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Indikationer

Profylax och behandling av ischemiska symtom pa grund av
vasospasm efter subaraknoidalblodning av aneurysmatiskt
ursprung.
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Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot
hjalpamne som anges i avsnitt Forteckning over hjalpamnen.

Nimotop tabletter

Samtidig anvandning av oralt nimodipin och lakemedel som ar
starka inducerare av cytokrom P450 3A4, t.ex. rifampicin, fenytoin,
karbamazepin, fenobarbital och johannesort leder till kraftig
sankning av nimodipins plasmakoncentrationer och stor risk for
utebliven effekt (se avsnitt Interaktioner). Dessa kombinationer ar
kontraindicerade.

Dosering

Hittills utforda kontrollerade kliniska studier visar effekt vid saval
intravends som enbart oral behandling, men direkta jamférande
studier saknas.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av nimodipin hos patienter under 18 ar har inte
faststallts.

Intravends infusion

De tva forsta timmarna ges 1 mg nimodipin per timme (= 5 ml
infusionsvatska = 15 mikrog/kg/timme). Om blodtrycket inte
reducerats kraftigt kan dosen darefter okas till 2 mg nimodipin per
timme (= 10 ml infusionsvatska = 30 mikrog/kg/timme). Till
patienter med lagre kroppsvikt an ca 70 kg och/eller instabilt
blodtryck ges initialt 0,5 mg nimodipin per timme (2,5 ml
infusionsvatska = 7,5 mikrog/kg/timme).

Profylaktisk behandling
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Intravends behandling bér pabdrjas sa tidigt som mojligt men inte
senare an 4 dagar efter blédning och fortga under perioden da
risken for vasospasm ar storst, d.v.s. upp till 10-14 dagar efter
blodning.

Terapeutisk behandling

Da ischemiska neurologiska stérningar orsakade av vasospasm
efter subaraknoidalblodning redan upptratt bor behandlingen
paborjas sa tidigt som mojligt och fortga i minst 5 och max 14
dagar.

Bade profylaktisk och terapeutisk behandling bor fortga under
narkos, kirurgi och angiografi samt fortga minst 5 dagar efter
Kirurgi.

Nimotop infusionsvatska bor ges via central venkateter. Tillforseln
skall styras av infusionspump med god precision. Infusionen kan
ges via val fungerande perifer venkateter i avvaktan pa att central
venkateter har anlagts.

Nimotop bor ges via en trevagskran samtidigt med nagon av de
l6sningar som anges i avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.
Trevagskranen ska anvandas for att koppla polyetylenslangen med
nimodipin till infusionsslangen for den andra infusionsvatskan och
den centrala venkatetern.

Oral behandling

Efter behandling med Nimotop infusionsvatska (profylaktisk eller
terapeutisk behandling) ges 2 tabletter (2x30 mg) 6 ganger
dagligen i 7 dagar. Tabletterna bor svaljas hela med lite vatska och
kan intas oberoende av maltider. Dosintervallet bor vara minst 4
timmar.Vid samtidig administrering av CYP 3A4 hammare eller
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inducerare kan en dosanpassning vara nodvandig (se avsnitt
Interaktioner). Grapefruktjuice skall undvikas (se avsnitt Interaktion
er).

Hos patienter som utvecklar biverkningar bor dosen reduceras eller
behandlingen avbrytas.

Nedsatt leverfunktion

Svart nedsatt leverfunktion, framforallt levercirros, kan resultera i
en O6kad biotillganglighet av nimodipin pa grund av minskad forsta
passagekapacitet och minskad metabolisk utsondring. Effekterna

och biverkningarna, t.ex. blodtryckssankning, kan bli mer uttalade
hos de har patienterna. | dessa fall bor dosen reduceras eller, om

nodvandigt, behandlingen avbrytas.

Behandlingskontroll
Blodtrycket skall foljas kontinuerligt (intensivvard).

Varningar och forsiktighet

Vid nedsatt leverfunktion (se avsnitt Dosering).

Forsiktighet ska iakttas vid cerebralt 6dem eller kraftigt forhojt
intrakraniellt tryck. Aven om behandling med nimodipin inte har
visat sig vara forknippad med oOkat intrakraniellt tryck,
rekommenderas noggrann overvakning i dessa fall eller nar
vattenhalten i hjarnvavnaden ar forhojd (generaliserat hjarnodem).
Forsiktighet ska iakttagas hos patienter med hypotension
(systoliskt blodtryck under 100 mm Hg).

Hos patienter med instabil angina eller inom de forsta 4 veckorna
efter akut hjartinfarkt bor lakare beakta den potentiella risken for
t.ex. minskad genomblddning och myokardischemi jamfort men
nyttan t.ex. forbattring av hjarnans perfusion.
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Nimotop infusionsvatska

Njurfunktionen kan forsamras om potentiellt njurtoxiska lakemedel
(t.ex. aminoglykosider, cefalosporiner, furosemid) ges samtidigt.
Det kan aven ske hos patienter vars njurfunktion redan ar nedsatt.
Njurfunktionen maste 6vervakas noggrant i dessa fall, och om
forsamring sker bor man overvaga att avbryta behandlingen (se
avsnitt Interaktioner).

Natrium

Detta lakemedel innehaller 23 mg natrium per 50 ml flaska,
motsvarande 1,15 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag
(2 gram natrium fOor vuxna).

Etanol

En dos pa 10 ml av detta ldkemedel som ges till en vuxen som
vager 70 kg ger en exponering av 28 mg/kg etanol vilket kan
orsaka forhojd alkoholkoncentration i blodet motsvarande ungefar
4 mg/100 ml. Som jamfadrelse, for en vuxen som dricker ett glas vin
eller 500 ml ol, ar alkoholkoncentrationen i blodet troligtvis ungefar
50 mg/100 ml.

Detta kan vara skadligt for personer som lider av alkoholism eller
har forsamrad metabolism av alkohol. Forsiktighet ska iakttas hos
patienter med alkoholism, forsamrad alkoholmetabolism, hos
gravida och ammande kvinnor och hos barn.

Mangden alkohol kan paverka effekten av andra lakemedel (se
avsnitt Interaktioner).

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-02 09:20



Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller t.ex.
propylenglykol eller etanol, kan leda till ackumulering av etanol och
orsaka biverkningar, sarskilt hos yngre barn med lag eller
outvecklad metaboliseringsférmaga.

Eftersom detta ldkemedel vanligtvis ges langsamt som kontinuerlig
infusion, kan effekten av alkohol vara lagre.

Nimotop tabletter

Nimodipin metaboliseras via cytokrom P450 3A4-systemet.
Samtidig anvandning av oralt nimodipin och lakemedel som ar
hammare av cytokrom P450 3A4 kan leda till kraftig okning av
nimodipins plasmakoncentration och effekt (se avsnitt Interaktion
er). Kombination med potenta CYP 3A4 hammare (sasom
ketokonazol, intrakonazol, ritonavir, klaritromycin, erytromycin,
telitromycin, nefazodon, flouxetin, kinopristin, dalfopristin,
cimetidin,valproinsyra) skall undvikas. Kombination med moderata
CYP 3A4 hammare (sasom nelfinavir, vorikonazol, posakonazol,
fluconazol, diltiazem, verapamil, aprepitant) bor ske med
forsiktighet. Blodtrycket ska monitoreras och, om nodvandigt,
nimodipindosen sankas.

Interaktioner

Nimotop infusionsvatska

Data saknas avseende om samtidig anvandning av intravenost
nimodipin och lakemedel som ar hammare av CYP 3A4 kan leda till
okning i nimodipins plasmakoncentration. En paverkan kan inte
uteslutas och kombination med potenta CYP 3A4 hammare (sasom
ketokonazol, intrakonazol, ritonavir, klaritromycin, telitromycin,
nefazadon) bor ske med forsiktighet. Blodtrycket bor monitoreras
och nimodipindosen vid behov minskas.
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Blodtryckssankande medel

Hos patienter med hogt blodtryck som anvander
blodtryckssankande lakemedel, kan Nimotop forstarka den
antihypertensiva effekten. Forsiktighet bor iakttagas vid samtidig
medicinering med foljande lakemedel; diuretika, B-blockerare,
ACE-hammare, Al-antagonister, andra kalciumantagonister,
a-blockerare, PDE5-hammare och a-metyldopa. Om en
kombination inte gar att undvika ska patienten monitoreras noga.

Intravendsa betablockerare

Samtidig intravends administrering av betablockerare kan leda till
omsesidig forstarkning av den negativa inotropa effekten vilket kan
resultera i hjartinkompensation.

Njurfunktionen kan forsamras om potentiellt njurtoxiska lakemedel
(t.ex. aminoglykosider, cefalosporiner, furosemid) ges samtidigt.
Det kan aven ske hos patienter vars njurfunktion redan ar nedsatt.
Njurfunktionen maste 6vervakas noggrant i dessa fall, och om
forsamring sker bor man dvervaga att avbryta behandlingen (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Fluoxetin

Samtidig administrering av nimodipin och det antidepressiva
medlet fluoxetin medforde omkring 50% hogre
plasmakoncentration av nimodipin vid steady-state. Exponeringen
av fluoxetin minskade markbart medan dess aktiva metabolit
norfluoxetin inte paverkades.

Nortriptylin

Samtidig administrering av nimodipin och nortriptylin ledde till en
latt minskning av steady-state koncentrationen av nimodipin
medan koncentrationen nortriptylin inte paverkades
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Zidovudin

| en studie pa apa resulterade samtidig administrering av anti-HIV
-lakemedlet zidovudin i.v. och nimodipin bolus i.v., i betydligt hogre
AUC for zidovudin, medan distributionsvolymen och clearance
signifikant reducerades.

Lakemedel som ar inkompatibla med alkohol

Eftersom Nimotop infusionslésning innehaller 23,7 vol-% alkohol,
ska interaktioner med lakemedel som ar inkompatibla med alkohol
tas i beaktande.

Nimotop tabletter

Nimodipin metaboliseras via cytokrom P450 3A4, lokaliserat bade i
tarmmukosan och i levern. Lakemedel med kénd formaga att
antingen hamma eller inducera detta enzymsystem kan darfor
forandra forsta passageeffekten (efter oral administrering) och
eliminationen av nimodipin.

Omfattningen av samt interaktionernas langd bor beaktas vid
administrering av nimodipin tillsammans med foljande lakemedel:

Cytokrom P450 inducerare

Tidigare langvarig administrering av de antiepileptiska lakemedlen
fenobarbital, fenytoin eller karbamazepin sanker markbart
biotillgangligheten av oralt administrerat nimodipin, vilket har visat
sig kunna resultera i en sankning av nimodipins AUC med 86%.
Liknande effekter forvantas med rifampicin. Samtidig anvandning
av nimodipin tillsammans med CYP 3A4 inducerare (sasom
rifampicin, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, johannesort) ar
darfor kontraindicerad (se avsnitt Kontraindikationer).
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Cytomkrom P450 hammare

Samtidig anvandning av oralt nimodipin och CYP 3A4 hammare kan
leda till kraftigt okade plasmakoncentrationer av nimodipin.
Kombination med potenta CYP 3A4 hdmmare (sasom ketokonazol,
intrakonazol, ritonavir, klaritromycin, telitromycin, nefazodon) skall
darfor undvikas. Kombination med moderata CYP 3A4 hammare
(sasom nelfinavir, vorikonazol, posakonazol, fluconazol, diltiazem,
verapamil, aprepitant) bor ske med forsiktighet. Blodtrycket ska
monitoreras och, om nodvandigt, nimodipindosen sankas.

Makrolidantibiotika (t ex erytromycin)

Inga interaktionsstudier har utforts med nimodipin och
makrolidantibiotika. Vissa makrolidantibiotika ar kanda for att
inhibera cytokrom P450 3A4-systemet och risken for
lakemedelsinteraktion kan inte uteslutas. Darfor bor
makrolidantibiotika inte anvandas i kombination med nimodipin (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Azitromycin som ar strukturellt beslaktad med makrolidantibiotika
har ingen hammande effekt pa CYP 3A4-systemet.

HIV proteasinhibitorer (t ex ritonavir)

Inga formella studier har utforts for att undersoka den potentiella
interaktionen mellan nimodipin och HIV proteashammare.
Lakemedel av denna klass har rapporterats vara potenta inhibitorer
av cytokrom P450 3A4-systemet. Darfor kan risken for en markerad
och kliniskt relevant 6kning av plasmakoncentrationen for
nimodipin vid samtidig administrering med dessa proteashammare
inte uteslutas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Azol-antimykotika (t ex ketokonazol)
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Inga formella studier har utforts for att undersoka den potentiella
interaktionen mellan nimodipin och ketokonazol. Azol-antimykotika
ar kanda for att hamma cytokrom P450 3A4- systemet, och olika
interaktioner har rapporterats for andra kalciumantagonister av
dihydropyridinklass. Darfor kan inte en kraftig okning av den
systemiska biotillgangligheten av nimodipin pa grund av en
minskad forsta-passage-metabolism uteslutas nar nimodipin
administreras tillsammans med azol-antimykotika (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Nefazodon

Inga formella studier har utforts for att undersoka den potentiella
interaktionen mellan nimodipin och nefazodon. Detta
antidepressiva lakemedel har rapporterats vara en potent inhibitor
av cytokrom P450 3A4-systemet. Darfor kan risken for en okning av
nimodipins plasmakoncentrationer vid samtidig administrering med
nefazodon inte uteslutas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Fluoxetin

Samtidig administrering av nimodipin och det antidepressiva
medlet fluoxetin medforde omkring 50% hogre
plasmakoncentration av nimodipin vid steady-state. Exponeringen
av fluoxetin minskade markbart medan dess aktiva metabolit
norfluoxetin inte paverkades.

Kinopristin, dalfopristin

Baserat pa erfarenhet fran kalciumangatonisten nifedipin, kan
samtidigt administrering av nimodipin och kinopristin/dalfopristin
leda till Okade plasmakoncentrationer av nimodipin.

Cimetidin
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Samtidig administrering av H2-antagonisten cimetidin medforde en
okning av plasmakoncentrationen av nimodipin med ca 50%.

Valproinsyra

Samtidig administrering av det antikonvulsiva medlet valproinsyra
medforde en 6kning av plasmakoncentrationen av nimodipin med
ca 50%.

Nortriptylin

Samtidig administrering av nimodipin och nortriptolin ledde till en
latt minskning av steady-statekoncentrationen av nimodipin medan
koncentrationen av nortriptylin inte paverkades.

Blodtryckssankande medel

Hos patienter med hogt blodtryck som anvander
blodtryckssankande lakemedel, kan nimodipin forstarka den
antihypertensiva effekten. Forsiktighet bor iakttagas vid samtidig
medicinering med foljande Iakemedel; diuretika, B-blockerare,
ACE-hammare, Al-antagonister, andra kalciumantagonister,
alfablockerare, PDE5-hammare och a-metyldopa. Om en
kombination inte gar att undvika ska patienten monitoreras noga.

Zidovudin

| en studie pa apa resulterade samtidig administrering av anti-HIV
-lakemedlet zidovudin i.v. och nimodipin bolus i.v., i betydligt hogre
AUC for zidovudin, medan distributionsvolymen och clearance
signifikant reducerades.

Interaktioner med féda, grapefruktjuice
Grapefruktjuice hammar cytokrom P450 3A4 systemet.
Administrering av kalciumantagonister av dihydropyridintyp
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tillsammans med grapefruktjuice leder till okade
plasmakoncentrationer av kalciumantagonisterna pa grund av
minskad forsta passageeffekt eller minskad utsondring. Darmed
kan aven den blodtryckssankande effekten oka. Efter intag av
grapefruktjuice kan paverkan pa CYP 3A4 kvarsta i 4 dygn. Intag av
grapefrukt eller grapefruktjuice ska darfor undvikas vid behandling
med nimodipin.

Graviditet

Det finns inga adekvata och valkontrollerade studier av nimodipin
pa gravida kvinnor. Kalciumantagonister kan hdmma prematura
kontraktioner i uterus. | djurforsok har kalciumantagonister hos
flera species givit upphov till embryotoxiska och/eller teratogena
effekter, framst i form av distala skelettmissbildningar. Under
graviditet bor darfor Nimotop ges endast pa strikt indikation och
sedan moderns behov vagts mot riskerna for fostret.

Amning

Nimodipin och dess metaboliter har setts forekomma i samma
koncentrationer i modersmjolken som i moderns plasma. Modrar
bor ges rad om att inte amma under behandling med Nimotop.

Fertilitet

| enstaka fall av in vitro-fertilisering har kalciumantagonister
sammankopplats med reversibla biokemiska forandringar i
spermatozoernas huvud som kan resultera i forsamrad
spermiefunktion. Relevansen av detta vid korttidsbehandling ar
okand.

Trafik
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Formagan att framféra fordon och anvanda maskiner kan vara
nedsatt vid forekomst av yrsel. Vid intravenos infusion saknar
denna paverkan i allménhet betydelse.

Biverkningar

Nedan listas biverkningar som baseras pa kliniska studier av
nimodipin pa godkand indikation, sammanstallda genom CIOMS ||
frekvenskategorier (placebo-kontrollerade studier: nimodipin
N=703; placeboN=692, okontrollerade studier: nimodipin N=2496,
status 31 augusti 2005). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Frekvenserna definieras enligt nedan:

Mycket vanliga ((=1/10)

Vanliga ((=1/100, <1/10)

Mindre vanliga ((=1/1 000, <1/100)

Sallsynta ((=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Klassificering  Mindre Sallsynta Ingen kand
enligt vanliga frekvens
organsystem
(MedDRA)
Blodet och lymfs Trombocytopeni
ystemet
Immunsystemet Allergiska
reaktioner
Utslag
Centrala och per Huvudvark
ifera
nervsystemet
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Klassificering  Mindre Sallsynta Ingen kand

enligt vanliga frekvens

organsystem

(MedDRA)

Hjartat Takykardi Bradykardi

Andningsvagar, Hypoxi

brostkorg och m

ediastinum

Blodkarl Hypotension

Vasodilatation

Magtarmkanale Illamaende lleus

n

Lever och Overgdende

gallvagar forhojning av
leverenzymer

Allmanna Reaktioner vid

symtom infusions- och

och/eller injektionsstallet

symtom vid Tromboflebit vid

administreringss infusionsstallet

tallet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom:

Blodtrycksfall, takykardi eller bradykardi och (efter oral
administrering) gastrointestinala besvar och illamaende.
Behandling:

Vid akut overdosering skall behandling med Nimotop omedelbart
avbrytas. Akut behandling avgors av symtomen. Ventrikelskoljning
med tillagg av medicinskt kol bor overvagas om lakemedlet tagits
peroralt. Vid kraftigt blodtrycksfall kan dopamin eller noradrenalin
administreras intravendst. Da det inte finns nagon specifik antidot,
bor ytterligare behandling av andra biverkningar riktas mot de
mest uttalade symtomen.

Farmakodynamik

Den verksamma substansen i Nimotop, dihydropyridinderivatet
nimodipin, ar en kalciumantagonist. Nimodipin verkar genom en
selektiv hamning av flodet av kalciumjoner genom paverkan pa
sarskilda kalciumkanaler (spanningsberoende kanaler av L-typ) i
cellmembranet i glatt muskulatur och interfererar darmed med den
kontraktila processen i bland annat cerebrala artarer. Nimodipin
har visats minska effekterna av ischemiska symtom och vasospasm
efter subaraknoidalblédning. Nagon signifikant tendens till férhojd
risk for reblodning har hittills ej noterats.

Farmakokinetik

Infusionsvatska: Med en infusionshastighet om 2 mg per timme
erhalles steady state-nivaer pa ca 30 ng/ml (15-58) inom nagra
timmar.
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Tabletter: Efter intag av en tablett nas maximal
plasmakoncentration efter 30-60 minuter. Den biologiska
tillgangligheten av orala doser ar 1ag och varierande och i medeltal
5-10%. Samtidigt fodointag fordréjer upptaget nagot, men
tillgangligheten forblir oférandrad.

| plasma foreligger nimodipin i hog grad proteinbundet (98-99%). |
cerebrospinalvatska ar koncentrationen av nimodipin ca 0,5% av
den i plasma. Distributionsvolymen vid steady state (Vdss) ar
0,94-2,3 I/kg. Clearance av nimodipin ar ca 0,8-1,6 I/tim/kg. Den
avtar med stigande patientalder och ar lagre hos patienter med
levercirrhos an hos friska. Den terminala halveringstiden arca 1
timme efter intravends administrering och 5-8 timmar efter peroral
administrering. Nimodipin metaboliseras i levern till inaktiva
metaboliter. Av en given dos utsondras ca 50% via njurarna och
30% i faeces i metaboliserad form. Ingenting utsondras i
ometaboliserad form.

Nedsatt leverfunktion

Hos sex patienter med levercirros som bekraftats genom biopsi och
fem aldersmatchades kontrollpersoner halverades oralt clearance
for en 60 mg singeldos nimodipin (519 mot 217 L/h) medan
forandring av eliminationskonstanten bara var cirka 20 till 25 %
(0.122 h-1 mot 0.088 h-1). Detta tyder pa inverkan pa
biotillgangligheten snarare &n pa systematisk clearance vid
forsamrad leverfunktion.

| en annan studie undersoktes nimodipins farmakokinetik hos atta
cirrospatienter jamfort med sex friska frivilliga som fick doser pa 30
mg p.o. eller 2 mg i.v.. Systematiskt clearance efter intravends
dosering var 1.9 L/min hos de friska och 1.3 L/min hos
cirrospatienterna. Daremot sag man en stor skillnad i oral
biotillganglighet, 12% hos de friska och 55% hos cirrospatienterna.
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Prekliniska uppgifter

Prekliniska data baserade pa konventionella studier av enkel och
upprepad dosering, genotoxicitet, carcinogenitet eller manlig och
kvinnlig fertilitet visar ingen speciell risk for manniskor. Doser fran
30 mg/kg/dygn och uppat resulterade hos gravida rattor i hAmmad
fostertillvaxt och reducerad fostervikt. Vid 100 mg/kg/dygn
forekom embryoletalitet. Inga tecken pa teratogenicitet
observerades. Hos kaniner sag man ingen embryotoxicitet eller
teratogenicitet vid doser upp till 10 mg/kg/dygn. | en peri-postnatal
studie av rattor observerades dodlighet och forsenad fysisk
utveckling vid doser fran 10 mg/kg/dygn och uppat. Detta har inte
bekraftats i efterfoljande studier.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Infusionsvatska, l16sning
1 ml infusionsvatska, 16sning innehaller: 0,2 mg nimodipin.

Hjalpamnen med kand effekt:
1 ml innehaller 200 mg etanol (96%) och 0,46 mg natrium.

Filmdragerad tablett
1 filmdragerad tablett innehaller: 30 mg nimodipin.

Nimodipin foreligger som racemat.
Forteckning Gver hjalpamnen

Infusionsvatska: Etanol (96%), makrogol 400, natriumcitrat,
citronsyra, vatten for injektionsvatskor.
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Tabletter. Povidon, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse,
krospovidon, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 4000,
titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172).

Blandbarhet

Nimotop infusionsvatska innehaller etanol, och risk for
inkompatibilitetsreaktioner med lakemedel som ar inkompatibla
med etanol bor beaktas.

Nimotop infusionsvatska far ej blandas direkt med andra
infusionsvatskor eller lakemedel, daremot kan man via samma
venkateter parallellt ge infusionslosningar angivna i avsnitt
Hallbarhet, férvaring och hantering.

Den aktiva substansen i Nimotop infusionsvatska ar latt 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 roda 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.

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

Miljopaverkan

Nimodipin

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av nimodipin kan inte uteslutas da
ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att nimodipin ar persistent, da
data saknas.
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Bioackumulering: Det kan inte uteslutas att nimodipin kan
bioackumuleras, da data saknas.

Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (Hg/L) = (A¥10%*(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10®
*A*(100-R) = 0.00048 pg/L

Where:

A = 3.53 kg (total sold amount API in Sweden year 2021, data from
IQVIA / LIF).

R = X % removal rate (due to loss by adsorption to sludge
particles, by volatilization, hydrolysis or biodegradation) = 0 if no
data is available.

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Reference I)

D = factor for dilution of wastewater by surface water flow = 10
(ECHA default) (Reference I)

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

Justification of chosen environmental risk phrase:

Due to a lack of ecotoxicological data the PNEC and the risk
quotient could not be determined. This qualifies for the risk phrase
“Risk of environmental impact of nimodipine cannot be excluded,
since no ecotoxicity data are available”.
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Degradation

Justification of chosen degradation phrase:

There is no data on degradation which qualifies for the phrase “The
potential for persistence of nimodipine cannot be excluded, due to
lack of data”.

Bioaccumulation

Justification of chosen bioaccumulation phrase:

There is no data on bioaccumulation which qualifies for the risk
phrase “The potential for bioaccumulation of nimodipine cannot be
excluded, due to lack of data”.

References

|. Guidance on information requirements and Chemical Safety
Assessment Chapter R.16: Environmental exposure
assessment. V3.0, Feb. 2016.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

Infusionsvatska: 4 ar

Forpackning innehallande blisterforpackningar av
PP/aluminiumfolie: 5 ar

Forpackning innehallande blisterforpackningar av
PVC/PVDC/aluminiumfolie: 4 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Infusionsvatska: Forvaras i ytterkartongen (ljuskansligt). Direkt
solljus bor undvikas under infusionen.
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Sarskilda anvisningar for destruktion

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
forhallandet 1:4 (Nimotop : samtidig infusion). Aven mannitol,
humant albumin eller blod passar for samtidig infusion.

Nimotop far inte dverforas till infusionspase eller infusionsflaska.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 30 mg gula, 10 mm, markta med Bayerkors
och SK

100 styck blister, 487:07, F

Infusionsvatska, 10sning 0,2 mg/ml10sning: klar [dsning med ett pH
pa 6,8.

5 x 50 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF
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