Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NIMODIPINE ALTAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NIMODIPINE ALTAN
Jak stosowac lek NIMODIPINE ALTAN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NIMODIPINE ALTAN

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Nimodypina nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami kanatéw wapniowych, obwodowymi
srodkami rozszerzajagcymi naczynia krwionosne i zasadniczo ma dziatanie rozszerzajace naczynia
krwiono$ne (rozszerza tetnice serca) i mozgowe dzialanie przeciw niedokrwieniu (poprawia doptyw
tlenu do mozgu). Badania przeprowadzone na pacjentach z zaburzeniami krazenia mozgowego
wykazaty, ze nimodypina zwicksza mozgowy przeptyw krwi.

Lek ten jest wskazany w zapobieganiu zaburzeniom neurologicznym spowodowanym skurczem
naczyn mézgowych wtérnym do krwotoku podpajeczyndwkowego, rodzaju krwotoku moézgowego,
spowodowanego peknigtym tetniakiem (nieprawidtowe poszerzenie lub balonowate rozszerzenie
czesci tetnicy, prowadzace do ostabienia Sciany naczynia krwiono$nego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NIMODIPINE ALTAN

Kiedy nie stosowac¢ leku NIMODIPINE ALTAN:
- jesli pacjent ma uczulenie na nimodypine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku NIMODIPINE ALTAN nalezy oméowic to z lekarzem lub
farmaceutg.
- jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze
- jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie wody w tkance mdzgowej (uogoélniony obrzgk mdzgu)
lub jesli wystgpuje znaczne zwigkszenie cisnienia srodczaszkowego, chociaz leczenie
nimodyping nie bylo zwigzane ze wzrostem cisnienia $rédczaszkowego
- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.
- jesli u pacjenta wystapit uraz tkanki mozgowej powodujacy krwawienie wewnatrzczaszkowe.
- jesli u pacjenta wystepuje niestabilna dlawica piersiowa (stan, w ktorym serce nie otrzymuje
wystarczajacej ilosci krwi i tlenu i moze prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego) lub jesli



pacjent przebyt ostry zawal mig$nia sercowego w ciggu ostatnich czterech tygodni, w takich
okolicznosciach lekarz dokona oceny mozliwej korzy$ci w stosunku do ryzyka.

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z sercem, takie jak zaburzenia rytmu serca i niewydolnos¢
serca (stan, w ktorym serce nie jest w stanie pompowac krwi w ilosci wystarczajacej do
zaspokojenia potrzeb organizmu), w takich przypadkach lekarz bedzie regularnie kontrolowat
stan pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci nimodypiny u pacjentow w wieku ponizej
18 lat, dlatego podawanie leku w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane.

Lek NIMODIPINE ALTAN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wchodzi¢ w interakcje z tym lekiem; w takich przypadkach lekarz bedzie musiat
dostosowac¢ dawke lub zaleci¢ przerwanie leczenia jednym z lekow. Jest to szczegdlnie wazne, jesli
pacjent przyjmuje:

- Cymetydyne (Iek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka) i walproinian sodu (lek
stosowany w leczeniu padaczki), poniewaz moga nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi
nimodypiny.

- Leki przeciwnadcis$nieniowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczgo), poniewaz moga
nasila¢ hipotensyjne dziatanie nimodypiny. Naleza do nich inni antagonisci wapnia (np.
nifedypina, diltiazem lub werapamil) lub alfa-metylodopa lub jednoczesne dozylne podawanie
beta-adrenolitykow (stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczgo i chordb serca, np.
atenolol, propanolol, karwedylol). NIMODIPINE ALTAN moze nasila¢ dziatanie tych lekow.

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

- Leki potencjalnie nefrotoksyczne (uszkadzajace nerki, np. aminoglikozydy, cefalosporyny,
furosemid) mogg prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek. W takich przypadkach nalezy
uwaznie monitorowac czynno$¢ nerek, a w przypadku stwierdzenia pogorszenia nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia.

- Leki, ktore sa przeciwwskazane z alkoholem, poniewaz ten lek zawiera 24% objetosciowych
alkoholu

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli konieczne jest podanie nimodypiny w czasie cigzy, lekarz doktadnie rozwazy potencjalne
korzysci i zagrozenia w zalezno$ci od stopnia cigzkosci choroby.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia nimodypina.

Nie wiadomo, czy krotkotrwate podawanie leku NIMODIPINE ALTAN wplywa na ptodnos¢.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nimodypina moze wywolywac¢ zawroty glowy. Jednak jest mato prawdopodobne, aby pacjent miat
mozliwos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugi maszyn podczas leczenia tym lekiem.
NIMODIPINE ALTAN zawiera etanol i s6d

Ten lek zawiera 24% objetosciowych etanolu 96% (alkohol), co odpowiada ilosci 12,5 ml na dawke

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

Ten lek jest szkodliwy dla os6b z choroba alkoholowa.



Zawarto$¢ etanolu nalezy wziag¢ pod uwagg u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci i 0s6b z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Ilos¢ alkoholu w tym leku moze wptywac na dziatanie innych lekow.
Tlo$¢ alkoholu w tym leku moze zaburza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ ,,za wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek NIMODIPINE ALTAN

NIMODIPINE ALTAN jest lekiem do uzytku szpitalnego, dlatego bedzie podawany w szpitalu przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia w postaci powolnego wlewu dozylnego.

Zwykle roztwor do infuzji podaje si¢ przez 5-14 dni, a nastepnie podaje si¢ 2 tabletki 30 mg
nimodypiny 6 razy na dobe (6 x 60 mg nimodypiny) przez kolejne 7 dni.

Jesli pacjent wazy mniej niz 70 kg lub ma niestabilne ci$nienie krwi, lekarz zaleci wymagana dla
pacjenta dawke leku NIMODIPINE ALTAN.

W przypadku choroby watroby lub nerek lekarz rozwazy konieczno$¢ zmniejszenia dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania nimodypiny u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz jej bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ nie zostaty ustalone.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku NIMODIPINE ALTAN
Objawy, ktore mogg wystapic, to: wyrazne obnizenie ci§nienia krwi, przyspieszenie lub spowolnienie
akcji serca.

Pominigcie przyjecia leku NIMODIPINE ALTAN
Ze wzgledu na wskazania ten lek jest przeznaczony do uzytku szpitalnego, informacje te nie majg
zastosowania.

Przerwanie stosowania leku NIMODIPINE ALTAN
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nastepujace dziatania niepozadane opisano z nastepujaca czestoscia:
Czgsto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oso6b
Rzadko: mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1000 osob

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10000 osob

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
» Matoplytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi) wystepuje niezbyt czesto.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
* Ostre reakcje nadwrazliwosci, do ktorych nalezg tagodne lub umiarkowane reakcje alergiczne,
wystepujg niezbyt czesto.



* Objawy kliniczne dotyczace skory (niezbyt czesto wysypka).

Zaburzenia uktadu nerwowego
* Nieswoiste objawy naczyniowo-moézgowe do ktorych naleza niezbyt czeste bole glowy.

Zaburzenia serca
» Zmiany czgstosci akcji serca (niespecyficzne zaburzenia rytmu serca): tachykardia (przyspieszenie
akcji serca) wystepuje niezbyt czesto, a bradykardia (zwolnienie akcji serca) wystepuje rzadko.

Zaburzenia naczyniowe
* Nieswoiste objawy sercowo-naczyniowe, takie jak niedoci$nienie (niskie cisnienie krwi) i
rozszerzenie naczyn, sa niezbyt czeste.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
* niski poziom tlenu w tkankach, czesto$¢ nieznana

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

* Nieswoiste objawy zotagdkowo-jelitowe i brzuszne do ktorych nalezg nudnosci, ktore sg niezbyt
czeste.

* Rzadko zgtaszano niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
* PrzejsSciowy i rzadko wystepujacy wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania
* Reakcje w miejscu wlewu i wstrzyknigcia wystepuja rzadko (w tym (zakrzepowe) zapalenie zyt w
miejscu wlewu, gdy w zyle tworzy si¢ skrzep).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek NIMODIPINE ALTAN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NIMODIPINE ALTAN
- Substancjg czynng leku jest nimodypina. Jeden ml roztworu zawiera 0,2 mg nimodypiny.
Kazda fiolka roztworu do infuzji po 50 ml zawiera 10 mg nimodypiny.
- Pozostale sktadniki to: etanol 96%, makrogol 400, roztwor buforujacy pH 7,0 o sktadzie: sodu
cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny, woda do wstrzykiwan.

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

Fiolka 50 ml ze szkta oranzowego typu II, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej, pokrytej
fluoropolimerem i z aluminiowg naktadka typu ,,flip-off”.

Wielko$ci opakowan fiolek 50 ml:
1 fiolka po 50 ml
20 fiolek po 50 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny

Altan Pharmaceuticals, S.A.

C/ Célquide N° 6, Portal 2, 1* Planta, Oficina F. Edificio Prisma
Las Rozas, 28230 Madryt

Hiszpania

Wytworca

Laboratorio Reig Jofré, S.A.
Gran Capita 10

Sant Joan Despi

08970 Catalufia

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Hiszpania: Nimodipino Altan 0.2 mg/ml solucion para perfusion EFG
Francja: Nimodipine Altan 10 MG/50 ML solution injectable/pour perfusion
Niemcy: Nimodipin Altan 200 Mikrogramm/ml Infusionslosung

Wiochy: Nimodipine Altan

Polska: Nimodipine Altan

Wielka Brytania: Nimodipine 0.2 mg/ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
<Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowe;j

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
http://urpl.gov.pl/pl >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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


http://urpl.gov.pl/pl

Instrukcje uzytkowania i obshugi

* Ciggta infuzja dozylna:

Roztwor do infuzji NIMODIPINE ALTAN nalezy podawa¢ za pomoca kranika trojkanalowego w
ciggtym wlewie dozylnym przez wktucie do zyly centralnej z zastosowaniem pompy infuzyjne;.
Produkt nalezy podawac przez kranik tréjkanalowy z jednym z nastepujacych roztwordéw do wlewow:
5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor chlorku sodu, plyn Ringera z dodatkiem mleczanu, ptyn Ringera z
dodatkiem mleczanu i magnezu, roztwér dekstranu 40 lub 6% roztwor poli-(O-2-hydroksy-etylo)-
skrobi (HAES). Roztwory nalezy zmiesza¢ w stosunku 1:4, tj. 1 cze$¢ roztworu do infuzji
NIMODIPINE ALTAN i 4 cze$ci odpowiedniego roztworu do wlewow. Wraz z roztworem do infuzji
NIMODIPINE ALTAN mozna podawac rowniez roztwdr mannitolu, albuming ludzka Iub krew.

Roztworu do infuzji NIMODIPINE ALTAN nie nalezy dodawa¢ do worka lub butelki z innymi
roztworami do wlewdw nie nalezy go takze miesza¢ z roztworami innych lekow (patrz punkt 6.2).
Roztwor nalezy pobraé z fiolki za pomoca strzykawki. Nastepnie umiescic¢ beziglowa strzykawke w
pompie infuzyjnej i potaczy¢ ja z kranikiem trojkanalowym za pomoca polietylenowego cewnika
dostarczonego dostarczonym wraz z opakowaniem produktu leczniczego. Nie uzywa¢ standardowego
cewnika PVC (patrz punkt 6.2). Polietylenowy cewnik doprowadzajacy nimodyping i lini¢ infuzyjna
podawanego jednoczesnie roztworu nalezy potaczy¢ z cewnikiem zylnym za pomocg kranika
trojkanalowego.

U pacjentow, u ktorych podanie dodatkowej objetosci ptynu nie jest zalecane lub moze by¢
przeciwwskazane, roztwdr do infuzji mozna podawac przez cewnik centralny, bez jednoczesne;j
koinfuzji.

Dawkowanie

Z reguly leczenie rozpoczyna si¢ podaniem nimodypiny w powolnym wlewie dozylnym, po ktorym
nastgpuje doustne podanie, wedtug schematu okreslonego ponize;j:

Leczenie rozpoczyna sie cigglym wlewem dozylnym 1 mg/godz. nimodypiny (5 ml leku
NIMODIPINE ALTAN/godzing), okoto 15 mikrogramow/kg/godz. przez 2 godziny. Jezeli dawka ta
jest dobrze tolerowana przez pacjenta, szczegolnie jesli nie obserwuje si¢ znacznego obnizenia
ci$nienia tetniczego krwi, po dwoch godzinach dawke zwieksza si¢ do 2 mg (czyli 10 ml roztworu do
infuzji NIMODIPINE ALTAN/godzing), okoto 30 pg/kg mc./godz. U pacjentdw o masie ciata
znacznie mniejszej niz 70 kg lub majacych niestabilne cisnienie t¢tnicze krwi, leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od dawki 0,5 mg nimodypiny (czyli 2,5 ml roztworu do infuzji NIMODIPINE ALTAN/
godzing) lub mniejszej, jesli to konieczne.



