Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Nimotop 30 mg tabletti, kalvopiillys teinen
nimodipiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silléi se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nimotop on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Nimotop-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Nimotop on ja mihin sita kiyte tiéin

Nimodipiini on kalsiuminestiji (aine, joka vdhentdd kalsiumionien virtausta tiettyihin soluihin ja siten
estdd verisuonen sileén lihaksen supistumista). Nimodipiinilla on erityisesti aivoissa verisuonten
supistumista ja kudosten hapenpuutetta estiva vaikutus.

Nimotop-tabletteja kéytetidan lukinkalvonalaiseen verenvuotoon littyvdn verisuonten supistumisen
(aivoissa) ja sen aiheuttaman aivosolujen hapenpuutteesta johtuvan hermostollisen puutosoireiston
ehkéisyyn ja hoitoon.

Nimodipiinia, jota Nimotop sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna Ita
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivii ennen kuin otat Nimotop-table tteja

Ali ota Nimotop-tabletteja

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

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nimotop-tabletteja.

Erityisesti huomattavaa ennen lddkehoidon aloittamista ja sen aikana

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

- Jos sinulla on aivojen turvotusta tai kohonnut aivopaine.



- Jos sinulla on tietynlainen rasitusrintakipu (epéstabiili angina pectoris) tai sinulla on ollut
sydéninfarkti edeltivien 4 vilkkon aikana.

- Erdat antibiootit, virus- ja sienilidkkeet, miclialalidkkeet, mahahaavaldikkeet ja
epilepsialddkkeet voivat muuttaa Nimotop-tablettien pitoisuutta veresséd. Kerro ladkérille ennen
hoidon aloittamista jos kdytdt jotain ndistd ladkkeista.

Muut léifike valmis teet ja Nimotop

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos Nimotop-tabletteja
kédytetddn samanaikaisesti erdiden muiden ld4kkeiden kanssa.

Nimotop-tablettien vaikuttavan aineen, nimodipiinin, pitoisuus veressd saattaa muuttua, jos kaytat
samanaikaisesti seuraavia ladkkeita:

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

- nefatsodonia, fluoksetiinia, tainortriptylinid (masennuslidkkeitd)

- simetidiinid (mahahaavalidke)

- valproiinihappoa, fenobarbitaalia, fenytoiinia tai karbamatsepiinia (epilepsialidkkeitd)

- rifampisiinia (tuberkuloosilidke).

Neuvottele hoitavan lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Nimotop-tabletteja samanaikaisesti ndiden
ladkkeiden kanssa. Katso myos kohdat ’Ald ota Nimotop-tabletteja’ ja ’Varoitukset ja varotoimet’.

Nimotop-tabletit voivat voimistaa samanaikaisesti kdytettivien verenpaineldfikkeiden tehoa. Sen
vuoksi tulee vilttdd nimodipiinin kayttod niiden verenpainelidkkeiden kanssa:

- diureetit

- beetasalpaajat

- ACEn estijit

- angiotensiinireseptorin salpaajat (AT))

- muut kalsiumestajit

- alfasalpaajat

- alfametyylidopa

- myos erektiolidkkeind ja keuhkoverenpainetaudin hoitoon kdytettyjen PDES-estéjien kanssa.

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

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

Greippimehun ja Nimotop-tablettien samanaikainen ottaminen voi johtaa kohonneisiin lddkeaineen
pitoisuuksiin veressid. Greippimehun nauttimisen jilkeen vaikutus voi kestid ainakin nelji péivéa.
Greippid ja greippimehua ei tule siksi nauttia nimodipiinihoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaan tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Nimotop-tabletteja saa kdyttdd raskauden aikana vain, kun se on ehdottoman vilttimétonti. Neuvottele
aina ladkarin kanssa ennen kuin kiytdt Nimotop-tabletteja raskauden aikana.

Imetysti ei suositella Nimotop-tablettien kiyton aikana. Ald kiytid Nimotop-tabletteja imetyksen
aikana ellei ladkéri ole niin erikseen madrannyt.

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



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Nimotop-tabletteja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakéri on midrannyt sinulle yksilollisesti sopivan annostuksen. Suositeltu vuorokausiannos aikuisille
on 2 Nimotop tablettia 6 kertaa vuorokaudessa.

Tabletit niellidn kokonaisina nesteen kera ruokailuajoista rijppumatta. Annosvilin tulee olla véhintdan
4 tuntia.

Nimotop-hoito aloitetaan aina sairaalassa infuusionestehoidolla, joka voi kestéé jopa 14 vrk. Sen
jalkeen hoitoa jatketaan tableteilla noin 7 pdivén ajan lidkérin 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
pienennettivd verenpainearvoja seuraten. Tarvittaessa on harkittava hoidon lopettamista kokonaan.

Jos otat enemmiéin Nimotop-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nimotop-annoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

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

- pahoinvointia

- verenpaineen laskua, verisuonten laajenemista

- syddmen tihedlyontisyyttd

- paidnsirkyd

- allergisia reaktioita, thottumaa

- verihiutaleniukkuutta (trombosytopenia).

Harvinaisina haittavaikutuksina (1-10 potilaalla kymmenestdtuhannesta) on raportoitu:
- ohimenevédd maksaentsyymien maddrdn nousua

- suolentukkeumaa

- syddmen harvalyontisyytta.



Tuntematon haittavaikutus (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- elimiston kudosten pieni happipitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nimotop-tablettien siilyttiminenn
Séilytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Nimotop sisiltia

- Vaikuttava aine on nimodipiini.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus

Keltainen, pyored, kalvopéillystetty tabletti, jossa merkinndt SK ja Bayer-risti.

Pakkauskoko
100 tablettia

Myyntiluvan haltija
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Saksa.

Valmis taja
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Saksa.
Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.09.2024

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa:
Bayer Oy. Puhelin 020 785 21.



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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du tar Nimotop

Hur du tar Nimotop

Eventuella biverkningar

Hur Nimotop ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Nimotop ir och vad det anvénds for

Nimodipin ir en kalciumantagonist (ett medel som minskar inflodet av kalciumjoner till vissa celler
och dirigenom forhindrar sammandragningar av blodkérlens glatta muskulatur). I synnerhet i hjarnan
motverkar nimodipin sammandragning av blodkérl och didrmed syrebrist i vavnader.

Nimotop tabletter anvénds for att forebygga och behandla bortfallssymtom 1 nervsystemet relaterade
till blodning under spindelvdvshinnan, vilket framkallar sammandragning av blodkérl (i hjirnan) och
ddrmed syrebrist i hjarnceller.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Nimotop

Ta inte Nimotop

- om du dr allergisk mot nimodopin eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- samtidigt med rifampicin eller f6jande medel mot epilepsi: fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin.

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

Att tinka pa mnan och nér likemedlet anvénds

- Om du har nedsatt leverfunktion eller har onormalt lagt blodtryck, bor du tala om detta f6r din
lakare innan behandlingen pébdrijas.

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

- Om du har en viss sorts kdrlkramp (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 likare innan
behandlingen inleds om du anviander nagot av dessa likemedel.

Andra likemedel och Nimotop

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Vissa likemedel 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 anvéinder 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 likaren innan du samtidigt med Nimotop intar dessa likemedel. Se dven
avsnitten “Ta inte Nimotop” och “Varningar och forsiktighet”.

Nimotop tabletter kan forstirka effekten av blodtrycksmediciner som anvinds samtidigt. Darfor bor

anvandning av Nimotop tillsammans med dessa blodtrycksmediciner undvikas:

- dureter

- betablockerare

- ACE-hdmmare

- angiotensinreceptor-hammare (AT:)

- andra kalciumhdmmare

- alfahdmmare

- alfametyldopa

- avenmed PDES5-hdammare som anvénds till behandling av erektionssvarigheter och
lunghypertoni.

Samtidig intravends administration av betablockerare kan leda till alltfér kraftig blodtryckssénkning
och forsamring av hjartmuskelns kontraktionsférmaga.

Miéngden av tsidovudin (HIV medicin) i blodet kan dka anmarkningsvért dé det ges samtidigt med
nimodipin.

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

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

Nimotop tabletter far anvindas under graviditet endast forutsatt att detta dr absolut nodvandigt. Radgor
darfor alltid med ldkare fore anvindning av Nimotop tabletter under graviditet.

Amning rekommenderas inte under medicinering med Nimotop tabletter. Anvind darfor inte Nimotop
tabletter under amning annat &n pa bestimd ordination fran likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Med hénsyn till risken for yrsel kan formagan att kora bil och hantera maskiner i princip forsdmras
under behandling med Nimotop.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Nimotop

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Dosen bestdms av likaren som avpassar den individuellt for dig. Den rekommenderade dygnsdosen for
vuxna dr 2 Nimotop tabletter 6 ganger dagligen.

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

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

Sékerheten och effekten av Nimotop tabletter hos patienter under 18 ar har 4nnu inte undersokts.
Dérfor rekommenderas inte Nimotop tabletter att anvindas for behandling av barn och ungdomar.

Hos patienter med svart nedsatt leverfunktion, i synnerhet levercirros, bor dosen vid behov minskas
och blodtrycksvirdena foljas. Vid behov bor man dvervdaga om behandlingen maste avbrytas helt och
hallet.

Om du har tagit for stor miingd av Nimotop

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

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

- illamaende

- Dblodtrycksfall, kirlutvidgning

- hjrtklappning

- huvudvirk

- allergiska reaktioner, utslag

- minskat antal blodpléttar (trombocytopeni).

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

- tarmhinder

- langsam hjartrytm.



Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- lag syreniva i kroppsvdvnader.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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5. Hur Nimotop ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr nimodipin.

- Ovriga innehallsimnen ir povidon 25, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, krospovidon,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beskrivning av preparatet

Gula, runda, filmdragerade tabletter, som &r miarkta med SK och Bayerkors.

Férpackningsstorlek
100 tabletter

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Tyskland.

Tillverkare
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Tyskland.

Denna bipacksedel éindrades senast den 05.09.2024

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



