KULLANMA TALIMATI

NiMOTOP® enfiizyon soliisyonu 10 mg / 50 ml
Damar icine uygulanir.

¢ Etkin madde: 10 mg nimodipin
® Yardimct maddeler: Etanol % 96 DAB, macrogol 400, sodyum sitrat, sitrik asit

anhidr, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac

kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMOTOP nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMOTOP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMOTOP nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIMOTOP’un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. NIMOTOP nedir ve ne icin kullamlir?

Her flakon 10 mg nimodipin icerir. NIMOTOP’ un etkin maddesi olan nimodipinin
beyne giden kan damarlarinda genisleme saglayict ve doku 6liimiinii engelleyici etkisi
vardir.

NIMOTOP, kalsiyum kanal bloke edicileri olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

NIMOTOP, berrak soliisyon igeren 50 mililitrelik flakonlarda kullanmima
sunulmaktadir.

NIMOTOP, beyin damarlarindaki anevrizmaya (baloncuklasma) bagli, beyin
kanamast sonras1 gelisen beyin damarlarindaki daralmanin neden oldugu doku
hasarina bagli bozukluklarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.




2. NIMOTOP’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NIMOTOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Icindeki maddelere kars1 alerjiniz varsa,

NIMOTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kafa ici basinciniz artmissa,
¢ Beyin dokusundaki s1vi miktariniz yiikselmisse,
¢ Diisiik tansiyonunuz varsa,
¢ Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya cikan gogiis
agris1) hastasi iseniz veya ge¢mis 4 hafta icerisinde kalp krizi gegirdiyseniz,
¢ Alkol almamaniz1 gerektiren bir durumunuz varsa,
¢ Hamile ya da emziriyorsaniz,
® Cocuk iseniz,
e Karaciger bozuklugunuz varsa,
® Sara hastaliginiz varsa,

Eger cocuk sahibi olmayi isteyen erkek bir hasta iseniz doktorunuza damsimz. NIMOTOP
tiirii ilaclar bazen erkeklerde iiremeyi geri doniisiimlii olarak etkileyebilmektedir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIMOTOP, hamilelikte kullanilmasi gerektiginde risk-yarar oran1 degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelere NIMOTOP kullanirken bebek emzirmemeleri dnerilir.

Arac ve makine kullanim
Prensip olarak, bas donmesi ortaya ¢ikaran ilaclar, makine ve tasit kullanma yetenegini
bozabilir. NIMOTOP igin, bu etkinin 6nemi yoktur.

NIMOTOP’un iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde hacmin % 23,7’si kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin giinliik doz 250 ml’de
yaklagik 50 g kadar. Alkol bagimliligi olanlar icin zararli olabilir. Hamile veya emziren
kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi (sara hastaligl) gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.
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Bu tibbi iiriin her dozda 0.10 gram sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim .
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda NIMOTOP’un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

® Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin, nortriptilin,

o Idrar soktiiriicii ilaclar,

¢ Tansiyon diisiiriicii olarak kullanilan beta blokerler, ADE inhibitorleri, Anjiyotensin
reseptor blokerleri, diger kalsiyum antagonistleri, alfa adrenerjik blokerler, alfa
metildopa,

e iktidarsizlik tedavisinde kullanilan PDES inhibitorleri,

¢ Antibiyotik olarak kullanilan aminoglikozitler, sefalosporinler,

e HIV tedavisinde kullanilan zidavudin,

¢ Alkolle birlikte alinmamasi gereken ilaglar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMOTOP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
NIMOTOP, damar i¢ine uygulanir. Kullanilirken diger ilaclarla karistirilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
NIMOTOP, alkol icerdiginden ¢ocuklarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlart:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda bobrek fonksiyonlan dikkatle
izlenmeli ve bozulma goriildiigtinde tedavinin kesilmesi diistiniilmelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger NIMOTOP un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NiMOTOP kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIMOTOP kullanirsamiz tansiyon diisiikliigii, kalp
hizinda artis veya azalma, sindirim sistemi rahatsizliklar1 ve bulanti goriilebilir.

NIMOTOP tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

NIMOTOP’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NIMOTOP’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

NIMOTOP’un olas1 yan etkileri goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Yaygin olmayan (1/100 — 1/1000 arasi):

Pihtilagma hiicrelerinin sayisinda azalma
Kalp hizinda artig

Alerjik reaksiyon

Dokiintii

Bas agris1

Tansiyon diisiiklugii

Damarlarda genisleme

Bulanti

Seyrek (1/1000 ile 1/10.000 aras1):

Kalp hizinda azalma

Bagirsak tikanmasi

Karaciger enzimlerinde gecici artig

Uygulama yerinde damarlarda kizariklik ve sislik
Uygulama yerinde reaksiyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. NIMOTOP’un saklanmast
NIMOTOP u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Karton kutudan ¢ikarildiginda direkt giin 1s1gindan korunmalidir. 30°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMOTOP u kullanmaymiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIMOTOP’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Schering Pharma AG, Almanya lisansi ile
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53 34770
Umraniye — ISTANBUL
Tel: (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 528 36 12

Uretim yeri: Bayer Schering Pharma AG, Leverkusen - Almanya

Bu kullanma talimati (giin, ay, yil) tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikge, asagida belirtilen dozlarda kullanimi
Onerilir:

Intravenoz infiizyon

Tedavinin baslangicinda, ilk 2 saat 1 mg/saat (5 ml NIMOTOP enfiizyon soliisyonu/saat)
dozunda nimodipin (yaklasik 15 pg/kg/saat) verilir. Doz iyi tolere edilirse, 6zellikle kan
basincinda belirgin bir diisme goriilmezse, 2 saat sonra nimodipin dozu, 2 mg/saat’e (10 ml
NIMOTOP enfiizyon soliisyonu/saat) (Yaklasik 30 pg/kg/saat) ¢ikarilir. Viicut agirhig 70
kg’dan az veya kan basinci labil olan hastalarin tedavisine, 0.5 mg/saat dozunda nimodipin ile
( 2.5 ml NIMOTOP enfiizyon soliisyonu/saat) baslanmalidir.

Intrasisternal instilasyon

Ameliyat sirasinda yeni hazirlanmis seyreltik nimodipin ¢ozeltisi (1 ml nimodipin infiizyon
cozeltisi ve 19 ml Ringer ¢ozeltisi) viicut sicakligina getirilip yavas yavas sisterna igine
uygulanabilir.

Hazirlanan seyreltik ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Profilaktik kullanim
Kanamadan sonra en ge¢ 4 giin i¢inde, intravenoz tedavi baslatilmali ve vazospazm riskinin
en yiiksek oldugu siire boyunca (kanamadan sonraki 10-14 giin boyunca) siirdiiriilmelidir.

Kanama yeri cerrahi miidahale ile tedavi edildikten sonra, profilaktik olarak NIMOTOP
verildiginde; intravendz NIMOTOP tedavisi, operasyondan sonra en az 5 giin boyunca
stirdiiriilmelidir.

Infiizyon tedavisi bittikten sonra, yaklasik 7 giin daha, 4 saatlik aralar ile 6 x 60 mg oral
nimodipin uygulanmasina devam edilmesi tavsiye edilir.

Terapotik kullanim

Anevrizma orijinli subaraknoid kanamadan sonraki vazospazmin neden oldugu iskemik
norolojik bozukluklar oldugunda, tedavi miimkiin oldugu kadar erken baslatilmali ve en az 5,
en fazla 14 giin boyunca siirdiiriilmelidir.

Daha sonra, 7 giin boyunca 4 saatlik aralar ile 6 x 60 mg oral nimodipin uygulanmasi onerilir.

NIMOTOP uygulanmas: sirasinda, kanama yeri cerrahi miidahale ile tedavi edilirse,
intraven6z NIMOTOP tedavisi operasyondan sonra en az 5 giin siirdiiriilmelidir.

Uygulama sekli:

NIMOTOP enfiizyon soliisyonu, infiizyon pompasi ile santral kateter icinden, siirekli i.v.
infiizyon seklinde uygulanir. Cozelti ti¢ yollu musluk i¢inden; % 5 glukoz, % 0.9 sodyum
kloriir, laktatli Ringer c¢ozeltisi, dextran 40 c¢ozeltisi veya HAES (poli-O-2-hidroksietil)



nisasta % 6 ile yaklasik 1:4 oraninda (NIMOTOP: Diger infiizyon soliisyonu) verilmelidir.
Birlikte infiizyon i¢in, mannitol, insan albumini veya kan da kullamilabilir.

NIMOTOP c¢ozeltisi, infiizyon torbasina veya sisesine ilave edilmemeli ve diger ilaglarla
karistirllmamalidir. Anestezi, cerrahi miidahale ve anjiyografi sirasinda, NIMOTOP
verilmesine devam edilmelidir.

NIMOTOP polietilen tiibiiniin, ortak infiizyon yolu ve santral katater ile birlestirilmesi icin,
ic yollu musluk kullanilmalidir.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, bobrek fonksiyonlari dikkatle izlenmeli ve bozulma
goriildiigiinde tedavinin kesilmesi diistiniilmelidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda alkol icerigi nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu ubbi iiriin hacimce % 23,7 etanol (alkol) icermektedir. Dolayisiyla ¢ocuklarda
kullaniminda dikkatli olmak gerekir.

Doz asim ve tedavisi:

Olas1 akut asir1 doz semptomlari; kan basincinda belirgin diisme, tasikardi veya bradikardi,
(oral kullanimdan sonra) gastrointestinal sikayetler ve bulantidir.

Akut doz asim1 durumunda, NIMOTOP ile tedavi derhal kesilmelidir. Semptomlara gore, acil
onlemler alinmalidir. Madde oral olarak alinmigsa; aktif komiir ile birlikte mide lavaji acil
onlem olarak diisiiniilmelidir. Kan basincinda belirgin diisme varsa, i.v. dopamin veya
noradrenalin verilmelidir. Spesifik bir antidotu olmadigindan, diger yan etkilerin tedavisi en
belirgin semptomlara gore yapilmalidir.

Gecimsizlikler:

NIMOTOP enfiizyon soliisyonu’nun etkin maddesi olan nimodipin polivinil kloriir (PVC)
tarafindan absorbe edildiginden, infiizyon i¢in sadece polietilen (PE) infiizyon seti
kullanilmalidur.

NIMOTOP enfiizyon soliisyonu’nun etkin maddesi 1s13a hafifce hassas olup, direkt giin
1s18inda birakilmamalidir. Infiizyon sirasinda direkt giin 15181 engellenemiyorsa; siyah,
kahverengi, sar1 veya kirmizi cam siringalar ve tiipler kullanilmali veya inflizyon pompasi ile
tiipler opak bir malzeme ile korunmalidir. Ancak difiize olan giin 151¢1nda veya suni 1s1kta 10
saate kadar 6zel bir koruyucu dnlem gerekli degildir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler:
Kullanilmamis olan {iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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