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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	NIMOTOP® S, film tableta, 30 mg, 100 tableta

	

	Proizvođač:
	Bayer Schering Pharma AG

	Adresa:
	51368 Leverkuzen, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra  d.o.o.

	Adresa:
	4. jula 60, 81000 Podgorica


	Nimotop® S, 30 mg, film tableta  

nimodipin



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Nimotop® S i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Nimotop® S
3. Kako se upotrebljava lijek Nimotop® S
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Nimotop® S
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  NIMOTOP® S I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Aktivna supstanca lijeka Nimotop® S je nimodipin, koji pripada grupi lijekova pod nazivom blokatori kalcijumovih kanala.

Nimotop® S tablete se upotrebljavaju za prevenciju promjena u moždanoj funkciji nakon subarahnoidnog krvarenja (krvarenje iz krvnih sudova mozga). 



	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek NIMOTOP® S

	Lijek Nimotop® S ne smijete koristiti:
· ukoliko primate Nimotop® S rastvor za infuziju. Film tablete se uobičajeno propisuju kao nastavak terapije nakon prestanka primjene infuzije.

· ukoliko ste imali srčani udar u posljednih mjesec dana

· ukoliko patite od angine pektoris i primijetili ste da Vam se učestalost i intenzitet napada u poslednje vrijeme povećavaju

· ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na aktivnu supstancu nimodipin ili bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Nimotop® S (vidjeti poglavlje 6)
· istovremeno sa rifampicinom (antibiotik / antituberkulozni lijek) ili fenobarbitonom, fenitoinom ili karbamazepinom (antiepileptici) jer ovi lijekovi mogu značajno smanjiti efikasnost Nimotop S film tableta (vidjeti dio "Primjena drugih lijekova").
Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas, recite svom ljekaru i nemojte uzimati Nimotop® S tablete.


	Kada uzimate lijek Nimotop® S, posebno vodite računa ukoliko imate:

	· povredu glave koja je izazvala subarahnoidalno krvarenje (traumatska subarhnoidalna hemoragija)
· povećan sadržaj vode u moždanom tkivu (generalizovani cerebralni edem)

· izrazito povišen moždani (intrakranijalni) pritisak

· nizak krvni pritisak - hipotenziju (sistolni krvni pritisak ispod 100 mmHg)

· obljenje jetre. Vjerovatno će biti potrebno da Vam se izmjeri krvni pritisak

Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas, recite svom ljekaru prije nego počnete uzimati Nimotop® S tablete.


	Primjena drugih lijekova

Ljekar Vam neće prepisati Nimotop® S tablete ukoliko primate Nimotop® S infuziju. 
Takođe ne smijete ga uzimati istovremeno sa rifampicinom (antibiotik / antituberkulozni lijek), ili fenobarbitonom, fenitoinom ili karbamazepinom (antiepileptici).



	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.
Neki lijekovi mogu uticati na dejstvo Nimotop®-a S. Recite svom ljekaru ako uzimate:

· Lijekove za sniženje krvnog pritiska (uključujući nifedipin, diltiazem, verapamil, alfametildopa, alfa i beta blokatore)
· Cimetidin (za liječenje čira) ili natrijum valproat (za liječenje epilepsije). Ovi lijekovi mogu pojačati dejstvo Nimotop® S tableta

· Fluoksetin i nefazodon (antidepresivi)

· zidovudin (anti-HIV lijek)

· Inhibitore HIV proteaza (indinavir, ritonavir, nelfinavir ili sekvinavir)

· Antibiotik eritromicin ili lijekove protiv gljivica (ketokonazol, itrakonazol ili flukonazol)

· Kombinaciju antibiotika kvinupristin/dalfopristi



	Uzimanje lijeka Nimotop® S sa hranom ili pićima

	Nimotop® S tablete možete uzimati sa ili bez hrane.
Nemojte početi da uzimate Nimotop® S tablete ako od posljednjeg konzumiranja grejpfruta ili soka od grejpfruta nije prošlo 4 dana. Recite svom ljekaru ako ste ga konzumirali u tom periodu. Takođe, nemojte jesti grejpfrut niti piti sok od grejpfruta tokom terapije lijekom Nimotop® S. Poznato je da sok od grejpfruta povećava vrijednosti u krvi aktivne supstance, nimodipina. Ovaj efekat traje najmanje 4 dana.


	Primjena lijeka Nimotop® S u periodu trudnoće i dojenja


	Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću obavijestite o tome Vašeg ljekara i pratite pažljivo njegove instrukcije.

Prekinite dojenje u toku primjene ovog preparata.
In vitro fertilizacija

U pojedinačnim slučajevima in vitro fertilizacije, kalcijumovi antagonisti bili su povezani sa reverzibilnim biohemijskim promjenama u glavama spermatozoida, koje mogu dovesti do poremećja funkcije sperme.



	Uticaj lijeka Nimotop® S na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nimotop® S tablete mogu izazvati vrtoglavicu. Nemojte upravljati vozilom i rukovati mašinama ako Vam se to dogodi.

	3. KAKO se upotrebljava lijek NIMOTOP® S

	Lijek Nimotop® S uzimajte uvek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
· Uobičajena doza je 2 tablete svaka četiri sata, što predstavlja maksimalnu dnevnu dozu od 12 tableta (360 mg).

· Uzimajte tablete onoliko dugo koliko Vam je to rekao Vaš ljekar. To može da traje do 21 dan.
Progutajte tablete sa malo vode.

	Ako ste uzeli više lijeka Nimotop® S nego što je trebalo  

	Odmah potražite medicinsku pomoć i, ukoliko je moguće, ponesite sa sobom tablete. Uzimanje previše lijeka Nimotop® S može uzrokovati nizak krvni pritisak (možda ćete osejćati slabost), ubrzani ili usporeni rad srca i mučninu. 


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Nimotop® S


	Ukoliko ste propustili dozu, uzmite je čim se sjetite. Nastavite sa daljim uzimanjem tableta u intervalima od po 4 sata.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu tabletu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA



	Lijek Nimotop® S, kao i drugi lijekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Potencijalno ozbiljna neželjena dejstva

Ukoliko se kod Vas javi:
· Alergijska reakcija
· Nizak krvni pritisak (koji može izazvati vrtoglavicu)

· Usporen rad srca

· Pojavu modrica i krvarenja zbog smanjenog broja krvnih pločica (trombocita)

Odmah se obratite svom ljekaru jer ova neželjena dejstva mogu biti ozbiljna.

Manje ozbiljna neželjena dejstva

Povremena
(javljaju se kod manje od 1 na 100 osoba)

· Osip

· Glavobolja

· Ubrzan rad srca
· Crvenilo, znojenje, osjećaj vrućine

· Mučnina

Rijetka
(javljaju se kod manje od 1 na 1000 osoba)
· Zatvor (nedostatak pokreta crijeva)

· Blago povećanje vrijednosti enzima jetre (u analizama krvi)

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara, jer može smanjiti dozu ili obustaviti Vaše dalje liječenje. 



	5. KAKO ČUVATI LIJEK NIMOTOP® S


	Držati van domašaja i vidokruga djece.
Čuvati ispod 30o C.

	Nemojte koristiti lijek Nimotop® S poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji i na svakom blisteru.  
Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.
Lijekovi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili sa otpadom iz domaćinstva. Preostali, neiskorišteni lijek treba vratiti farmaceutu, kako bi ga pravilno odložio. Ove mjere pomažu zaštiti okoline.



	6. DODATNE INFORMACIJE


	Šta sadrži lijek Nimotop® S

	Svaka tableta sadrži 30 mg aktivne supstance nimodipina.

Ostali sastojci su: celuloza, mikrokristalna, hipromeloza, makrogol,  kukuruzni skrob, povidon, krospovidon, magnezijum-stearat, titanijum dioksid (E 171) i žuti gvožđe oksid (E 172).


	Sadržaj pakovanja

	Nimotop® S film tablete su pakovane u kutiji sa 100 film tableta.

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: Farmegra d.o.o., 4. jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: Bayer Schering Pharma AG, D-51368 Levrkuzen, Njemačka

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	NIMOTOP® S, film tableta, 30 mg, 100 tableta:  2030/11/44 – 3784 od 15.06.2011. godine
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