Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Nimotop 30 mg tabletti, kalvopaallysteinen
nimodipiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat &k keen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nimotop on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin otat Nimotop-tabletteja
Miten Nimotop-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nimotop-tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. MitdNimotop on ja mihin sité kaytetaan

Nimodipiini on kalsiuminestaja (aine, joka vahentda kalsiumionien virtausta tiettyihin soluihin ja siten
estaa verisuonen sileén lihaksen supistumista). Nimodipiinilla on erityisesti aivoissa verisuonten
supistumista ja kudosten hapenpuutetta estéva vaikutus.

Nimotop-tabletteja kaytetdédn lukinkalvonalaiseen verenvuotoon liittyvan verisuonten supistumisen
(aivoissa) ja senaiheuttaman aivosolujen hapenpuutteesta johtuvan hermostollisen puutosoireiston
ehkaisyyn ja hoitoon.

Nimodipiinia, jota Nimotop sisdltad, voidaan joskus ké&yttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin otat Nimotop-tabletteja

Ala ota Nimotop-tabletteja

- jos olet allerginen nimodipiinille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

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

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nimotop-tabletteja.

Erityisesti huomattavaa ennen ladkehoidon aloittamista ja sen aikana

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

- Jos sinulla on aivojen turvotusta tai kohonnut aivopaine.



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

- Eraat antibiootit, virus- ja sieniladkkeet, mielialaladkkeet, mahahaavalddkkeet ja
epilepsialadkkeet voivat muuttaa Nimotop-tablettien pitoisuutta veressa. Kerro laékérille ennen
hoidon aloittamista jos kdytat jotain ndista ladkkeista.

Muut ladkevalmisteet ja Nimotop

Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita. Ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos Nimotop-tabletteja
kaytetaan samanaikaisesti erdiden muiden laékkeiden kanssa.

Nimotop-tablettien vaikuttavan aineen, nimodipiinin, pitoisuus veressa saattaa muuttua, jos kaytat
samanaikaisesti seuraavia laakkeita:

- eréitd antibiootteja (esim. erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini, kinupristiini/dalfopristiini)
- virus- ja sieniladkkeitd (esim. ritonaviiri, ketokonatsoli, itrakonatsoli)

- nefatsodonia, fluoksetiinia, tai nortriptyliinia (masennusladkkeitd)

- simetidiinid (mahahaavaldake)

- valproiinihappoa, fenobarbitaalia, fenytoiinia tai karbamatsepiinia (epilepsialaékkeitd)

- rifampisiinia (tuberkuloosildéke).

Neuvottele hoitavan laakarin kanssa ennen kuin kaytat Nimotop-tabletteja samanaikaisesti naiden
ladkkeiden kanssa. Katso myds kohdat Ala ota Nimotop-tabletteja’ ja *Varoitukset ja varotoimet’.

Nimotop-tabletit voivat voimistaa samanaikaisesti kaytettdvien verenpainelddkkeiden tehoa. Sen
vuoksi tulee valttda nimodipiinin k&ytt64 ndiden verenpaineldadkkeiden kanssa:

- diureetit

- beetasalpaajat

- ACE:n estgjat

- angiotensiinireseptorin salpaajat (AT,)

- muut kalsiumestajat

- alfasalpaajat

- alfametyylidopa

- myos erektioladkkeind ja keuhkoverenpainetaudin hoitoon kéytettyjen PDES-estéjien kanssa.

Beetasalpaajien samanaikainen suonensiséinen anto saattaa johtaa verenpaineen liialliseen
alenemiseen ja sydanlihaksen supistusvoiman heikentymiseen.

Tsidovudiinin (HIV-la&ke) maara veressa voi merkittavasti suurentua kun sitd annetaan
samanaikaisesti nimodipiinin kanssa.

Greippimehun ja Nimotop-tablettien samanaikainen ottaminen voi johtaa kohonneisiin la&keaineen
pitoisuuksiin veressa. Greippimehun nauttimisen jalkeen vaikutus voi kestéé ainakin nelja péivaa.
Greippia ja greippimehua ei tule siksi nauttia nimodipiinihoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaan tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Nimotop-tabletteja saa k&yttda raskauden aikana vain, kun se on ehdottoman valttamatonta. Neuvottele
aina la&karin kanssa ennen kuin kaytat Nimotop-tabletteja raskauden aikana.

Imetysta ei suositella Nimotop-tablettien kayton aikana. Ala kayta Nimotop-tabletteja imetyksen
aikana ellei 1a&kéri ole niin erikseen maarannyt.

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



Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Nimotop-tabletteja otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakarion maarannyt sinulle yksiléllisesti sopivan annostuksen. Suositeltu vuorokausiannos aikuisille
on 2 Nimotop tablettia 6 kertaa vuorokaudessa.

Tabletit niellddn kokonaisina nesteen kera ruokailuajoista riippumatta. Annosvélin tulee olla vahintaan
4 tuntia.

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

Nimotop-tablettien turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaille potilaille ei ole vield tutkittu. Sen vuoksi
Nimotop-tabletteja ei suositella lasten ja nuorten hoidossa.

Vaikeaa maksan vajaatoimintaa, etenkin maksakirroosia, sairastaville potilaille annosta on tarvittaessa
pienennettéva verenpainearvoja seuraten. Tarvittaessa on harkittava hoidon lopettamista kokonaan.

Jos otat enemman Nimotop-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kett4 vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nimotop-annoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

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

- pahoinvointia

- verenpaineen laskua, verisuonten laajenemista

- sydamen tihedlyontisyytta

- péénsarkya

- allergisia reaktioita, ihottumaa

- verihiutaleniukkuutta (trombosytopenia).

Harvinaisina haittavaikutuksina (1-10 potilaalla kymmenestatuhannesta) on raportoitu:
- ohimenevdd maksaentsyymien maaran nousua

- suolentukkeumaa

- sydamen harvalyontisyytta.



Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nimotop-tablettien sailyttdminen
Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Nimotop sisaltada

- Vaikuttava aine on nimodipiini.

- Muut aineet ovat povidoni 25, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, krospovidoni,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi (E 171), keltainen
rautaoksidi (E 172).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus
Keltainen, pyotred, kalvopadllystetty tabletti, jossa merkinndt SK ja Bayer-risti.

Pak kauskoko
100 tablettia

Myyntiluvan haltija
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Saksa.

Valmistaja
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Saksa.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2019

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



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Nimotop 30 mg tablett, filmdragerad
nimodipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nimotop ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Nimotop

Hur du tar Nimotop

Eventuella biverkningar

Hur Nimotop ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sur~wWwhE

1.  Vad Nimotop ar och vad det anvands for

Nimodipin &r en kalciumantagonist (ett medel som minskar inflodet av kalciumjoner till vissa celler
och darigenom férhindrar sammandragningar av blodkarlens glatta muskulatur). I synnerhet i hjarnan
motverkar nimodipin sammandragning av blodkarl och darmed syrebrist i vavnader.

Nimotop tabletter anvands for att forebygga och behandla bortfallssymtom i nervsystemet relaterade
till blédning under spindelvavshinnan, vilket framkallar sammandragning av blodkarl (i hjarnan) och
darmed syrebrist i hjarnceller.

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

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Nimotop

Ta inte Nimotop

- om du &r allergisk mot nimodopin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- samtidigt med rifampicin eller foljande medel mot epilepsi: fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nimotop.

Att tanka pd innan och nar likemedlet anvands

- Om du har nedsatt leverfunktion eller har onormalt lagt blodtryck, bér du tala om detta for din
likare innan behandlingen paborjas.

- Om du har svullnad eller 6kat tryck i hjarnan.

- Om du har en viss sorts karlkramp (instabil angina pectoris) eller har haft hjartinfarkt under de
senaste 4 veckorna.



- Vissa antibiotika, virus- och svampmediciner, depressionsmediciner, magsarsmediciner och
epilepsimediciner kan paverka halten av Nimotop i blodet. Tala om for din lakare innan
behandlingen inleds om du anvéander nagot av dessa lakemedel.

Andra lékemedel och Nimotop

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

Halten av nimodipin (den verksamma substansen i Nimotop tabletter) i blodet kan paverkas om du
samtidigt anvander foljande mediciner:

- vissa antibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin, telitromycin, kinupristin/dalfopristin),

- virus- och svampmediciner (t.ex. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol)

- nefazodon, fluoxetin eller nortriptylin (medel mot depression)

- cimetidin (medel mot magsar)

- valproinsyra, fenobarbital, fenytoin eller karbamazepin (epilepsimediciner)

- rifampicin (medel mot tuberkulos).

Radgor med den vardande lakaren innan du samtidigt med Nimotop intar dessa lakemedel. Se dven
avsnitten “Ta inte Nimotop” och “Varningar och forsiktighet”.

Nimotop tabletter kan forstarka effekten av blodtrycksmediciner som anvénds samtidigt. Darfor bor

anvandning av Nimotop tillsammans med dessa blodtrycksmediciner undvikas:

- diureter

- betablockerare

- ACE-hdmmare

- angiotensinreceptor-ndmmare (AT,)

- andra kalciumhdammare

- alfahdmmare

- alfametyldopa

- dvenmed PDE5-hammare som anvands till behandling av erektionssvarigheter och
lunghypertoni.

Samtidig intravends administration av betablockerare kan leda till alitfor kraftig blodtrycksséankning
och forsamring av hjartmuskelns kontraktionsférmaga.

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

Samtidigt intag av grapejuice och Nimotop tabletter kan leda till férhéjda koncentrationer av
lakemedlet i blodet. Efter intag av grapejuice kan effekten besta i atminstone fyra dagar. Grapefrukt
och grapejuice skall darfor inte intas under behandlingen med nimodipin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Nimotop tabletter far anvandas under graviditet endast forutsatt att detta ar absolut nodvéandigt. Radgor
darfor alitid med lakare fore anvandning av Nimotop tabletter under graviditet.

Amning rekommenderas inte under medicinering med Nimotop tabletter. Anvand darfor inte Nimotop
tabletter under amning annat &n pa bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Med hansyn till risken for yrsel kan formagan att kora bil och hantera maskiner i princip forsamras
under behandling med Nimotop.



Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

3. Hur du tar Nimotop

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosen bestams av ldkaren som avpassar den individuellt for dig. Den rekommenderade dygnsdosen for
vuxna ar 2 Nimotop tabletter 6 ganger dagligen.

Tabletterna bor svaljas hela tillsammans med vatska och kan tas oberoende av maltider. Dosintervallen
bor vara minst 4 timmar.

Behandling med Nimotop inleds alltid pa sjukhus som vatskeinfusion under upp till 14 dagar. Darefter
ges tabletter under cirka 7 dagar enligt lakarordination.

Sakerheten och effekten av Nimotop tabletter hos patienter under 18 ar har annu inte undersokts.
Darfor rekommenderas inte Nimotop tabletter att anvandas for behandling av barn och ungdomar.

Hos patienter med svart nedsatt leverfunktion, i synnerhet levercirros, bor dosen vid behov minskas
och blodtrycksvardena féljas. Vid behov bor man 6vervaga om behandlingen maste avbrytas helt och
hallet.

Om du har tagit for stor mangd av Nimotop

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. barn fatt i sig likemedel av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér beddmning av risken samt
radgivning.

Omdu har glomt att ta Nimotop
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar

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

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

- illamaende

- blodtrycksfall, karlutvidgning

- hjartklappning

- huvudvark

- allergiska reaktioner, utslag

- minskat antal blodplattar (trombocytopeni).

Som séllsynta biverkningar (hos 1-10 patienter av tiotusen) har féljande rapporterats:
- overgaende forhojning av leverenzymvarden

- tarmhinder

- langsam hjartrytm.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Nimotop ska forvaras
Forvaras vid hdgst 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nimodipin.

- Ovriga innehallsdémnen &r povidon 25, mikrokristallin cellulosa, majsstérkelse, krospovidon,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beskrivning av preparatet
Gula, runda, filmdragerade tabletter, som ar mérkta med SK och Bayerkors.

Forpackningsstorlek
100 tabletter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Tyskland.

Tillverkare
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Tyskland.

Dennabipacksedel &ndrades senast den 22.10.2019

Ytterligare information lamnas av:
Bayer Oy. Telefon 020 785 21.



