bakterialnich
infekci),

- cimetidinem (Iék pouzivany k 1é¢bé zalude¢nich viedu),

- kyselinou valproovou (1ék pouzivany k 1é¢bé kieci).

Dalsi lécivé pripravky a Nimotop S

Utinky piipravku Nimotop S a G&inky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou navzajem
ovliviiovat. Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo kter¢ mozna budete uzivat. Jestlize Vam jiny lékat bude chtit ptedepsat néjaky
dalsi 1ék, informujte jej, Ze jiz uzivate Nimotop S. NeZ zaénete soucasné s uzivanim ptipravku
Nimotop S uzivat n¢jaky volné prodejny 1€k, porad’te se rovnéz se svym oSetiujicim Iékafem.
U pacientd uzivajicich antihypertenziva (léky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) muze
nimodipin zesilit toto ptisobeni a tim zptisobit vyrazné sniZeni krevniho tlaku.

Soucasné uzivani nimodipinu a fluoxetinu (Iécba depresivnich stav) vede k vys$im
koncentracim nimodipinu v krvi a tim Kk zesileni jeho G¢inku.

Soucasné uzivani nimodipinu a nortriptylinu (1é¢ba depresivnich stavil) vedlo k lehkému
snizeni expozice nimodipinem. Koncentrace nortriptylinu v krvi zlistala nezménéna a tudiz i
ucinky nortriptylinu se nezménily.

Soucasné nitrozilni podani zidovudinu (Iék k 1é¢bé infekce HIV) a nimodipinu vedlo ke zvysené
koncentraci zidovudinu v krvi a tim i k pfipadnému zvySeni jeho neZadoucich uéink.
Soucasné  uzivani  cimetidinu,  valproové  kyseliny,  makrolidovych antibiotik
(napr-.erythromycinu), inhibitorii anti-HIV protedz (napr. ritonaviru), azolovych antimykotik
(napr. ketokonazol), nefazodonu nebo kvinupristinu/dalfopristinu s nimodipinem muze zesilit
jeho t¢inky na organismus.

Podéni fluvoxetinu spole¢né s nimodipinem vede ke sniZeni koncentrace fluoxetinu v Krvi.
Predchozi dlouhodobé uzivani antiepileptickych lékii (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)
zpusobi snizeni koncentrace nimodipinu v krvi a tim 1 zeslabi jeho u¢innost. Proto se pfipravek
Nimotop S nesmi uzivat soucasné s témito 1éCivy.

Predpoklada se, ze souc¢asné uzivani nimodipinu s rifampicinem muze vést ke snizeni G¢innosti
nimodipinu. Proto se nimodipin a rifampicin nesmi spole¢né podavat.

Nimotop S s jidlem a pitim

Soucasné poziti grapefruitové sravy/grapefruitu a nimodipinu muze zpusobit zvySeni
koncentraci nimodipinu v krvi a tim zesilit jeho ucinky (v€etné ucinkli nezadoucich). Béhem
1é¢by piipravkem Nimotop S se vyvarujte poziti grapefruitové stavy/grapefruitu.

Nimotop S je mozné uzivat nezavisle na jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Té&hotenstvi

Adekvatni a fadné kontrolované studie u té¢hotnych Zen nebyly provedeny. Jestlize mé byt
nimodipin podavan béhem t¢hotenstvi, je tfeba peclivé zvazit zavaznost klinického stavu oproti
riziku.

Kojeni
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Ukazalo se, Zze se nimodipin a jeho metabolity vyskytuji v lidském matefském mléce ve
stejnych koncentracich, ve kterych se vyskytuji v plazmé matky. Kojicim matkam se proto po
dobu uzivani ptipravku Nimotop S doporucuje kojeni pterusit.

Plodnost

V jednotlivych piipadech oplodnéni in-vitro (umélé oplodnéni) byly v souvislosti s pouzitim
1€kt ze stejné skupiny jako je Nimotop S (kalciovi antagonisté) pozorovany vratné zmény
hlavic¢ek spermii, které mohou vést k naruseni funkce spermii.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Vzhledem k moznosti vyskytu zavraté mize byt schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena.
Tuto ¢innost byste mél(a) vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu Iékate.

3. Jak se piipravek Nimotop S uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého Iékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Presné davkovani vzdy urci 1ékar.

Doporuéeny postup 1é¢by je nejprve nitrozilni podani nimodipinu ve form¢ infuzniho roztoku
po dobu 5-14 dni a poté uzivani 6krat denné¢ 60 mg nimodipinu (6krat denné 2 potahované
tablety pfipravku Nimotop S) po dobu 7 dni.

Pii poruse funkce jater nebo pii projevech nezadoucich G¢inkt se davkovani prisluSnym
zpusobem snizuje dle uvazeni a pokynii 1ékate. Potahované tablety se polykaji nerozkousané a
zapijeji se mensim mnozstvim tekutiny. Interval mezi jednotlivymi davkami nema byt mensi
nez 4 hodiny. Piipravek Nimotop S je mozné uzivat nezavisle na jidle.

Pouziti u déti
Bezpecnost a uc¢innost nimodipinu u pacientll mladSich 18 let nebyla dosud stanovena.
Lécba timto piipravkem neni v souc¢asné dobé urcena pro tuto vékovou skupinu.

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

Priznaky

Pti poziti vétstho mnozstvi tablet najednou nebo pii ndhodném poziti tablet ditétem je tieba
okamzit¢ vyhledat l¢katskou pomoc. Ptfiznaky pfedavkovani jsou vyrazné€ snizeny krevni tlak,
zrychleni nebo zpomaleni tepové frekvence, zalude¢ni a stievni obtize, napt. nevolnost.
Lécha

Pti akutnim pfedavkovani musi byt podavani ptipravku Nimotop S okamzité pieruseno.
Pokud byl nimodipin podan Usty, ma byt ihned proveden vyplach Zaludku s piisadou
zivo¢isného uhli. Pfi silném poklesu krevniho tlaku by mél byt podavan nitrozilné dopamin
nebo noradrenalin. Specifické antidotum neni znamé, proto se lécba projevi musi fidit
zjisténymi piiznaky.

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

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci ucinky, sefazené podle pravdépodobnosti vyskytu:
Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)

- trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek)
- alergické reakce
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- vyrazka

- bolest hlavy

- tachykardie (zrychleni tepu)

- hypotenze (pokles krevniho tlaku)
- vazodilatace (rozsiteni cév)

- nauzea (pocit na zvraceni)

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1000)
- bradykardie (zpomaleni tepu)

- ileus (nepriichodnost cév)

- pfechodny vzestup jaternich enzymut

Hlaseni neZadoucich uéinki

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékatfi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inktt miZzete piispét K ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Nimotop S uchovavat

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za
Pouzitelné do.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nimotop S obsahuje

Lécivou latkou je nimodipinum. Jedna potahovana tableta obsahuje nimodipinum 30 mg.
Pomocnymi latkami jsou krospovidon, magnesium-stearat, kukufi¢ny $krob, mikrokrystalicka
celulosa a povidon 25 v jadie tablety; zluty oxid zelezity (E 172), hypromelosa, makrogol 4000,
oxid titani¢ity (E 171) v potahové vrstve.

Jak piipravek Nimotop S vypada a co obsahuje toto baleni

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

Velikost baleni: 100 potahovanych tablet v PP//Al, PA/AI/PVCI//AI nebo PVC/PVDCI/IAI
blistru a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen

Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
6. 2. 2020
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	Uchovávejte při teplotě do 25  C. Uchovávejte blistr v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.

