CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIMODIPINE ALTAN, 0,2 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,2 mg nimodypiny.
Fiolka 50 ml zawiera 10 mg nimodypiny.

Substancje pomochicze 0 znanym dziataniu:

1 ml roztworu zawiera 200 mg etanolu 96%.
Fiolka 50 ml zawiera 10 g etanolu 96%.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.
Przejrzysty, lekka:oity roztwér o pH od 6,0 do 7,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie niedokrwiennych ubytkéw n&logicznych spowodowanych skurczem naczy
krwionosnych mézgu po krwotoku podpagyndéwkowym w nagpstwie gknigcia ttniaka.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Wlew dazylny:

Leczenie rozpoczynagsciagtym wlewem daylnym 1 mg/godz. nimodypiny (5 ml leku
NIMODIPINE ALTAN/godzirg), okoto 15 mikrogramow/kg/godz. przez 2 godzirgzeli dawka ta
jest dobrze tolerowana przez pacjenta, szczegjaélianie obserwuje giznacznego obagnia
cisnienia ttniczego krwi, po dwoch godzinach dandwieksza s¢ do 2 mg (czyli 10 ml roztworu do
infuzji NIMODIPINE ALTAN/godzing), okoto 30ug/kg mc./godz. U pacjentéw o masie ciata
znacznie mniejszej ni70 kg lub majcych niestabilne énienie ttnicze krwi, leczenie naky
rozpoczyna od dawki 0,5 mg nimodypiny (czyli 2,5 ml roztwodo infuzji NIMODIPINE ALTAN/
godzirg) lub mniejszej, j&i to konieczne.

Szczegdlne grupy pacjentéw
Pacjenci z zaburzeniami czysgowgtroby:

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania u pacjentow z tagodnymi do namizanych
zaburzeniami czynrici watroby (patrz punkt 4.4).



Pacjenci z aizkimi zaburzeniami czynga nerek (klirens kreatyniny <20 ml/m)n
Nalezy go stosowé ostraznie u pacjentéw z ekkimi zaburzeniami czynrioi nerek (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z urazowym krwotokiem podgaynowkowym
Stosowanie produktu leczniczego nie jest wskazareaezgédu na brak ustalonego pozytywnego
stosunku korzéci do ryzyka (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodze
Bezpieczéstwo i skuteczn@ nimodypiny u pacjentéw w wieku pamj 18 lat nie zostaty ustalone.

Spos6b podawania

» Ciagly wlew dazylny:

Roztwor do infuzji NIMODIPINE ALTAN naley podaw& za pomog kranika trojkanatowego w
ciggtym wlewie daylnym przez wklucie dayty centralnej z zastosowaniem pompy infuzyjne;j.
Produkt naley podawé przez kranik tréjkanatowy wraz z jednym z rasijagcych roztworéw do
wlewdw: 5% roztwoér glukozy, 0,9% roztwor chlorkudsp ptyn Ringera z dodatkiem mleczanu, ptyn
Ringera z dodatkiem mleczanu i magnezu, roztwéstlaku 40 lub 6% roztwor poli-(O-2-hydroksy-
etylo)-skrobi (HAES). Roztwory natg zmieszé w stosunku 1:4, tj. 1 €&¢ roztworu do infuzji
NIMODIPINE ALTAN i 4 cz¢s$ci odpowiedniego roztworu do wlewow. Wraz z roztesordo infuzji
NIMODIPINE ALTAN mozna podawarowniez roztwdr mannitolu, albouminludzks lub krew.

Roztworu do infuzji NIMODIPINE ALTAN nie naley dodawa do worka lub butelki z innymi
roztworami do wlewowm nie natg go take miesza z roztworami innych lekéw (patrz punkt 6.2).
Roztwor naley pobra z fiolki za pomog strzykawki. Nasfpnie umidci¢ bezigtowg strzykawk w
pompie infuzyjnej i pajczy¢ ja z kranikiem trojkanatowym za pomgpolietylenowego cewnika
dostarczonego wraz z opakowaniem produktu leczg@die wywaé standardowego cewnika PVC
(patrz punkt 6.2). Polietylenowy cewnik doprowadegjnimodypire i lini¢ infuzyjng podawanego
jednoczénie roztworu nalgy polaczy¢ z cewnikienzylnym za pomog kranika trojkanatowego.

U pacjentéw, u ktérych podanie dodatkowejetdnici ptynu nie jest zalecane lub geoby¢
przeciwwskazane, roztwor do infuzji ema podawé przez cewnik centralny, bez jednoczesnej
koinfuzji.

Czas trwania leczenia

Leczenie za pomaonvlewu daylnego naley rozpoca¢ nie p&niej niz 4 dni po wysipieniu
krwotoku podpajczyndéwkowego oraz kontynuowarzez caly okres zwkszonego ryzyka skurczu
naczyh, to znaczy przez 5-14 dni po krwotoku.

Jesli w trakcie leczenia profilaktycznego istnieje kecend¢ ingerencji chirurgicznej w obbie
zrodfa krwotoku podawanie roztworu do infuzji NIMOBINE ALTAN nalery kontynuowa przez co
najmniej 5 dni po zabiegu.

Po zakdczeniu leczenia dylnego zaleca sikontynuowanie leczenia, podajnimodypire w postaci
doustnej w dawce 60 mg na dglso 4 godziny (6 x 60 mg nimodypiny na @plprzez kolejnych 7
dni.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentéw ze znacznie obonym cénieniem ¢tniczym (cinienie
skurczowe mniejsze hilO0 mm Hg).

Mimo ze nie wykazano zateosci pomidzy leczeniem produktem NIMODIPINE ALTAN a
zwiekszeniem ainieniasroddczaszkowego, zaleca shonitorowanie stanu pacjentéw z
podwyzszonym cinieniemsrédczaszkowym lub ze zeliszory zawartdcia wody w tkance
mozgowej (uogolniony obgk mdzgu).

Nimodypiny nie nalgy stosowd u pacjentéw z pourazowym krwotokiem podjgaynowkowym,
poniewa nie ustalono korzystnego stosunku kéciylo ryzyka i nie mgna zidentyfikowa
konkretnych grup pacjentéw, ktére mogdnigsé korzysci ze stosowania nimodypiny w tym
wskazaniu.

Zaburzenia czynriai watroby mog zwigkszy¢ biodostpnas¢ nimodypiny z powodu zmniejszonego
klirensu metabolicznego. Dlatego zarowno jego dnig farmakologiczne, jak i dziatania
niepazagdane (np. obrenie cénienia krwi) mog by¢ wyrazniejsze. W takich przypadkach nafe
odpowiednio dostosowalawle, jesli uzna sé to za stosowne, w zaleosci od cknienia krwi, a jéli

to konieczne, rozwg¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.2).

Czynna¢ nerek mae by zaburzona, jd roztwér nimodypiny do infuzji jest podawany jeatz&nie
z lekami potencjalnie neurotoksycznymi (np. amirflaglydami, cefalosporynami, furosemidem), a
takze u pacjentow z juzaburzog czynndcia nerek. W takich przypadkach nayekontrolowa
czynna¢ nerek, a jéli wystgpig zaburzenia czynroi nerek, nalgy rozwazy¢ przerwanie leczenia
(patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrioi nerek (wspofczynnik przeszania kébuszkowego
<20 ml/min) naley doktadnie ocewtikonieczné¢ leczenia i regularnie kontrolow&zynna¢ nerek
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z niestabijndtawicy piersiowy lub w cigu pierwszych 4 tygodni po ostrym zawale
migsnia sercowego lekarz powinien roziwya stosunek potencjalnego ryzyka (np. zmniejszenie
perfuzji ktnicy wiencowej i niedokrwienie mnggnia sercowego) do korzgi (np. poprawa perfuzji
mdbzgu).

Nalezy przeprowadzi badanie kliniczne i elektrokardiograficznelij@rodukt jest przepisywany
pacjentom z zaawansowgniewydolndcia serca lub zaburzeniami uktadu Bod-przewodzcego
serca.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 24% etiogciowych etanolu (alkoholu), co odpowiadasdo200 mg
na ml.

Ten produkt leczniczy me by¢ szkodliwy dla 0s6b z chorglalkoholows lub z zaburzeniami
metabolizmu alkoholu.

Zawarta¢ alkoholu naley wzia¢ pod uwag u kobiet w cazy lub karmicych piersi, dzieci i 0s6b z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chamwibwatroby lub padaczk

llos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym m®wywier&d wptyw na dziatanie innych produktéw
leczniczych (patrz punkt 4.5).



lloé¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym mmwpltywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrii mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy lek uzegjgza
wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkty lecznicze wplywage na dziatanie nimodypiny

Jednoczesne podawanie cymetydyny - agonisty re@ep® lub przeciwdrgawkowego walproinianu
sodu zwgksza maksymalne gtenie w osoczu i biodaginas¢ nimodypiny.

Jednoczesne podawanie nimodypiny z fluoksepmickszato stzenie nimodypiny w osoczu do 50%.
Ekspozycja na fluoksetgrbyta znacznie zmniejszona, podczas gdy na jejpaktynetabolit,
norfluoksetym, nie ulegta zmianie.

Jednoczesne podawanie nimodypiny i nortryptylingwadzito do niewielkiego zmniejszenia
ekspozycji na nimodypinprzy niezmienionym steniu nortryptyliny w osoczu.

Wplyw nimodypiny na inne leki

Nimodypina mae nasilé dziatanie obriajace cknienie krwi jednoczénie stosowanych lekow
przeciwnaddinieniowych, takich jak: diuretyki, beta-adrenolitykhibitory ACE, antagosci
receptora Al, inni antagaiti wapnia, leki blokujce receptory alfa-adrenergiczne, inhibitory PDES5,
alfa-metylodopa.

Jeli jednak pojczenie tego typu oka sk nieuniknione, konieczne jest szczegdlnie zvea
monitorowanie pacjenta.

Jednoczesne dgine podanie beta-adrenolitykow s@spowodowadodatkowe obrienie cénienia
tetniczego i wzajemne nasilenie ujemnego dziatare&rapowego, co me prowadz do
dekompensacji wczaiejszej niewydolnéci serca.

Czynna¢ nerek mae ulec pogorszeniu,§eroztwor nimodypiny do infuzji jest podawany
jednoczénie z lekami potencjalnie nefrotoksycznymi (np. aoglikozydy, cefalosporyny,
furosemid), a take u pacjentow z juzaburzon czynndcig nerek. W takich przypadkach naje
uwaznie kontrolow& czynndé¢ nerek, a jéli stwierdzi st pogorszenie, natg rozwazy¢ przerwanie
podawania leku (patrz punkt 4.4).

W badaniu przeprowadzonym na naczelnych jednoczésyine podanie leku przeciw wirusowi
HIV zydowudyny i nimodypiny spowodowato istotne gkszenie wartéci AUC dla zydowudyny
oraz znaczne zmniejszenie ¢bjfci dystrybucji i klirensu.

Poniewa produkt leczniczy NIMODIPINE ALTAN zawiera 24% ebpsciowych alkoholu (200
mg/ml), naley zwrocik uwag na maliwe interakcje z lekami, ktérych stosowanie jest
przeciwwskazane z alkoholem (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badekobiet w cizy. W razie konieczrii podania
nimodypiny kobiecie w gizy nalezy ocent stosunek korzci do ryzyka, uwzgidniagc stan kliniczny
pacjentki.



Laktacja
Wykazanoze nimodypina i jej metabolity przenilgafio mleka kobiet karmcych w s¢zeniu

odpowiadajcym stzeniu w surowicy matki. Zalecagszaprzestania karmienia pieysv trakcie
terapii nimodypin.

Ptodna¢

W pojedynczych przypadkach zaptodnie vitro zaobserwowano odwracalne zmiany biochemiczne
w gtowce plemnikéw pod wptywem antagonistow wapkidre mog skutkowa zaburzeniami
nasienia. Znaczenie tego odkrycia dla krotkotrwalegzenia nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Teoretycznie mdiwos¢ wyshpienia zawrotow gtowy jako dziatania niegdanego mge zaburzé&
zdolnai¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwaniaayra Jednak jest mato
prawdopodobne, aby miato to znaczenie klinicznaejgmtow otrzymujcych roztwor nimodypiny do
infuzji.

4.8 Dzialania niepagadane

Dziatania niepgadane g klasyfikowane zgodnie z klasyfikacyktiadow i nargdow oraz
pogrupowane wedtug egtasici wysiepowania.

Do klasyfikacji czstaici dziatar niepazadanych zastosowano ngstijaca konwencg:
Bardzo cgsto & 1/10)

Czsto ¢ 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto ¢ 1/1000 do < 1/100)

Rzadko ¢ 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Zwigzane z lekiem dziatania niepmlane, opisywane w badaniach klinicznych z zastosmma
nimodypiny we wskazaniu ,krwotok podgagzyndéwkowy w nagjpstwie ttniaka” podzielone wg
kategorii CIOMS 11l co do agstasci zestawiono w ponszej tabeli (kontrolowane badania z placebo:
nimodypina N=703; placebo N=692; niekontrolowandaraa: nimodypina N=2496, stan na
31.08.2005):

Uktad/narzad Niezbyt czsto (> 1/1,000 do Rzadko (> 1/10,000 do <1/1,000)
wg MedDRA <1/100)
Zaburzenia krwii | matoptytkowaé

uktadu chtonnego

Zaburzenia uktadu | reakcje alergiczne, wysypka
immunologicznego

Zaburzenia ukteu | bol gtowy

nerwowego

Zaburzenia tachykardia bradykardia
serca

Zaburzenie niedocknienie ttnicze

naczyniowe rozszerzenie nacakrwionasnych
Zaburzeniaotadka i | nudnaci niedraznos¢ jelit

jelit




Zaburzenia przemijagce zvigkszenie aktywngri

watroby i drog enzymow witrobowych

z0tciowych

Zaburzenia ogolne reakcje w miejscu wlewu lub

stany w miejscu wstrzyknkcia,

podania zakrzepowe zapalenigt w miejscu
wlewu

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36@ad: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawami zatrucia, wyspujacego w wyniku ostrego przedawkowanig, Znaczne zmniejszenie
cisnienia ttniczego, tachykardia lub bradykardia a po podaoustnym zaburzenigtadkowo-
jelitowe i nudndci.

Leczenie

W przypadku ostrego przedawkowania ggleatychmiast odstawinimodypirg. Posgpowanie w
nagtych wypadkach powinno za& od objawow. Jdi doszto do znacznego zmniejszenign@nia
tetniczego mana poda dazylnie dopamig lub noradrenali. Poniewa brak specyficznego
antidotum, nalgy wdrozy¢ leczenie objawowe w przypadku wysienia innych dziaka
niepazgdanych, zalenie od ich nasilenia.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrczy antagminivapnia o dominaicym dziataniu naczyniowym;
pochodne dihydropirydyny; Kod ATC: CO8CAO06

Nimodypina wykazuje szczegoélne dziatanie zapobiggazwezeniu naczy mdézgowych oraz
niedokrwieniu tkanki mézgowej. Me tez zapobiegélub eliminowa efekt zwezenia naczy
wywolywanyin vitro przez régne substancje wykaziygje takie dziatanie (np. serotonina,
prostaglandyny i histamina) a takprzez krew i produkty jej rozpadu. Nimodypina talee
wiasciwosci neurofarmakologiczne i psychofarmakologiczne.

Badania przeprowadzone u pacjentéw z ostrymi zamismni przeptywu krwi w mézgu wykazatse
nimodypina rozszerza mézgowe naczynia krwimeo Wzrost perfuzji jest z reguly gkiszy w
obszarach mézgu uprzednio uszkodzonych lub niedeziaie ukrwionych miw regionach zdrowych.



Nimodypina znacgco zmniejsza niedokrwienne uszkodzenie neurologiczpacjentow ze skurczem
naczyh wtornym do krwotoku podpegzyndwkowego, tagodzi objawy kliniczne i zmniejsza
smiertelnac¢.

Badania farmakologiczne potwierdzity istnienie wiaych na dihydropirydya kanatéw wapniowych
w neuronach i dostarczyty dodatkowych dowodéw repb@ednie dziatanie neuronalne nimodypiny.

Nimodypina blokuje wolne, zatae od nagicia kanaty wapniowe typu L, co w konsekwencji chiron
neuron przed przegieniem wapniem obserwowanym w stanach niedokrwier@a w neuronalnych
procesach degeneracyjnych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Ze wzgkdu na intensywny metabolizm pierwszego piaej (okoto 85 - 95%) bezwzglna
biodostpnas¢ wynosi 5 - 15%.

W przypadku cigtych wlewéw 0,03 mg/kg/godzérérednie stzenia w 0Soczu ogjjane g w stanie
stacjonarnym na poziomie 17,6 - 26,6 ng/ml. Paytlhym wstrzyknéciu bolusa stzenie nimodypiny
w 0soczu zmniejszagdwufazowo z okresem poéttrwania wynesym 5—-10 minut i ok. 60 minut.

Dystrybucja
Obliczono,ze dla podani&s. objtos¢ dystrybucji (VSS, model dwuprzedziatowy) wyno$ 9,1,6

I’/kg masy ciata. Catkowity klirens (ogélnoustrojoywyynosi 0,6 - 1,9 I/godziikg.

Nimodypina waze st w 97-99% z biatkami osocza. W @aadczeniach na zwiegiach nimodypina
znakowana wglem radioaktywnym?*C — przechodzita przez barigozyskows. Jest prawdopodobne,
ze podobne zjawisko wysiuje u ludzi, chociabrakuje dowoddw eksperymentalnych w tym
zakresie. Na szczurach wykazame nimodypina i (lub) jej metabolity pojawiggie w mleku w
znacznie wgkszym sgzeniu niz w osoczu matki. Pierwotnecgenia leku okrédone w mleku ludzkim
byly ilosciowo podobne do odpowiadajch im s¢zen w osoczu matki.

Po podaniu doustnymiv. nimodypire mazna wykry w ptynie mézgowo-rdzeniowym (PMR) w
stezeniach okoto 0,5% zmierzonyctestn w osoczu. Odpowiada to w przyf#niu s¢zeniu wolnej
frakcji w osoczu.

Biotransformacja

Nimodypina jest metabolizowana przez uktad cytooiud?450 3A4, giéwnie poprzez odwodornienie
pierscienia dihydropirydynowego i oksydacyj®-demetylagj. Utleniapce rozszczepienie estru,
hydroksylacja grup 2- i 6-metylowych oraz glukumagja jako reakcja spggania to kolejne wane
etapy metabolizmu. Trzy gtbwne metabolity wagatjace w osoczu nie wykazupktywnaci

resztkowej lub wykazugjjedynie nieistoty terapeutycznie.

Wplyw na enzymy wtrobowe przez indukejlub hamowanie nie jest znany. U ludzi metabolity
wydalane s w okoto 50% przez nerki i 30%zbicia.

Eliminacja

Okres pottrwania nimodypiny wynosi od 1,1 do 1,dzjay. Kaacowy okres pottrwania wynosay
5-10 godzin nie ma znaczenia dla ustalenia zaleteogs¢pow miedzy dawkami produktu
leczniczego.

Liniowos¢ / nieliniowai¢
Kinetyka eliminacji jest liniowa.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, toksycznei po podaniu wielokrotnym, genotoksyczon rakotworczéci,
toksycznego wplywu na rozrodc@o nie ujawniag zadnego szczegolnego zaggaia dla cztowieka.

U cigzarnych szczuréw dawki 30 mg/kg/dpbwieksze hamowaty wzrost ptodu i powodowaty
zmniejszenie masy ciata ptodéw. Przy dawce 100 gidte wystapito obumieranie zarodkow. Nie
zaobserwowano dowodéw teratogefuioU krolikbw po dawkach do 10 mg/kg/dphie wystpito
dziatanie embriotoksyczne ani teratogenne. W jedbganiu okoto- i poporodowym na szczurach
obserwowandmiertelndg¢ i op&niony rozwoj fizyczny przy dawkach 10 mg/kg/datwiekszych.
Wyniki nie zostaly potwierdzone w kolejnych badaia

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol (96%)

Makrogol 400

Roztwor buforujcy o skladzie:

- kwas cytrynowy bezwodny

- sodu cytrynian

- woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nimodypina, substancja czynna produktu leczniczgggh,wchtaniana przez polichlorek winylu
(PVC), wiec mazna stosowatylko rurki infuzyjne z polietylenu (PE).

Produktu leczniczego NIMODIPINE ALTAN nie wolno daa do worka infuzyjnego ani fiolki i
nie wolno go mieszaz innymi lekami.

Poniewa produkt leczniczy NIMODIPINE ALTAN zawiera 24% ebpsciowych alkoholu (200
mg/ml), naley zwrdocik uwag na maliwe interakcje z lekami, ktéregprzeciwwskazane z
alkoholem.

Patrz rownie punkt6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Fiolka 50 ml ze szkila oranwego typu Il, zamkgta korkiem z gumy chlorobutylowej, pokrytej
fluoropolimerem i z aluminiownaktadlg typu,flip-off”.



6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nimodypina jest lekkdwiattoczuta, wec unika s¢ jej stosowania w bezgednimswietle
stonecznym. J# nie mazna unikr¢ bezpdredniego wystawienia na dziatanie promieni stongclan
podczas infuzji, naley zastosowarurki taczace i strzykawki z czerwonegaditego, byzowego lub
czarnego szkta lub zabezpie¢pyomp infuzyjna i rurki nieprzezroczystymi opakowaniami. Jednak
zadne specjalngodki ochronne niegspotrzebne do 10 godzin jelek jest podawany przy
rozproszonymwietle dziennym lub sztucznym.

Pozajelitowe produkty lecznicze nayesprawdzt przed podaniem poditem obecnéci czastek
statych lub zmiany koloru. Pozostatego roztworumi@na wywa¢ w zadnym innym czasie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzub jego odpady natg usunyé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Altan Pharma Limited

The Lennox Building, 50 South Richmond Street

Dublin 2, DO2FK02
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



