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UPUTSTVO ZA LIJEK


Nimotop S, 10 mg/50 ml, rastvor za infuziju
nimodipin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Nimotop S i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Nimotop S
1. Kako se upotrebljava lijek Nimotop S
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Nimotop S
1. Sadržaj pakovanja i 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 rastvor za infuziju se upotrebljava za prevenciju promjena u moždanoj funkciji nakon krvarenja iz krvnih sudova mozga (subarahnoidalnog krvarenja). 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK NIMOTOP S

Lijek Nimotop S ne smijete koristiti:

· ukoliko ste imali srčani udar u posljednjih mjesec dana.
· ukoliko patite od angine pektoris i primijetili ste da Vam se učestalost i intenzitet napada u posljednje vrijeme povećavaju.
· ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na aktivnu supstancu nimodipin ili bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka Nimotop S (vidjeti dio 6).

· Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas, recite to svom ljekaru i nemojte uzimati lijek Nimotop S.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Nimotop S:

· ukoliko ste imali povredu glave koja je izazvala krvarenje oko mozga (traumatska subarahnoidalna hemoragija).
· ukoliko imate tečnost u moždanom tkivu ili znatno povećan intrakranijalni pritisak. Vaš ljekar će Vas posavjetovati o tome.
· ukoliko imate nizak krvni pritisak.
· ukoliko imate oboljenje jetre. U ovom slučaju ćete vjerovatno morati redovno da mjerite krvni pritisak.
· ukoliko imate probleme sa bubrezima. Tokom liječenja, Vaš ljekar će Vam vjerovatno pratiti funkciju bubrega.
· ukoliko ste podložni alkoholu. 
· ukoliko ste na dijeti sa kontrolisanim unosom soli (natrijuma).

· Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas, recite to svom ljekaru.

Djeca i adolescenti

Ne davati lijek Nimotop S pacijentima ispod 18 godina, pošto bezbjednost i efikasnost primjene nimodipina kod ovih pacijenata nije ustanovljena. 

Primjena drugih lijekova

Nećete dobijati Nimotop S rastvor za infuziju ukoliko uzimate Nimotop S tablete. 
Takođe, sa Nimotop S rastvorom za infuziju ne smijete istovremeno primati injekcione beta blokatore.

Kažite svom ljekaru ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. Naročito je važno da kažete ljekaru ako uzimate:

· Ljekove za sniženje krvnog pritiska (uključujući nifedipin, diltiazem, verapamil, metildopa, alfa blokatore ili beta blokatore, kao što su atenolol, propranolol). Nimotop S rastvor za infuziju može pojačati efekte ovih ljekova.
· Cimetidin (za liječenje čira) ili natrijum valproat (za liječenje epilepsije). Ovi ljekovi mogu pojačati dejstvo Nimotop S rastvora za infuziju.
· Fluoksetin i nefazodon (antidepresivi).
· Ljekovi koji izazivaju oštećenja bubrega (nefrotoksični ljekovi) kao što su aminoglikozidi, cefalosporini, furosemid. Vaš ljekar će pratiti stanje Vaših bubrega tokom terapije.
· Zidovudin (anti-HIV lijek).
· Inhibitore HIV proteaza (indinavir, ritonavir, nelfinavir ili sakvinavir).
· Antibiotik eritromicin ili antimikotik ketokonazol.
· Kombinaciju antibiotika kvinupristin/dalfopristin.
· Bilo koji lijek na čije dejstvo može uticati alkohol iz Nimotop S rastvora za infuziju. Vaš ljekar bi trebalo da zna koji su to ljekovi (npr. metronidazol ili tinidazol).

Uzimanje lijeka Nimotop S sa hranom ili pićem 

Nemojte da pijete sok od grejpfruta ili jedete grejpfrut tokom primene lijeka Nimotop S rastvor za infuziju.

Liječenje Nimotop S rastvorom za infuziju se ne smije početi 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 aktivne supstance, nimodipina, u krvi. Ovaj efekat traje najmanje 4 dana.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko pokušavate da začnete dijete, recite svom ljekaru. Ljekovi kao što je Nimotop S nekada mogu da utiču na plodnost muškaraca.

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

Nemojte dojiti dok ste na terapiji Nimotop S rastvorom za infuziju.

Uticaj lijeka Nimotop S na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nimotop S rastvor za infuziju kod Vas može izazvati smanjenje pažnje ili vrtoglavicu. Nemojte upravljati vozilom i rukovati mašinama ako na Vas utiče na ovaj način. Količina alkohola u ovom lijeku može dovesti do smanjenja opreznosti.

Ako nastavite terapiju lijekom Nimotop S (npr. ako Vam ljekar propiše tablete), nemojte upravljati vozilom i rukovati mašinama ako smatrate da bi to moglo da Vam se dogodi.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Nimotop S

Lijek Nimotop S rastvor za infuziju sadrži alkohol

Ovaj lijek sadrži 2 g alkohola (etanol) u svakoj časovnoj dozi od 10 ml (23,7 vol-%). Količina alkohola u 10 ml ovog lijeka je ekvivalentna količini od 50 ml piva ili 20 ml vina. Količina alkohola u ovom lijeku vjerovatno neće imati efekta kod odraslih i adolescenata, a njegovi efekti kod djece vjerovatno neće biti primijećeni. Može imati određene efekte kod mlađe djece, na primjer osjećaj pospanosti.

Alkohol u ovom lijeku može izmijeniti dejstvo drugih ljekova. Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako uzimate druge ljekove.

Pošto se ovaj lijek daje polako kontinuiranom infuzijom, efekti alkohola mogu biti smanjeni.

Ako ste trudni ili dojite, razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da primate ovaj lijek.
Ako ste zavisni od alkohola, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da primate ovaj lijek.

Štetan je za osobe koje boluju od alkoholizma. 
Mora se obratiti pažnja u liječenju trudnica i dojilja, djece i visoko-rizičnih grupa kao što su pacijenti sa bolestima jetre ili epilepsijom. Količina alkohola u ovom lijeku može uticati na dejstvo drugih ljekova. 
 
Količina alkohola u ovom lijeku može oslabiti neophodne sposobnosti za upravljanje vozilima i mašinama.

Lijek Nimotop S rastvor za infuziju sadrži natrijum citrat

Ovaj lijek sadrži 23 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) po bočici od 50 ml, odnosno 115 mg natrijuma u boci od 250 ml. To je ekvivalentno 1,15% odnosno 5,75% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu. Ovaj podatak treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa kontrolisanim unosom natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK NIMOTOP S

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Lijek Nimotop S rastvor za infuziju će Vam dati ljekar ili medicinska sestra, u vidu spore injekcije kroz venu u krvotok.

1. Uobičajena doza je 5 ml na sat u toku prva 2 sata. Ako se ne uoči drastičan pad krvnog pritiska, doza se može povećati na 10 ml na sat. 

1. Terapija traje najmanje 5 dana, a najviše 14 dana. Nakon intravenske terapije, liječenje se može nastaviti Nimotop S tabletama, ali ukupna dužina trajanja terapije nimodipinom (Nimotop S rastvor za infuziju praćen Nimotop S tabletama) ne smije preći 21 dan. 

Ukoliko je Vaša tjelesna težina manja od 70 kg ili imate nestabilan krvni pritisak, Vaš ljekar će izračunati dozu Nimotop S rastvora za infuziju koja je potrebna.

Ako ste uzeli više lijeka Nimotop S nego što je trebalo

Doza lijeka Nimotop S rastvora za infuziju koju dobijate je pažljivo kontrolisana od strane Vašeg ljekara. Vrlo malo je vjerovatno da će Vam dati više lijeka nego što treba.

· Recite svom ljekaru ako osjetite nesvjesticu, usporen ili ubrzan rad srca.

Ako imate dodatnih pitanja, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.




4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Nimotop S može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Potencijalno ozbiljna neželjena dejstva

Ukoliko se kod Vas jave:

1. znakovi alergijske reakcije kao što su oticanje lica, usana, jezika ili grla, poteškoće u disanju, osip, svrab, mučnina ili povraćanje
1. nizak krvni pritisak (koji može izazvati vrtoglavicu)
1. usporen rad srca
1. pojava 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

Osim gore pomenutih neželjenih dejstava, navedena su i manje ozbiljna neželjena dejstva za lijek Nimotop S rastvor za infuziju:

Povremeno (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
1. osip
1. glavobolja
1. ubrzan rad srca
1. crvenilo, znojenje, osjećaj toplote
1. mučnina (nauzeja)

Rijetko (neželjena dejstva koja se mogu javiti kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
1. zatvor (nedostatak pokreta crijeva)
1. blago povećanje vrijednosti enzima jetre (vidi se u rezultatima analize krvi)
1. bol i/ili oticanje u venama (vjerovatno izazvan stvaranjem krvnog ugruška) na mjestu primjene infuzije

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· nizak nivo kiseonika u tkivima

· Obavijestite svog ljekara, ukoliko se bilo koje neželjeno dejstvo pogorša, ili ukoliko Vam se javi neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK NIMOTOP S

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i boci. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25oC, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja, lijek treba upotrijebiti odmah.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Nimotop S

· Aktivna supstanca je nimodipin. Jedna bočica rastvora za infuziju sadrži 10 mg nimodipina u 50 ml alkoholnog rastvarača.
· Pomoćne supstance su: etanol 96%, makrogol 400, natrijum citrat, limunska kiselina i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Nimotop S i sadržaj pakovanja

Rastvor za infuziju je bistar, svijetložućkast, sterilan rastvor za intravensku upotrebu.

Unutrašnje pakovanje je bočica od braon stakla tip II sa 50 ml infuzionog rastvora, sa sivim hlorobutil gumenim čepom koji je laminiran fluoropolimerom.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica sa 50 ml rastvora, jedna bezbojna, providna polietilenska infuziona cijev dužine 150 cm sa konusnim konektorom i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
[bookmark: _GoBack]Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 	
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Njemačka
Bayer farmacevtska družba d.o.o., Bravničarjeva ulica 13, Ljubljana, 1000, Slovenija



Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/3103 - 6655 od 25.08.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2024. godine
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