PAKKAUSSELOSTE

Nimotop 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Nimodipiini

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laédkkeen ottamisen.

- Sdilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksia, k&anny l&akarisi tai apteekin puoleen.

- Tamé la&ke on madratty vain Sinulle eika sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin.

Tassé selosteessa esitetdan:

Mitd Nimotop on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin otat Nimotopia

Miten Nimotopia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Nimotopin séilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA NIMOTOP ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Nimodipiini on kalsiuminestéja (aine, joka vahentad kalsiumionien virtausta tiettyihin soluihin ja siten
estda verisuonen siledn lihaksen supistumista). Nimodipiinilla on erityisesti aivoissa verisuonten
supistumista ja kudosten hapenpuutetta estava vaikutus.

Nimotopia kéaytetédan lukinkalvonalaiseen (aivoissa) verenvuotoon liittyvan verisuonten supistumisen
ja sen aiheuttaman kudosten hapenpuutteesta johtuvan hermostollisen puutosoireiston ehkéisyyn ja
hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT NIMOTOPIA

Ala ota Nimotopia

- jos olet allerginen (yliherkka) nimodipiinille tai Nimotopin jollekin muulle aineelle.

- samanaikaisesti rifampisiinin ja seuraavien epilepsialdékkeiden kanssa: fenobarbitaali,
fenytoiini, karbamatsepiini.

Ole erityisen varovainen Nimotopin suhteen:

Erityisesti huomattavaa ennen la&kehoidon aloittamista ja sen aikana

- Jos sinulla on maksan toiminnanvajaus tai epatavallisen alhainen verenpaine, tulee sinun kertoa
siitd l4akarillesi ennen hoidon aloittamista.

- Ajokyky ja koneiden k&yttokyky voivat periaatteessa heikentyd Nimotop-hoidon aikana
mahdollisen huimauksen takia.

- Erdat antibiootit, virus- ja sieniladkkeet, mielialalddkkeet, mahahaavaléakkeet ja
epilepsialdékkeet voivat muuttaa Nimotopin pitoisuutta veressa. Kerro ladkarillesi ennen hoidon
aloittamista jos kaytat jotain naista laékkeista.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto :

Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kayttanyt muita ladkkeit,
my0s laakkeitd, joita laakari ei ole maarannyt. Ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos
Nimotopia kéytetdan samanaikaisesti tiettyjen toisten laékkeiden kanssa.



Nimotop tablettien vaikuttavan aineen, nimodipiinin, pitoisuus veressa saattaa muuttua, jos kaytat
samanaikaisesti eraitd antibiootteja (esim. erytromysiini), virus- ja sienilaékkeité (esim. ritonaviiri,
ketokonatsoli), nefatsodonia, fluoksetiinia tai nortriptyliinid (masennuslaakkeitd), kinupristiinia ja
dalfopristiinia (antibiootteja), simetidiinia (mahahaavaldéke), natriumvalproaattia, fenobarbitaalia,
fenytoiinia tai karbamatsepiinia (epilepsialadkkeitd) tai rifampisiinia (tuberkuloosiléake) sisaltavia
laékkeitd. Neuvottele hoitavan ladkarin kanssa ennen kuin kéytat Nimotopia samanaikaisesti ndiden
laakkeiden kanssa. Katso my6s kohdat *Ala ota Nimotopia’ ja *Ole erityisen varovainen Nimotopin
suhteen’.

Nimotop tabletit voivat voimistaa samanaikaisesti kdytettavien verenpainelaékkeiden tehoa. Sen
vuoksi nimodipiinin kayttéa muiden verenpainelddkkeiden (kuten diureetit, beetasalpaajat, ACE-
estajat, Al-salpaajat, muut kalsiumestajat, alfasalpaajat, PDE5-estajat, alfametyylidopa) kanssa tulee
vélttad. Beetasalpaajien samanaikainen suonensiséinen anto saattaa johtaa verenpaineen liialliseen
alenemiseen ja sydanlihaksen supistusvoiman heikentymiseen.

Tsidovudiinin (HIV 1&48ke) méé&ra veressa voi merkittavésti suurentua kun sitd annetaan
samanaikaisesti nimodipiinin kanssa.

Greippimehun ja Nimotop tablettien samanaikainen ottaminen voi johtaa kohonneisiin ld&keaineen
pitoisuuksiin veressd. Greippimehun nauttimisen jélkeen vaikutus voi kestad ainakin nelja péivaa.
Greippia ja greippimehua ei tule siksi nauttia nimodipiinihoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Nimotop tabletteja saa kayttaé raskauden aikana vain, kun se on ehdottoman vélttdmatonta. Neuvottele
aina l&4&karin kanssa ennen kuin k&ytat Nimotop tabletteja raskauden aikana.

Imetyst4 ei suositella Nimotop tablettien kdyton aikana. Al kayta Nimotop tabletteja imetyksen
aikana ellei 14&kari ole niin erikseen maarannyt.

Ajaminen ja koneiden kaytto:
Ajokyky ja koneiden kayttokyky voivat periaatteessa heikentyd Nimotop-hoidon aikana mahdollisen
huimauksen takia.

3. MITEN NIMOTOPIA OTETAAN

Ota Nimotopia juuri sen verran kuin ladkarisi on madrannyt. Tarkista laékariltasi tai apteekistasi,
mikali olet epédvarma.

Laakari on maarannyt sinulle yksildllisesti sopivan annostuksen. Tavallisesti vuorokausiannostus on 2
Nimotop tablettia 6 kertaa vuorokaudessa.

Tabletit nielld&n kokonaisina nesteen kera ruokailuajoista riijppumatta. Annosvélin tulee olla vahintaén
4 tuntia.

Nimotop-hoito aloitetaan aina sairaalassa infuusionestehoidolla, joka voi kestda jopa 14 vrk. Sen
jalkeen hoitoa jatketaan tableteilla noin 7 pdivan ajan la&kérin ohjeen mukaan

Jos otat enemman Nimotopia kuin Sinun pitaisi
Yliannostustapauksissa on otettava valittomasti yhteytta ladkariin, l&himp&én sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-4711).

Jos unohdat ottaa Nimotopia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.



Jos Sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen ké&ytostd, kadnny laakérisi tai apteekin puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ld&kkeet, Nimotopkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Nimotop-hoidon aikana on raportoitu seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle yhdella
potilaalla sadasta, mutta v&hintdan yhdell& tuhannesta): pahoinvointia, ruoansulatuskanavan
vaivoja, huimausta, paansarkyd, verenpaineen laskua (etenkin, jos verenpaine on normaalia
korkeampi), ohimenevéaa kaulan ja kasvojen punoitusta ja lammdntunnetta, hikoilua, sydamen
harvalyontisyyttd tai (harvemmin) tihedlyontisyytta. Jos sinulle ilmaantuu vaikeita vatsavaivoja, ota
yhteytté laakariin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la&kérillesi tai apteekkiin.

5. NIMOTOPIN SAILYTTAMINEN

Nimotop tabletit on séilytettdva + 15-25 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeit4 ei tule heittda viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kéayttamattomien laékkeiden

havittamisestd kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Nimotop sisaltaa

- Vaikuttava aine on nimodipiini.

- Muut aineet ovat povidoni 25, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, krospovidoni,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus

Keltainen, pydred, kalvopaallystetty tabletti, jossa merkinnét SK ja Bayer-risti.

Pakkauskoko
100 tablettia

Myyntiluvan haltija
Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin, Saksa.

Valmistaja
Bayer Schering Pharma AG, Valmistuspaikka: D-51368 Leverkusen, Saksa.
Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 12.8.2009

Lisdtietoja tasté ladkevalmisteesta antaa:



Bayer Oy, Bayer Schering Pharma. Puhelin 020 785 21.



PAKKAUSSELOSTE

Nimotop 0,2 mg/ml infuusioneste, liuos
Nimodipiini

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tamé seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos Sinulla on lisakysymyksia, kaanny laékarisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on méaaratty Sinulle henkilokohtaisesti eiké sité tule antaa muiden kayttoon.
Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.

Té&sséa selosteessa esitetdan:

Mit& Nimotop infuusioneste on ja mihin sitd kéytetadén
Ennen kuin kaytat Nimotop infuusionestetté

Miten Nimotop infuusionestettad kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Nimotop infuusionesteen séilyttdminen

Muuta tietoa
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1.  MITANIMOTOP INFUUSIONESTE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Nimodipiini, Nimotop infuusionesteen vaikuttava aine, on kalsiuminestaja. Kalsiuminestéja
on aine, joka véhentaa kalsiumionien virtausta tiettyihin soluihin ja siten estaa verisuonten
supistumista. Nimodipiini vaikuttaa erityisesti aivojen verisuoniin.

Nimotop infuusionestettd kéaytetddn lukinkalvonalaisen verenvuodon (verenvuoto aivojen tai
selkdytimen kalvojen vélissd) jalkeisen liian v&hdisen verenvirtauksen aiheuttaman Kivun
ehkaisyyn ja hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT NIMOTOP INFUUSIONESTETTA

Ala kayta Nimotop infuusionestetta
- jos olet yliherkka (allerginen) nimodipiinille tai jollekin muulle valmisteen siséltamalle
aineelle.

Ole erityisen varovainen Nimotop infuusionesteen suhteen

Nimotop infuusionestettd on kaytettava varoen:

- jos maksasi toiminta on heikentynyt tai jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa tai
alhainen verenpaine

jos sinulla on aivojen turvotusta tai kohonnut aivopaine.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro 1a&kérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kdyttanyt muita ladkkeita,
myos laakkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt. Tietyt ld&kkeet saattavat vaikuttaa Nimotop
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infuusionestehoitoon tai Nimotop-hoito saattaa vaikuttaa muihin ladkkeisiin jos niita
kaytetddn samanaikaisesti.

Nimotop infuusionesteen vaikuttavan aineen, nimodipiinin, pitoisuus veressa saattaa muuttua,
jos samanaikaisesti kaytetdan fluoksetiinia tai nortriptyliinia (masennuslaékkeitd). Nimotop
saattaa voimistaa samanaikaisesti kéytettavien verenpainelddkkeiden tehoa. Sen vuoksi
nimodipiinin kéyttéa muiden verenpaineladkkeiden (kuten diureetit, beetasalpaajat, ACE-
estdjat, Al-salpaajat, muut kalsiumestéjat, alfasalpaajat, PDE5-estdjat, alfametyylidopa)
kanssa tulee valttad. Beetasalpaajien samanaikainen suonensisdinen anto saattaa johtaa
verenpaineen liialliseen alenemiseen ja sydanlihaksen supistusvoiman heikentymiseen.

Varovaisuutta tulee noudattaa kdytettdessa Nimotopia samanaikaisesti mahdollisesti
munuaistoksisten ladkeaineiden kanssa mahdollisen munuaisten toiminnan heikkenemisen
vuoksi. Téllaisia la&keaineita ovat esim. aminoglykosidit, kefalosporiinit (antibiootteja) ja
furosemidi (virtsaneritysta lisadva ladke).

Tsidovudiinin (HIV laake) mééara verenkierrossa voi merkittavasti suurentua kun sitd annetaan
samanaikaisesti nimodipiinin kanssa.

Raskaus ja imetys

Nimotop infuusionestetté saa kayttéa raskauden aikana vain jos se on ehdottoman
valttamatonta. Kysy siksi aina neuvoa laakariltasi ennen Nimotop infuusionesteen kayttoa jos
olet raskaana.

Imetysta ei suositella Nimotop infuusionesteen kéyton aikana. Kysy siksi aina neuvoa
laékariltasi ennen Nimotop infuusionesteen kayttoa jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto:
Ei oleellinen.

Tarkeaa tietoa Nimotop infuusionesteen sisaltdmista aineista:
Hoidon aikana tulisi huomioida, ettd Nimotop infuusioneste siséltdd 17 % makrogoli 400:aa.

3.  MITEN NIMOTOP INFUUSIONESTETTA KAYTETAAN

Laakéari maaraa annostuksen yksiléllisesti. Nimotop infuusionestehoidon jalkeen hoitoa
jatketaan Nimotop tableteilla l4&kérin ohjeen mukaan.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Nimotopkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Nimotop-hoidon aikana on raportoitu seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle
yhdella potilaalla sadasta, mutta vahintdan yhdella tuhannesta): pahoinvointia,
ruoansulatuskanavan vaivoja, huimausta, paansarkya, verenpaineen laskua (etenkin, jos
verenpaine on normaalia korkeampi), ohimenevaa kaulan ja kasvojen punoitusta ja
lammdntunnetta, hikoilua, hidasta pulssia tai sydamentykytystd. Jos vaikeita vatsavaivoja
ilmenee, kerro niisté laakarille.



Nimotop infuusionestehoito saattaa liséksi harvinaisissa tapauksissa (alle yksi potilas
tuhannesta, mutta vahintaén yksi kymmenestatuhannesta) vaikuttaa tiettyihin
maksaentsyymeihin (transaminaasi, alkalinen fosfataasi ja gamma-GT), heikentdd munuaisten
toimintaa (seerumin urean ja/tai kreatiniinin nousu) ja aiheuttaa sydamen lisalyontisyytta.
Annostelukohdassa saattaa ilmetd paikallista arsytystd. Laimentamattoman infuusionesteen
kaytto saattaa aiheuttaa laskimotulehdusta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarillesi tai apteekkiin.

5. NIMOTOP INFUUSIONESTEEN SAILYTTAMINEN

Sailyta alle 25°C ulkopakkauksessa.
Suojattava suoralta auringonvalolta, jos pullo poistetaan ulkopakkauksesta.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eiké havittaa talousjéatteiden mukana. Kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisesta kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Nimotop sisaltéa

- Vaikuttava aine on nimodipiini. 1 ml infuusionestetta siséltdd 200 mikrog nimodipiinia.

- Muut aineet ovat etanoli (96 %), makrogoli 400, natriumsitraatti, vedeton
sitruunahappo, injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus
Kirkas, kellertava liuos

Pakkauskoko
5 x50 ml

Myyntiluvan haltija
Bayer Schering Pharma AG, 13342 Berlin, Saksa

Valmistaja
Bayer Schering Pharma AG, Valmistuspaikka: D-51368 Leverkusen, Saksa.
Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 12.8.2009

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa:
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma. Puhelin 020 785 21.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Nimotop infuusioneste annetaan keskuskatetrin kautta infuusiopumppua kayttamalla
jatkuvana iv-infuusiona. Nimotop infuusioneste tulisi antaa kolmitiehanan kautta yhdessa 5 %
glukoosi-liuoksen, fysiologisen NaCl-liuoksen, Ringerin laktaattiliuoksen, Ringerin
magnesiumlaktaattiliuoksen, Dextran 40-liuoksen tai 6 % hydroksietyylitarkkelysliuoksen
kanssa suhteessa 1:4 (Nimotop : laimennusneste). My6s 10 % mannitoliliuosta, 4 % humaani-
albumiiniliuosta tai verta voidaan kayttaa. Laimennusnesteen infuusionopeus tulisi olla noin
40 ml/h.

Nimotop infuusionestettd ei saa lisata suoraan infuusiopulloon tai -pussiin tai sekoittaa muihin
la&kkeisiin etuké&teen. Nimotopin kéyttoa tulisi jatkaa narkoosin, leikkauksen ja angiografian
aikana.

Koska Nimotop infuusionesteen vaikuttava aine absorboituu polyvinyylikloridiin (PVC),
tulee kayttaa vain polyetyleeni (PE) infuusioletkustoja.

Infuusionestepullon tulpan lavistdmiseen suositellaan kaytettavéaksi vain silikonoituja neuloja
tai kanyyleja.

Infuusionesteen ei tulisi altistua suoralle auringonvalolle, koska nimodipiini on herkké
valolle. Jos suoraa auringonvaloa ei kuitenkaan voida valttaa infuusion aikana, tulisi kéayttaa
mustaa, ruskeaa, keltaista tai punaista ruiskua ja infuusioletkustoa, tai suojata infuusiopumppu
ja -letkusto valoaldpaisemattomalla materiaalilla. Infuusioneste sailyy kuitenkin
kayttokelpoisena hajavalossa tai keinovalossa 10 tunnin ajan.

Intracisternaaliannostus:

1 ml Nimotop infuusionestettd laimennettuna 19 ml:lla Ringerin liuosta (yht. 20 ml) ja
lammitettynd verenlampoiseksi voidaan antaa intracisternaalisesti leikkauksen aikana. Liuos
tulee kayttaa valittomasti valmistuksen jéalkeen.
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