sp.zn. sukls300759/2020
Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Dilceren 0,2 mg/ml infuzni roztok
nimodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento 1éCivy ptipravek byl pfedepsadn vyhradn€ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sde€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dilceren a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dilceren pouzivat
Jak se ptipravek Dilceren pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dilceren uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek Dilceren a k ¢emu se pouziva

Pripravek Dilceren obsahuje 1é¢ivou latku nimodipin, blokator vapnikovych kanald, ktery omezuje
prunik vapnikovych iontt do bunék hladké svaloviny cév, a tim rozsifuje jejich prusvit. Pripravek
Dilceren se pouziva k prevenci (pfedchazeni) a 1é¢be€ ischemickych poruch centralniho nervového
systému vznikajicich v disledku z(zeni cév v mozku po nitrolebe¢nim krvaceni.

Nimodipin pisobi pfednostné v mozku, kde v disledku rozsiteni cév a zvyseni pritoku krve ptisobi
proti nedokrevnosti. Kromée i¢inku na hladké svalové buitkky mozkovych cév ptisobi nimodipin i pfimo
na nervové buniky, pfizniveé ovliviiuje ¢innost mozku a jeho metabolismus.

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dilceren pouZivat

Neuzivejte pripravek Dilceren
- jestlize jste alergicky(a) na nimodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Dilceren se porad'te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:

- pfi vyrazné nizkém krevnim tlaku,
- pfi celkovém otoku mozku nebo pii zvySeni nitrolebniho tlaku,
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- pfi srdecnim selhani a poruchach vedeni srdecniho vzruchu,
- pii souc¢asném zhorSeni funkce jater nebo ledvin.
Ptipravek se nepodava béhem chirurgickych vykont na srdci (zvysené riziko krvaceni).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Dilceren
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Ujistéte se, Ze Vas 1€kar vi, Ze uZivate kterykoliv z nasledujicich 1ékii:

- léky pouzivané ke sniZeni krevniho tlaku (nifedipin, diltiazem, verapamil, methyldopa).
Ptipravek Dilceren mtize zesilit jejich ucinek.

- léky na 1écbu srdecnich poruch (prokainamid, chinidin).

- léky s potencialnim $kodlivym ucinkem na ledviny napt. aminoglykosidy, cefalosporiny
(antibiotika), furosemid (diuretikum — Iéky na odvodnént).

- rifampicin (Iék na 1écbu tuberkul6zy), fenytoin a barbituraty (1€k na 1é¢bu epilepsie) mohou
snizovat ucinek nimodipinu.

- cimetidin (1ék na 1é¢bu zaludecnich a dvanactnikovych viedil), erytromycin (antibiotikum),
ketokonazol, flukonazol (I€ky na lécbu plisni) mohou zvySovat i€inek nimodipinu.

Pripravek Dilceren s jidlem, pitim a alkoholem
Grapefruitovy dzus sniZzuje metabolismus dihydropyridinti, a zvysuje tak u¢innost nimodipinu.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
S pouzivanim piipravku béhem t€hotenstvi nejsou dostatecné zkusenosti, proto se podani tohoto
ptipravku t¢hotnym Zenam nedoporucuje.

Kojeni
Ukazalo se, ze nimodipin a jeho metabolity pfestupuji do matefského mléka, proto je potieba béhem
uzivani tohoto piipravku kojeni pterusit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Pripravek muze negativné ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, coz v§ak pii pouziti
v indikacich pro infuzni roztok nema prakticky vyznam.

Pripravek Dilceren obsahuje ethanol a sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 194,17 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml infuzniho roztoku, coz
odpovida 1941,7 mg/10 ml (davka ptipravku na hodinu). Mnozstvi alkoholu v 10 ml tohoto 1é¢ivého
ptipravku odpovida méné nez 50 ml piva nebo 20 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku pravdépodobné nebude mit ¢inky u dospélych a
dospivajicich, a jeho ucinky u déti pravdépodobné nebudou patrné. Mtize mit n¢které ucinky u
mladsich déti, napt. pocit ospalosti.

Alkohol v tomto 1é¢ivém piipravku mize zménit u¢inky jinych 1ékd. Pokud uZzivate jiné 1éky, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zaCnete
tento piipravek pouzivat.

Protoze je tento 1éCivy pripravek obvykle podavan pomalu kontinualni infuzi, mohou byt G¢inky
alkoholu snizeny.
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Pokud jste z&visly(4) na alkoholu, porad'te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou, nez zacnete
tento piipravek pouzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 23,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné infuzni
lahvi¢ce (50 ml). To odpovida 1,175 % doporuceného maximéalniho denniho piijmu sodiku potravou
pro dospélého.

3. Jak se pripravek Dilceren pouZziva

Ptipravek Vam bude podavat Iékat nebo zdravotni sestra do zily pomalou infuzi. Na konci této
ptibalové informace jsou uvedeny informace pro zdravotniky.

Zeptejte se lékare nebo zdravotni sestry, pokud si nejste jist(a), pro¢ piipravek Dilceren dostavate.

Pouziti u déti
Bezpecnost a i€innost nimodipinu u pacientl mladsich 18 let nebyla dosud stanovena.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Dilceren, nezZ jste mél(a)

Pripravek Dilceren Vam bude podavan pod dohledem I€kate, proto neni pravdépodobné, Ze byste
dostal(a) vice pripravku nez mate dostat).

Informace o prfedavkovani a jeho 1é€b¢ jsou uvedeny na konci této ptibalové informace.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci tcinky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu:

Méné ¢asté (vyskytuji se u 1 aZ 10 pacienti z 1 000):
- trombocytopenie (nedostatek krevnich desticek),
- kozni alergické reakce,

- bolest hlavy,

- zrychlena ¢innost srdce (tachykardie),

- snizeni krevniho tlaku.

Vzacné (vyskvtuji se u 1 az 10 pacienti z 10 000):

- zpomalena srde¢ni ¢innost (bradykardie),

- zvySeni hodnot jaternich enzymd,

- zanét zil pti podani nefedéného roztoku do periferni zily.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit):
- zarudnuti,

- poruchy srde¢niho rytmu,

- zvysené pocent,
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- zhorSeni funkce ledvin (zvyseni hodnot mocoviny nebo kreatininu v krvi).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dilceren uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dilceren obsahuje

- Lécivou latkou je nimodipinum (nimodipin). Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje nimodipinum
0,2 mg (0,02%).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, makrogol
400, ethanol 96% (v/v), voda pro injekci.

Jak pripravek Dilceren pro infusione vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Dilceren je ¢ira, slabé zluté¢ zbarvena tekutina ethanolického zapachu, citliva na svétlo.

Velikost baleni: 1x 50 ml infuzniho roztoku.

Infuzni lahvicka z hnédého skla tfidy I, uzaviend gumovou zatkou s folii z fluorovaného polymeru
nebo brombutylovou pryZovou zatkou, hlinikové vicko, infuzni PE hadicka, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
MediPharm, a. s., Kpt. Nalepku 2, 082 71 Lipany, Slovenska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 31. 3. 2021

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Déavkovani

Lécbu zahajujeme davkou 1 mg nimodipinu (tj. 15 mikrogrami/kg t€lesné hmotnosti, resp. 5 ml
infuzniho roztoku Dilceren) za hodinu béhem prvnich dvou hodin. Pti dobré toleranci ptipravku a
zejména pokud nedojde k vyraznéj§imu snizeni krevniho tlaku se po dvou hodinach davka zvySuje na
2 mg nimodipinu (tj. 30 mikrogrami/kg té€lesné hmotnosti, resp. 10 ml infuzniho roztoku ptipravku
Dilceren) za hodinu.

U pacientt s télesnou hmotnosti mensi nez 70 kg nebo s nestabilnim krevnim tlakem se doporucuje
1é€bu zah4jit davkou 0,5 mg nimodipinu (2,5 ml infuzniho roztoku Dilceren) za hodinu.

Pokud se u pacienta projevi vyraznéjsi nezadouci Gcinky, je nutné davku snizit nebo prerusit 1écbu
ptipravkem Dilceren.

Pti tézkych poruchéach funkce jater (zejména cirhdza jater) nebo ledvin mize dojit k vystupiovani
terapeutickych a také nezadoucich ucinkd, proto se davka piipravku v téchto ptipadech snizuje.

Preventivni podavani

Nitrozilni lécba nema zacit pozd€ji nez za 4 dny po krvaceni a ma trvat po celé obdobi nejvétsiho
rizika vzniku cévnich spazmt, tj. do 10.-14. dne od subarachnoidalniho krvaceni. Po skonc¢eni infuzni
terapie se doporucuje pokracovat v peroralnim podavani nimodipinu v davce 60 mg kazdé 4 hodiny po
dobu dalsich 7 dnti.

Lécebné podavani

Pokud jsou jiz ptitomny ischemické neurologické poruchy vyvolané nedostatecnym prokrvenim pfi
cévnich spazmech vznikajicich po probéhlém subarachnoiddlnim krvaceni, musi infuzni 1écba zacit
pokud mozno co nejdiive a trvat negjméné 5 dnti, maximalné vsak 14 dnii. Potom se doporucuje
podavat po dalsich 7 dnti nimodipin p.o. v ddvce 60 mg 6krat denné v intervalech po 4 hodinach.
Jestlize béhem lécebného nebo preventivniho podavani infuzniho roztoku Dilceren dojde

k chirurgickému oSetieni loziska krvaceni, ma intravendzni aplikace pfipravku Dilceren pokracovat
nejméné 5 dnll po operaci.

Zpusob podavani

Pripravek Dilceren se podava centralné zavedenym katetrem jako kontinualni i.v. infuze (nejlépe
infuzni pumpou) s pfidanim asi 1 000 ml infuzniho roztoku. Infuzni roztok Dilceren je v centralnim
katetru kompatibilni s 5% roztokem glukozy, laktatovym Ringerovym roztokem, roztoky dextranu 40
a 5% roztokem lidského albuminu.

Podavani infuze ptipravku Dilceren ma pokracovat béhem celkové anestezie, chirurgického zakroku
nebo angiografie.

Ptiznaky ptedavkovani a opatfeni

Predavkovani nimodipinem se projevuje zrudnutim tvare (flush), bolestmi hlavy, poklesem krevniho
tlaku, tachykardii nebo bradykardii. Pti pfedavkovani je nutné okamzité prerusit podavani ptipravku
Dilceren. Pii vyrazném poklesu krevniho tlaku ma byt podan i.v. dopamin nebo noradrenalin.
Neexistuje specifické antidotum, 1écba predavkovani je proto pouze symptomaticka.

Upozornéni

Nimodipin se adsorbuje na polyvinylchlorid (PVC), proto se musi pouzivat pouze infuzni pumpy
s polyetylénovymi hadickami a jehly s polyetylénovymi nasadci (nebo celokovové).

Infuzni roztok je citlivy na svétlo, nesmi se pouzivat na pifimém slune¢nim svétle!
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V piipadé, Ze se infuze musi podat na pfimém slune¢nim svétle, ma byt infuzni zafizeni natfeno
¢ernou, hnédou, zlutou nebo Cervenou barvou, nebo maji byt infuzni pumpa a hadi¢ky chrdnény
vhodnym krytem, ktery nepropousti svétlo!

V rozptyleném dennim svétle nebo pii umélém osvétleni se infuzni roztok Dilceren miize pouzivat bez
zvlastni ochrany az 10 hodin.
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