Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Nimotop 0,2 mg/ml infuusioneste, liuos
nimodipiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidéikkeen kiyttimisen, silli se

sisdltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nimotop-infuusioneste on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Nimotop-infuusionestetta
Miten Nimotop-infuusionestettd kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nimotop-infuusionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Nimotop-infuusioneste on ja mihin siti kiytetiin

Nimodipiini, Nimotop-infuusionesteen vaikuttava aine, on kalsiuminestéjd. Kalsiuminestéjé on aine,
joka védhentéd kalsiumionien virtausta tiettyihin soluihin ja siten estdd verisuonten supistumista.
Nimodipiini vaikuttaa erityisesti aivojen verisuoniin.

Nimotop-infuusionestettd kédytetidn lukinkalvonalaiseen verenvuotoon liittyvin verisuonten
supistumisen (aivoissa) ja sen aiheuttaman aivosolujen hapenpuutteesta johtuvan hermostollisen
puutosoireiston ehkdisyyn ja hoitoon.

Nimodipiinia, jota Nimotop siséltda, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Nimotop-infuusionestetti

Ali kiiytd Nimotop-infuusionestetti
- jos olet allerginen nimodipiinille tai timén l4ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Nimotop-
infuusionestetta.

Nimotop-infuusionestettd on kéytettdva varoen:

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

- jos sinulla on aivojen turvotusta tai kohonnut aivopaine.

- jos sinulla on tietynlainen rasitusrintakipu (epéstabiili angina pectoris) tai sinulla on ollut
sydaninfarkti edeltdvien 4 viikon aikana.



- jos kéytdt samanaikaisesti mahdollisesti munuaistoksisia lddkeaineita, kuten aminoglykosideja
ja kefalosporiineja (antibiootteja) tai furosemidia (virtsaneritystd lisddva ladke).

Tamai ladkevalmiste siséltédd etanolia (alkoholia). Tdma on otettava huomioon hoidettaessa raskaana
olevia tai imettdvid naisia, hoidettaessa lapsia tai muita suuren riskin potilaita, kuten potilaita joilla on
maksasairaus tai epilepsia.

Tamaén lddkevalmisteen sisiltima alkoholiméérd voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, on otettava
tdmé huomioon.

Muut ldsikevalmisteet ja Nimotop

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
joutua kayttimain muita ladkkeitd. Tietyt ladkkeet saattavat vaikuttaa Nimotop-infuusionestehoitoon
tai Nimotop-hoito saattaa vaikuttaa muihin ladkkeisiin jos niitd kdytetdin samanaikaisesti.

Nimotop-infuusionesteen vaikuttavan aineen, nimodipiinin, pitoisuus veressi saattaa muuttua, jos
samanaikaisesti kdytetdén fluoksetiinia tai nortriptyliinid (masennuslaikkeitd).

Nimotop saattaa voimistaa samanaikaisesti kdytettdvien verenpainelddkkeiden tehoa. Sen vuoksi tulee
valttad nimodipiinin kdytt6d ndiden verenpainelddkkeiden kanssa:

- diureetit

- beetasalpaajat

- ACE:n estijat

- angiotensiinireseptorin salpaajat (AT:)

- muut kalsiumestajat

- alfasalpaajat

- alfametyylidopa

- my0s erektiolddkkeini ja keuhkoverenpainetaudin hoitoon kiytettyjen PDES5-estdjien kanssa.

Beetasalpaajien samanaikainen suonensisdinen anto saattaa johtaa verenpaineen liialliseen alenemiseen
ja sydénlihaksen supistusvoiman heikentymiseen.

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettdessd Nimotop-infuusionestettd samanaikaisesti mahdollisesti
munuaistoksisten lddkeaineiden kanssa mahdollisen munuaisten toiminnan heikkenemisen vuoksi.
Tillaisia lddkeaineita ovat esim. aminoglykosidit, kefalosporiinit (antibiootteja) ja furosemidi
(virtsaneritystd lisddva ladke).

Tsidovudiinin (HIV-lddke) mééra verenkierrossa voi merkittivasti suurentua kun sitd annetaan
samanaikaisesti nimodipiinin kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasti raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
neuvoa ladkarilta tai apteekista ennen tdimén ladkkeen kayttoa.

Nimotop-infuusionestettd saa kéyttéa raskauden aikana vain jos se on ehdottoman vélttimétonta.
Imetysté ei suositella Nimotop-infuusionesteen kidyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ajokyky ja koneidenkdyttokyky voivat periaatteessa heikentyd Nimotop-hoidon aikana mahdollisen
huimauksen takia. Nimotop-infuusionesteen kéyton yhteydessé tilld ei yleeensa ole merkitysté.

Laadke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Nimotop-infuusioneste sisdltiad makrogoli 400:a, etanolia ja natriumia
Hoidon aikana tulisi huomioida, ettd Nimotop-infuusioneste siséltda 17 % makrogoli 400:a.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 2 g etanolia (alkoholia) jokaisessa tunnin aikana annettavassa
10 millilitran annoksessa (23,7 tilavuus-%). 10 ml titd ladkevalmistetta vastaa 50 ml:aa olutta tai
20 ml:aa viinié.

Taman ladkevalmisteen sisdltdamalld alkoholiméaralld ei todenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai
nuoriin, eivitka vaikutukset lapsiin todennédkoisesti ole havaittavia. Pienilla lapsilla saattaa esiintya
joitain vaikutuksia, kuten uneliaisuutta.

Tamén ladkevalmisteen sisdltdmé alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kéytit muita 144kkeita.

Koska tétd ladkevalmistetta annetaan hitaana jatkuvana infuusiona, alkoholin vaikutukset voivat
vahentya.

Jos olet raskaana tai imett, keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen kayttoa.

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén
ladkkeen

Tama ladkevalmiste sisdltdd 23 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml. Tdma vastaa
1,15 % suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Nimotop-infuusionestettii kiytetiiin

Laakari madraa annostuksen yksildllisesti. Nimotop-infuusionestehoidon jalkeen hoitoa
jatketaan Nimotop-tableteilla 1d4karin ohjeen mukaan. Tarkista ohjeet l1ddkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Jos saat enemméin Nimotop-infuusionestetti kuin sinun pitaisi

Jos epdilet ettd olet saanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on saanut 14dékettd vahingossa,
ota aina yhteyttd 1d4kariin, sairaanhoitajaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Nimotop-hoidon aikana on raportoitu seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia (1-10 potilaalla
tuhannesta):

- pahoinvointia

- verenpaineen laskua, verisuonten laajenemista

- syddmen tiheédlyontisyytté

- padnsérkyé

- allergisia reaktioita, ihottumaa

- verihiutaleniukkuutta (trombosytopenia).

Harvinaisina haittavaikutuksina (1-10 potilaalla kymmenestiatuhannesta) on raportoitu:



- injektio- ja infuusiopaikan oireita, infuusiopaikan laskimontukostulehdus tai laskimon tulehdus
- ohimenevid maksaentsyymien médrdn nousua

- suolentukkeuma

- sydidmen harvalyontisyytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nimotop-infuusionesteen siilyttiminen

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

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyt titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nimotop siséiltias

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

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

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus

Kirkas, kellertdva liuos

Pakkauskoko
5 x 50 ml seké 5 kpl polyetyleeni (PE) infuusioletkustoja.

Myyntiluvan haltija
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Saksa

Valmistaja
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Saksa.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.2.2021

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa:
Bayer Oy. Puhelin 020 785 21.




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Nimotop-infuusioneste annetaan keskuslaskimokatetrin kautta infuusiopumppua kayttamalla jatkuvana
iv-infuusiona. Nimotop-infuusioneste suositellaan annettavaksi kolmitiehanan kautta yhdessd 5 %
glukoosiliuoksen, fysiologisen natriumkloridiliuoksen, Ringerin laktaattiliuoksen, Ringerin
magnesiumlaktaattiliuoksen, Dextran 40-liuoksen tai 6 % hydroksietyylitarkkelysliuoksen kanssa
suhteessa 1:4 (Nimotop : laimennusneste). Myds 10 % mannitoliliuosta, 4 % humaani-albumiiniliuosta
tai verta voidaan kdyttdd. Laimennusnesteen infuusionopeudeksi suositellaan noin 40 ml/h.

Nimotop-infuusionestetta ei saa lisdté suoraan infuusiopulloon tai -pussiin tai sekoittaa muihin
ladkkeisiin etukédteen. Nimotop-infuusionesteen kayttod suositellaan jatkettavan narkoosin,
leikkauksen ja angiografian aikana.

Koska Nimotop-infuusionesteen vaikuttava aine absorboituu polyvinyylikloridiin (PVC), on
kaytettdva vain pakkauksessa mukana olevia polyetyleeni (PE) infuusioletkustoja.

Infuusionestepullon tulpan l4vistdmiseen suositellaan kdytettidviksi vain silikonoituja neuloja tai
kanyyleja.

Infuusionesteen ei pidé antaa altistua suoralle auringonvalolle, koska nimodipiini on herkkia valolle.
Jos suoraa auringonvaloa ei kuitenkaan voida véltt44 infuusion aikana, suositellaan kayttdmaén
mustaa, ruskeaa, keltaista tai punaista ruiskua ja infuusioletkustoa, tai suojaamaan infuusiopumppu ja -
letkusto valoa ldpdisemattomélla materiaalilla. Infuusioneste sdilyy kuitenkin kayttokelpoisena
hajavalossa tai keinovalossa 10 tunnin ajan.

Intrasisternaalinen annostus:

1 ml Nimotop-infuusionestettd laimennettuna 19 ml:lla Ringerin liuosta (yht. 20 ml) ja [dmmitettyna
verenldmpoiseksi voidaan antaa intracisternaalisesti leikkauksen aikana. Liuos on kdytettidva
vélittdmasti valmistuksen jélkeen.



Bipacksedeln: Information till patienter
Nimotop 0,2 mg/ml infusionsviitska, losning
nimodipin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nimotop infusionsvétska ér och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Nimotop infusionsvétska
Hur du anvidnder Nimotop infusionsvitska

Eventuella biverkningar

Hur Nimotop infusionsvétska ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Nimotop infusionsviitska idr och vad det anvinds for

Nimodipin, det verksamma &dmnet i Nimotop infusionsvétska, ar en kalciumantagonist. En
kalciumantagonist dr ett &mne som minskar flddet av kalciumjoner till vissa celler och ddrigenom
forhindrar sammandragning av blodkidrlen. Nimodipin péverkar framforallt blodkérlen i hjarnan.

Nimotop infusionsvétska anvéands for att forebygga och behandla bortfallssymtom i nervsystemet
relaterade till blodning under spindelvédvshinnan, vilket framkallar sammandragning av blodkérl (i
hjarnan) och ddrmed syrebrist i hjarnceller.

Nimodipin som finns i Nimotop kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Nimotop infusionsvétska

Anvind inte Nimotop infusionsvitska:
- om du dr allergisk mot nimodipin eller ndgot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Nimotop.

Forsiktighet bor iakttas vid anvdndning av Nimotop infusionsvétska:

- om du har nedsatt leverfunktion, njursvikt eller lagt blodtryck

- om du har svullnad eller 6kat tryck i hjarnan

- om du har en viss sorts kérlkramp (instabil angina pectoris) eller har haft hjartinfarkt under de
senaste 4 veckorna

- om du samtidigt anvénder ldkemedel som kan vara njurtoxiska, sésom aminoglykosider och
cefalosporiner (antibiotika) eller furosemid (medel som 6kar urinutséndringen).



Detta lakemedel innehéller etanol (alkohol). Det bor beaktas hos gravida och ammande kvinnor, hos
barn och hos patienter med hog risk, sdsom patienter med leversjukdom eller epilepsi.
Alkoholméngden i detta likemedel kan paverka effekten av andra lakemedel.

Detta lakemedel innehaller natrium. Patienter med natriumstrikt diet bor beakta detta.

Andra liikkemedel och Nimotop

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Nimotop infusionsvétska
om de tas samtidigt.

Halten av nimodipin (det verksamma dmnet i Nimotop infusionsvitska) i blodet kan férdndras om man
samtidigt anvinder ldkemedel som innehéller fluoxetin eller nortriptylin (medel mot depression).

Nimotop kan forstéirka effekten av blodtrycksmediciner som anvénds samtidigt. Darfor bor

anviandning av Nimotop tillsammans med dessa blodtrycksmediciner undvikas:

- diureter

- betablockerare

- ACE-hdmmare

- angiotensinreceptor-hdmmare (AT))

- andra kalciumhdmmare

- alfahdmmare

- alfametyldopa

- dven med PDE5-hdmmare som anvénds till behandling av erektionssvérigheter och
lunghypertoni.

Samtidig intravends administration av betablockerare kan leda till alltfor kraftig blodtryckssénkning
och forsdmring av hjartmuskelns kontraktionsférmaga.

Forsiktighet bor iakttas dd Nimotop anvands samtidigt med lakemedel som mojligtvis r njurtoxiska,
eftersom njurfunktionen dé kan forsdmras. Exempel pa sédana likemedel dr aminoglykosider,
cefalosporiner (antibiotika) och furosemid (medel som 6kar urinutsondringen).

Maingden av tsidovudin (HIV medicin) i blodet kan 6ka anmérkningsvart da det ges samtidigt med
nimodipin.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Nimotop infusionsvétska far anvéndas under graviditet endast om det ar absolut nédvéandigt.
Amning rekommenderas inte under behandling med Nimotop infusionsvétska.

Korformaga och anvindning av maskiner
Formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner kan i princip vara nedsatt vid forekomst av yrsel.
Vid intravends infusion saknar denna paverkan i allménhet betydelse.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Nimotop infusionsviitska innehaller makrogol 400, etanol och natrium
Under behandlingen bor observeras att Nimotop infusionsvétska innehdller 17 % makrogol 400.



Detta likemedel innehéller 2 g etanol (alkohol) per 10 ml dos (23,7 volym-%). som ges varje timme.
Maingden i 10 ml av detta likemedel motsvarar 50 ml 6l eller 20 ml vin.

Maingden alkohol i detta ladkemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess
effekt hos barn ir troligtvis inte mérkbar. Den kan ha viss effekt hos yngre barn, t.ex. somnighet.

Alkoholen i detta ldkemedel kan péverka effekten av andra ldkemedel. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal om du anvinder andra ldkemedel.

Eftersom detta ldkemedel ges langsamt genom kontinuerlig infusion, kan alkoholens effekter minska.

Om du ar gravid eller ammar, rddfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga liakare eller apotekspersonal innan du anviander
detta likemedel.

Detta likemedel innehéller 23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml flaska.
Detta motsvarar 1,15 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Nimotop infusionsvitska

Dosen bestdms av ldkaren som avpassar den individuellt for dig. Efter behandlingen med
Nimotop infusionsvétska fortsitter behandlingen med Nimotop tabletter enligt ldkarens ordination.
Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du har fatt for stor mingd av Nimotop

Om du missténker att du fétt i dig en for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukskdterska eller Giftinformationscentralen

(tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Under behandling med Nimotop har féljande mindre vanliga biverkningar (hos 1-10 patienter av
tusen) rapporterats:

- illamaende

- blodtrycksfall, kirlutvidgning

- hjartklappning

- huvudvérk

- allergiska reaktioner, utslag

- minskat antal blodpléattar (trombocytopeni).

Som sillsynta biverkningar (hos 1-10 patienter av tiotusen) har foljande rapporterats:

- symtom vid injektions- och infusionsstillet, tromboflebit (veninflammation med trombos) eller
veninflammation vid infusionsstillet

- Overgdende forhdjning av leverenzymvérden

- tarmhinder

- langsam hjartrytm.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nimotop ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C 1 ytterforpackningen.
Om flaskan avldgsnas fran ytterforpackningen, bor den skyddas mot solljus.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa &tgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr nimodipin. 1 ml infusionsvétska innehaller 200 mikrogram nimodipin.

- Ovriga innehéllsimnen r etanol (96 %), makrogol 400, natriumcitrat, citronsyra, vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ldkemedlets utseende

Klar, gulskiftande 16sning.

Férpackningsstorlek
5 x 50 ml och 5 st polyetylen (PE) infusionsslangar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning:
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Tyskland.

Tillverkare
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Tyskland.

Denna bipacksedel dindrades senast 26.2.2021

Ytterligare upplysningar om detta likemedel erhalls av:
Bayer Oy. Telefon 020 785 21.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Nimotop infusionsvétska ges via centralkateter som en kontinuerlig intravends infusion med hjilp av
infusionspump. Nimotop infusionsvétska rekommenderas att ges via en trevdgskran tillsammans med
glukoslosning 5 %, fysiologisk natriumkloridldsning, Ringers laktatldsning, Ringers
magnesiumlaktatlosning, Dextran 40-16sning eller hydroxietylstérkelselosning 6 % i proportionerna



1:4 (Nimotop : utspidningsvitska). Aven mannitolldsning 10 %, human-albuminlésning 4 % eller blod
kan anvindas. Som infusionshastighet for utspadningsvitskan rekommenderas ungefar 40 ml/h.

Nimotop infusionsvétska far inte tillsittas direkt i infusionsflaskan eller -pasen eller blandas i andra
lakemedel pd forhand. Anvindningen av Nimotop infusionsvétska rekommenderas att fortgd under
narkos, operation och angiografi.

Eftersom det verksamma dmnet i Nimotop infusionsvitska absorberas av polyvinylklorid (PVC), ska
endast de bifogade infusionsslangarna av polyetylen (PE) anvéndas.

For att perforera proppen i infusionsflaskan rekommenderas att endast silikoniserade nélar eller
kanyler anvinds.

Infusionsvétskan bor inte utsittas for direkt solljus eftersom nimodipin &r kinsligt for ljus. Om direkt
solljus trots allt inte kan undvikas under infusionen, rekommenderas anvéndning av svart, brun, gul
eller rod spruta och infusionsslang, eller sa ska infusionspumpen och -slangarna skyddas med material
som dr ogenomtrangligt for ljus. Infusionsvitskan haller sig dock anvéndbar i diffust ljus eller
konstgjort ljus i 10 timmar.

Intracisternal dosering: 1 ml Nimotop infusionsvétska utspddd med 19 ml Ringer-16sning (tot. 20 ml)

och uppvarmd till blodtemperatur kan ges intracisternalt under operation. Losningen ska anvéndas
omedelbart efter framstéllning.
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