Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdock sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NIMODIPINE ALTAN i w jakim celuisgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku NIMODIPINE ALTAN
Jak stosowalek NIMODIPINE ALTAN

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywiaek NIMODIPINE ALTAN

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnE

1. Co to jest lek NIMODIPINE ALTAN i w jakim celu sie go stosuje

Nimodypina naley do grupy lekéw zwanych antagonistami kanatow viapych, obwodowymi
srodkami rozszerzagymi naczynia krwionéne i zasadniczo ma dziatanie rozszegzajnaczynia
krwionosne (rozszerzagtnice serca) i mézgowe dziatanie przeciw niedoknigpoprawia doptyw
tlenu do mézgu). Badania przeprowadzone na pacjertaaburzeniami kzenia mézgowego
wykazaly,ze nimodypina zwiksza mozgowy przeptyw krwi.

Lek ten jest wskazany w zapobieganiu zaburzeniamahegicznym spowodowanym skurczem
naczyi mézgowych wtérnym do krwotoku podpegzyndéwkowego, rodzaju krwotoku mézgowego,
spowodowanegognietym tetniakiem (nieprawidtowe poszerzenie lub balonowatsszerzenie
czesci tetnicy, prowadzce do ostabienigéciany naczynia krwiorimego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NIMODIPINE ALTAN

Kiedy nie stosowa leku NIMODIPINE ALTAN:
- jedli pacjent ma uczulenie na nimodypilub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku NIMODIPINE ALTAN natg oméwi to z lekarzem lub
farmaceu.
- jedli pacjent ma niskie éhienie ttnicze
- jedli u pacjenta wysfpuje zatrzymanie wody w tkance mozgowej (uogolniobgzk mézgu)
lub jesli wystgpuje znaczne zwkszenie dinieniasrédczaszkowego, chocideczenie
nimodypirg nie bylo zwazane ze wzrostemdriieniasrédczaszkowego
- jedli u pacjenta wysipuje choroba nerek.
- jedli u pacjenta wysipit uraz tkanki mézgowej powodigy krwawienie wewatrzczaszkowe.
- jedli u pacjenta wysipuje niestabilna dtawica piersiowa (stan, w ktogence nie otrzymuje
wystarczajcej ilosci krwi i tlenu i maze prowadz do zawatu misnia sercowego) lub &



pacjent przebyt ostry zawat édnia sercowego w ggu ostatnich czterech tygodni, w takich
okolicznaciach lekarz dokona oceny atiovej korzysci w stosunku do ryzyka.

- jesli u pacjenta wysipuja problemy z sercem, takie jak zaburzenia rytmuaseniewydolngé
serca (stan, w ktérym serce nie jest w stanie povapérwi w ilosci wystarczajcej do
zaspokojenia potrzeb organizmu), w takich przypatkekarz kdzie regularnie kontrolowat
stan pacjenta.

Dzieci i mtodziez
Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZononimodypiny u pacjentdw w wieku porsi
18 lat, dlatego podawanie leku w tej grupie pademie jest zalecane.

Lek NIMODIPINE ALTAN a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obedaob ostatnio a tale o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmatwa

Niektére leki mog wchodzé w interakcje z tym lekiem; w takich przypadkackdez lxdzie musiat
dostosowa dawle lub zalect przerwanie leczenia jednym z lekéw. Jest to saupégywane, j&li
pacjent przyjmuje:

- Cymetydyr (lek stosowany w chorobie wrzodowejtadka) i walproinian sodu (lek
stosowany w leczeniu padaczki), poniewdog nasil& dziatanie obriajace cinienie krwi
nimodypiny.

- Leki przeciwnadginieniowe (stosowane w leczeniu n&oenia ttniczego), poniewamog
nasila hipotensyjne dziatanie nimodypiny. Nzdedo nich inni antagosci wapnia (np.
nifedypina, diltiazem lub werapamil) lub alfa-metgtbpa lub jednoczesne gdne podawanie
beta-adrenolitykdw (stosowanych w leczeniu n@denia ttniczego i choréb serca, np.
atenolol, propanolol, karwedylol). Lek NIMODIPINELAAN moze nasilé dziatanie tych
lekow.

- Leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniuazakia wirusem HIV), takie jak
zydowudyna.

- Leki potencjalnie nefrotoksyczne (uszkadeajnerki, np. aminoglikozydy, cefalosporyny,
furosemid) mog prowadzt do zaburzé czynndgci nerek. W takich przypadkach naje
uwaznie monitorowd czynnaé¢ nerek, a w przypadku stwierdzenia pogorszeniazpale
rozwazy¢ przerwanie leczenia.

- Leki, ktore g przeciwwskazane z alkoholem, ponievtan lek zawiera 24% afipsciowych
alkoholu

Cigza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by¢ w cigzy lub planuje mié
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Je&ili konieczne jest podanie nimodypiny w czasigzgj lekarz doktadnie rozwg potencjalne
korzysci i zagrazenia w zalenosci od stopnia eizkosci choroby.

Nie zaleca si karmienia piergi podczas leczenia nimodypin

Nie wiadomo, czy krétkotrwate podawanie leku NIMGINE ALTAN wplywa na ptodné.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nimodypina mae wywotywa zawroty gtowy. Jednak jest mato prawdopodobne,patmyent miat
mozliwos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn podczazelda tym lekiem.

Lek NIMODIPINE ALTAN zawiera etanol i séd

Ten lek zawiera 24% odipsciowych etanolu 96% (alkohol), co odpowiad&diol2,5 ml na dawk

50 ml, co odpowiada 250 ml piwa lub 104 ml wina.

Ten lek jest szkodliwy dla 0s6b z chogaddkoholows.



ZawartG¢ etanolu nalgy wzig¢ pod uwag u kobiet w cazy lub karmacych piersi, dzieci i oséb z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z ch@ammibwatroby lub padaczk

llos¢ alkoholu w tym leku mize wplywa na dziatanie innych lekow.
llos¢ alkoholu w tym leku mize zaburzé& zdolng¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ten lek zawiera mniej nil mmol sodu (23 mg) na 1 ml roztworu, to znackydenaje sj ,za wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa lek NIMODIPINE ALTAN

Lek NIMODIPINE ALTAN jest lekiem do gytku szpitalnego, dlategatizie podawany w szpitalu
przez wykwalifikowanego pracownika ghy zdrowia w postaci powolhego wlewuzatnego.

Zwykle roztwér do infuzji podaje siprzez 5-14 dni, a nagtnie podaje si2 tabletki 30 mg
nimodypiny 6 razy na dah(6 x 60 mg nimodypiny) przez kolejne 7 dni.

Jesli pacjent way mniej niz 70 kg lub ma niestabilnestiienie krwi, lekarz zaleci wymagala
pacjenta dawkleku NIMODIPINE ALTAN.

W przypadku choroby giroby lub nerek lekarz rozvig konieczné¢ zmniejszenia dawki.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Nie zaleca si stosowania himodypiny u dzieci w wieku pzeji18 lat, poniewajej bezpieczastwo i
skutecznéc nie zostaty ustalone.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku NIMODIPINE ALTAN
Objawy, ktdre mogwystpic¢, to: wyrane obnkenie cénienia krwi, przyspieszenie lub spowolnienie
akcji serca.

Pominiecie przyjecia leku NIMODIPINE ALTAN
Ze wzgkdu na wskazania ten lek jest przeznaczonyaytku szpitalnego, informacije te nie maj
zastosowania.

Przerwanie stosowania leku NIMODIPINE ALTAN
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Nastpujace dziatania niep@dane opisano z nggijaca CzeStaicia:

Czgsto: mog wysfapi¢ u nie wicej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czsto: mog wystpi¢ u nie wicej niz 1 na 100 oséb

Rzadko: mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 1000 0s6b

Bardzo rzadko: magwystpic¢ u nie wecej niz 1 na 10000 os6b

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
» Matoptytkowas¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi) wygbuje niezbyt cgsto.

Zaburzenia uktadu immunologicznego



« Ostre reakcje nadwikwosci, do ktérych nalg tagodne lub umiarkowane reakcje alergiczne,

wystepuja niezbyt czsto.
* Objawy kliniczne dotyczce skéry (niezbyt esto wysypka).

Zaburzenia uktadu nerwowego
« Nieswoiste objawy nhaczyniowo-mdzgowe do ktoryelery niezbyt czste béle glowy.

Zaburzenia serca
« Zmiany czstasci akcji serca (niespecyficzne zaburzenia rytmeaaetachykardia (przyspieszenie
akcji serca) wystpuje niezbyt cgsto, a bradykardia (zwolnienie akcji serca) wpsie rzadko.

Zaburzenia naczyniowe
* Nieswoiste objawy sercowo-naczyniowe, takie ja@dncgnienie (niskie @inienie krwi) i
rozszerzenie nacay sy niezbyt czste.

Zaburzeniaotgdkowo-jelitowe

* Nieswoiste objawyotadkowo-jelitowe i brzuszne do ktorych nzdenudndci, ktére § niezbyt
czste.

* Rzadko zgtaszano niecdirmos¢ jelit.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
 Przegciowy i rzadko wysipujacy wzrost aktywnéci enzymow vgtrobowych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
» Reakcje w miejscu wlewu i wstrzykiia wystpuja rzadko (w tym (zakrzepowe) zapalenyd w
miejscu wlewu, gdy wyle tworzy s¢ skrzep).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywd lek NIMODIPINE ALTAN

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NIMODIPINE ALTAN



- Substangj czynry leku jest nimodypina. Jeden ml roztworu zawiegarig nimodypiny.
Kazda fiolka roztworu do infuzji po 50 ml zawiera 1@mimodypiny.

- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, makrogol 40@twor buforugcy pH 7,0 o skfadzie: sodu
cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny, woda do wstiaga.

Jak wyglada lek NIMODIPINE ALTAN i co zawiera opakowanie
Lek NIMODIPINE ALTAN ma posté roztworu do infuzji.

Fiolka 50 ml ze szkia oraowego typu Il, zamkgta korkiem z gumy chlorobutylowej, pokrytej
fluoropolimerem i z aluminiownaktadlk typu ,flip-off”.

Wielkosci opakowa fiolek 50 ml:
1 fiolka po 50 ml
20 fiolek po 50 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny

Altan Pharma Limited

The Lennox Building, 50 South Richmond street
Dublin 2, DO2FK02

Irlandia

Wytworca

Laboratorio Reig Jofré, S.A.
Gran Capita 10

Sant Joan Despi

08970 Cataluiia

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Hiszpania: Nimodipino Altan 0.2 mg/ml solucién pgexfusion EFG
Francja: Nimodipine Altan 10 MG/50 ML solution igable/pour perfusion
Niemcy: Nimodipin Altan 200 Mikrogramm/ml Infusioldsung

Wiochy: Nimodipine Altan

Polska: Nimodipine Altan

Wielka Brytania: Nimodipine 0.2 mg/ml solution fifusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
<Szczegdbtowa informacja o tym leku jest @psta na stronie internetowe;j

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych
http://urpl.gov.pl/pl>

Informacje przeznaczone vdgiznie dla fachowego personelu medycznego:
NIMODIPINE ALTAN, 0,2 mg/ml, roztwor do infuzji

Instrukcje uzytkowania i obstuaqi




« Ciggta infuzja daylna:

Roztwér do infuzji NIMODIPINE ALTAN naley podawé& za pomog kranika trojkanatowego w
cigglym wlewie daylnym przez wklucie dayly centralnej z zastosowaniem pompy infuzyjne;j.
Produkt naley podawa przez kranik tréjkanatlowy z jednym z ngatjagcych roztworéw do wlewow:
5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor chlorku sodu, pRimgera z dodatkiem mleczanu, ptyn Ringera z
dodatkiem mleczanu i magnezu, roztwor dekstranud®% roztwor poli-(O-2-hydroksy-etylo)-
skrobi (HAES). Roztwory naly zmieszéa w stosunku 1:4, tj. 1 €%¢ roztworu do infuzji

NIMODIPINE ALTAN i 4 czgéci odpowiedniego roztworu do wlewow. Wraz z roztamrdo infuzji
NIMODIPINE ALTAN mozna podawérowniez roztwor mannitolu, albuminludzka lub krew.

Roztworu do infuzji NIMODIPINE ALTAN nie naley dodawa& do worka lub butelki z innymi
roztworami do wlewow nie natg go take mieszé z roztworami innych lekow (patrz punkt 6.2).
Roztwér naley pobra z fiolki za pomog strzykawki. Nasfpnie umidci¢ bezigtows strzykawk w
pompie infuzyjnej i palczyt ja z kranikiem trojkanatowym za pomgppolietylenowego cewnika
dostarczonego wraz z opakowaniem produktu leczgzdie uywaé standardowego cewnika PVC
(patrz punkt 6.2). Polietylenowy cewnik doprowadegjnimodypirg i lini¢ infuzyjng podawanego
jednoczénie roztworu nalgy polaczy¢ z cewnikienzylnym za pomog kranika trojkanatowego.

U pacjentdw, u ktorych podanie dodatkowejetdsici ptynu nie jest zalecane lub geoby
przeciwwskazane, roztwor do infuzji tma podawéprzez cewnik centralny, bez jednoczesnej
koinfuzji.

Dawkowanie

Z reguly leczenie rozpoczynagiodaniem nimodypiny w powolnym wlewie ddnym, po ktérym
nastpuje doustne podanie, wedtug schematu sé&nego poniej:

Leczenie rozpoczynagsciagtym wlewem daylnym 1 mg/godz. nimodypiny (5 ml leku
NIMODIPINE ALTAN/godzine), okoto 15 mikrograméw/kg/godz. przez 2 godzirgzeli dawka ta
jest dobrze tolerowana przez pacjenta, szczeg@lieie obserwuje siznacznego obaenia
cisnienia ttniczego krwi, po dwdéch godzinach daygwigksza 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 roztwaodo infuzji NIMODIPINE ALTAN/
godzirg) lub mniejszej, jdi to konieczne.



