FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nimotop

0,2 mg/ml infusionsvatska, 16sning
nimodipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nimotop ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Nimotop

3. Hur du far Nimotop

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nimotop ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nimotop ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Nimotop infusionsvatska ar nimodipin. Nimodipin ar en kalciumantagonist, d.v.s. ett
medel som minskar inflodet av kalciumjoner till vissa celler. Genom att minska inflédet av kalciumjoner
férhindras sammandragningar av blodkarl och darmed syrebrist.

Nimotop infusionsvatska anvands for att férebygga eller behandla symtom pa syrebrist som beror pa
sammandragningar av blodkarl (vasospasm) som uppkommit efter en blédning i det vatskefyllda halrum
som omger hjarnan (sa kallad subaraknoidalblédning) orsakad av pulsaderbrack.

Nimodipin som finns i Nimotop kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Nimotop

Du ska inte fa Nimotop:
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om du ar allergisk mot nimodipin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Nimotop om:

du har onormalt 1agt blodtryck

du har vatskeansamling eller 6kat tryck i hjarnan

du har en viss sorts karlkramp (instabil angina) eller har haft en hjartattack ndgon gang under de
senaste 4 veckorna, eftersom nimodipin kan minska genomblddningen i hjartat

du anvander vissa andra ldkemedel, se "Andra lakemedel och Nimotop”

du har alkoholproblem eftersom detta |dkemedel innehaller alkohol

du ar gravid eller ammar, se "Graviditet, amning och fertilitet” och "Nimotop infusionsvatska
innehaller etanol och natrium”

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for Nimotop for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Nimotop

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Nimotop kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel.

Effekten av Nimotop kan Gka néar det anvénds samtidigt med lakemedel som innehéller féljande aktiva
substanser:

ketokonazol och itrakonazol (lakemedel mot svampinfektioner)
klaritromycin och telitromycin (antibiotika)

nefazodon och fluoxetin (antidepressiva lakemedel)

ritonavir (HIV-lakemedel)

Effekten av Nimotop kan minska nar det anvands samtidigt med ldkemedel som innehaller féljande aktiva
substanser:

nortriptylin (antidepressivt lakemedel)

Vissa ldkemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Nimotop om de tas samtidigt:

njurtoxiska lakemedel, eftersom njurfunktionen da kan férsamras. Exempel pa sadana lakemedel ar
aminoglykosider, cefalosporiner (antibiotika) och furosemid (medel som 6kar urinutsondringen).
zidovudin (HIV-lakemedel), eftersom halten av zidovudin i blodet kan 6ka kraftigt

andra blodtrycksmediciner, till exempel betablockerare, ACE-hammare, andra kalciumantagonister
och diuretika, eftersom Nimotop kan férstarka deras effekt

betablockerare som ges intravendést, eftersom det kan leda en alltfor kraftig blodtryckssankning och
hjartsvikt

lakemedel som inte ska anvandas tillsammans med alkohol, eftersom Nimotop infusionsvatska
innehaller alkohol
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Nimotop med alkohol

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns risk for att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fére anvandning av Nimotop under
graviditet.

Amning
Nimodipin passerar dver i modersmjolk och det ar méjligt att barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor
inte Nimotop under amning annat an pa bestamd ordination fran lakare.

Fertilitet

Lakemedel som Nimotop kan eventuellt paverka méans méjlighet att fa barn. Vid in vitro-fertilisering (IVF)
har det i enstaka fall funnits tecken pa att anvandning av kalciumhammare kan leda till forsamrad
spermiefunktion. Det ar okant om detta har ndgon betydelse vid korttidsanvandning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av risken for yrsel kan reaktionsférmagan nedsattas dd man anvander Nimotop. Detta bér beaktas
da skarpt uppmarksamhet kravs t.ex. vid bilkérning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du kanner dig osaker.

Nimotop infusionsvatska innehaller etanol och natrium

Detta lakemedel innehaller 2 g alkohol (etanol) per timdos pa 10 ml (23,7 volym%).

Mangden i 10 ml av detta ldkemedel motsvarar 50 ml &l eller 20 ml vin.

Mangden alkohol i detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Eftersom detta Idkemedel vanligtvis ges langsamt under infusion, kan effekten av alkohol vara lagre.
Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.
Om du ar eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du far detta
lakemedel.

Detta ldkemedel innehaller 23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml flaska. Detta
motsvarar 1,15 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du far Nimotop

Nimotop infusionsvatska ges alltid av sjukhuspersonal.
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Dosering

Lakaren kommer att avgora vilken dos som ar lamplig for dig och hur lange behandlingen ska paga. Efter
behandling med Nimotop infusionsvatska ges du Nimotop tabletter under ett antal dagar enligt Idkarens
ordination.

Om du fatt for stor mdngd av Nimotop

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Beratta for lakaren om du far svimningskanslor eller om ditt hjarta slar snabbare eller langsammare an
normalt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala genast med Idkare om ndgon av féljande potentiellt allvarliga biverkningar skulle drabba dig:

okad blédning och forekomst av blamarken (kan orsakas av ett minskat antal blodplattar) (mindre
vanlig biverkan)
tarmvred (sallsynt biverkan)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

allergisk reaktion

utslag

huvudvark

snabb puls (hjartklappning)

Idgt blodtryck (kan ge yrsel)

karlutvidgning (kan ge varmekansla, svettningar)
illamaende

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upptill 1 av 1000 anvandare):

langsam puls

overgdende foérhéjning av leverenzymvarden (som visar sig vid blodprov)

reaktioner vid injektions- och infusionsstallet, veninflammation med trombos (tromboflebit) vid
infusionsstallet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Nimotop ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt. Direkt solljus bér undvikas under infusionen.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten (infusionsflaskan) efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar nimodipin.
Ovriga innehdllsdmnen (hjalpdmnen) &r etanol (96%), makrogol 400, natriumcitrat, citronsyra, vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Nimotop ar en klar infusionsvatska férpackat i bruna injektionsflaskor med gra klorbutylgummipropp
laminerad med fluorpolymer. Férpackningsstorlek: 5x50 ml
med 5 polyetyleninfusionsslangar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Tillverkare

Bayer AG

51368 Leverkusen
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-07-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Nimotop infusionsvatska innehaller etanol, och risk for inkompatibilitetsreaktioner med Idkemedel som &r
inkompatibla med etanol bér beaktas.

Den aktiva substansen i Nimotop infusionsvatska ar Iatt ljuskanslig. Anvandning i direkt solljus bor darfor
undvikas. Om exponering for direkt solljus ar oundvikligt under infusionen sa rekommenderas anvandning
av svarta, bruna, gula eller réda glassprutor och slangar, alternativt kan infusionspump och slangar tackas
med ogenomskinligt material. Inga atgarder behdver vidtas om Nimotop infusionsvatska ges i svagt
dagsljus eller i artificiellt ljus under upp till 10 timmar.
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Nimotop infusionsvatska bér ges via central venkateter. Tillférseln skall styras av infusionspump med god
precision. Infusionen kan ges via val fungerande perifer venkateter i avvaktan pa att central venkateter har
anlagts.

Nimotop infusionsvatska far ej blandas direkt med andra infusionsvatskor eller ldkemedel, ddremot kan
man via samma venkateter parallellt ge infusionsldsningarna angivna nedan:

Nimotop bor ges via en trevagskran samtidigt som glukos 5 %, natriumklorid 0,9 %, Ringer laktat, Ringer
laktat med magnesium, dextran-40 eller HAES® (poly(O-2hydroxyetyl) starkelse 6 % i férhallandet 1:4
(Nimotop : samtidig infusion). Aven mannitol, humant albumin eller blod passar fér samtidig infusion.
Nimotop far inte 6verforas till infusionspase eller infusionsflaska.

Trevagskranen ska anvandas for att koppla Nimotop (polyetylenslang), infusionsvatska och venkateter.

Nimodipin absorberas av polyvinylklorid (PVC), varfér endast infusionsslangar av polyetylen (PE) ska
anvandas.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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