Tento dokument je pfibalovou informaci k I1éCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |é¢ebny program.

Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu léciv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml
nimodipin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZze obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml
pouzivat

3. Jak se pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml a k ¢emu se pouziva

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml je 1éCivy piipravek, ktery pisobi proti nasledkiim zGzeni cév po
krvaceni do mozku (cerebralni terapeutikum, blokator vapnikovych kanalt).

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml se pouziva k prevenci a 1é€bé€ ischemickych poruch centralniho
nervoveho systému vznikajicich v disledku zuzeni cév v mozku po nitrolebecnim krvaceni.
Vysvétleni: Po krvaceni do mozku mize dojit k zaZeni cév. To miZe zpUsobit nedostateéné prokrveni

postizenych oblasti mozku, a tim po$kozeni nervového systému. Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml
se pouziva k prevenci nebo 1é¢b¢ takového poskozeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50
ml pouZivat
Nepouzivejte pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml

- jestlize jste precitlivély (alergicky) na nimodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml.

Upozornéni a opatreni

Zv148tni opatrnosti pii pouzivani pfipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml je zapotiebi:

pfi zvySeném obsahu vody v mozkové tkani (generalizovany otok mozku)
pfi zvyseni nitrolebecniho tlaku
pti vyrazné nizkém krevnim tlaku (systolicky tlak nizsi nez 100 mmHg)
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U pacientl s nestabilni anginou pectoris nebo béhem prvnich ¢ty tydnt po akutnim infarktu
myokardu ma oSetfujici 1ékat posoudit pomér potencialniho rizika (napf. snizeni prutoku krve
koronarnimi tepnou a ischemii myokardu) a pfinosu (napft. zlep$eni mozkové cirkulace).

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml se pouziva v kombinaci s antihypertenzivy pouze pod peclivym
I1ékatrskym dohledem (viz také bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Nimodipin Carinopharm

10 mg/50 ml*).

Pfi poruchach funkce ledvin nebo v kombinaci s potencialné pro ledviny toxickymi 1éky mtize dojit
pii pouzivani piipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml ke zhorSeni funkce ledvin. Peclivé
sledovani funkce ledvin je v takovych piipadech nezbytné; v pripad¢ zhorSeni funkce ledvin ma 1ékar
zvazit preruseni 1é¢by (viz také bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pfipravek Nimodipin Carinopharm
10 mg/50 ml*).

Pted pouzitim se porad’te se Svym lékarem. Konzultujte pouzivani ptipravku s 1ékafem i tehdy, jestlize
se u Vas uvedené potize vyskytly jiz drive.

Déti a dospivajici
Vzhledem k tomu, Ze pro pouziti u déti a dospivajicich nejsou k dispozici dostatecné udaje, neni
1é¢ba nimodipinem pro tuto vékovou kategorii dosud indikovana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Nimodipin (1é¢iva latka v ptipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml) se odbourava za pomoci
uréitého enzymatického systému (cytochrom P450 3A4). Soucasné podavani 1ékt, které tento systém
ovliviuji, proto mize vést k interakcim mezi témito 1éky a nimodipinem.

Léky snizujici krevni tlak

U pacientu, kteti uzivaji Iéky na snizeni krevniho tlaku, mtize ptipravek Nimodipin Carinopharm

10 mg/50 ml zesilovat jejich antihypertenzni u€inek. To plati naptiklad pro diuretika, betablokatory,
ACE inhibitory, antagonisty receptortt Al, dalsi antagonisty vapnikovych kanali, alfablokatory,
inhibitory PDE 5 a alfa-methyldopa. Pokud je vsak kombinace s nékterym z téchto 1éka
nevyhnutelna, je nezbytné pacienta obzvlasté peclivé sledovat.

Pokud je nimodipin podavan intraven6zné soucasn¢ s betablokatorem, muze se stat, ze bude oslabena
vykonnost srde¢niho svalu, a to az po dekompenzované srde¢ni selhani.

Neuroleptika a antidepresiva

Soucasné podavani nimodipinu a fluoxetinu (antidepresivum, pfipravek proti patologické skli¢enosti)
zvySuje koncentraci nimodipinu v krevni plazmé. Koncentrace fluoxetinu v krevni plazmé vyznamné
klesa, zatimco na u¢inny metabolit fluoxetinu, norfluoxetin, nema vliv. Ué¢inky a nezadouci u¢inky
fluoxetinu se tak mohou zménit.

Soucasné podavani nimodipinu a nortriptylinu (antidepresivum, ptipravek proti patologické
skli¢enosti) zpisobuje mirny pokles hladiny nimodipinu v krvi, zatimco na hladinu nortriptylinu
nema vliv. U¢inky nimodipinu proto mohou byt oslabeny.

Pii soucasném podavani nimodipinu a haloperidolu (neuroleptikum, ptipravek proti izkostnym
staviim) u pacientl s individualni dlouhodobou 1écbou haloperidolem nebyly zaznamenany zadné
interakce.

Zidovudin (Iék pouzivany pfi 1é¢bé AIDS)
Ve studiich na zvifatech zvysovalo soucasné intravendzni podavani zidovudinu a nimodipinu hladinu
zidovudinu v krevni plazmé. Nezadouci u¢inky zidovudinu se mohou vyskytovat s vétsi intenzitou.
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Antagonisté vapnikovych kanalt

Pokud je to mozné, neuzivejte nimodipin v kombinaci s dal§imi antagonisty vapnikovych kanali
(napf. nifedipin, diltiazem, verapamil) nebo alfa-methyldopou (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni*,
bod ,,Zvlastni opatrnosti pii pouzivani ptipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml je zapotiebi®).

Lécivé ptipravky, které mohou poskozovat funkci ledvin

Pokud soucasné uzivate 1éky, které mohou poskozovat funkci ledvin (napt. aminoglykosidy nebo
cefalosporiny [antibiotika], furosemid [mocopudny prostiedek]), mize dojit ke zhorSeni funkce ledvin
(viz také bod ,,Upozornéni a opatfeni®, bod ,,Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani pripravku Nimodipin
Carinopharm 10 mg/50 ml je zapotiebi®).

Betablokétory
Pfi soucasném intraven6znim podani nimodipinu a betablokatoru existuje moznost vyrazngjsiho snizeni

krevniho tlaku a vzajemného zesileni negativniho u¢inku na silu srde¢niho svalu, coz mtize vést az
k dekompenzovanému srde¢nimu selhani.

Lécivé ptipravky, které nesmi byt poddvany s alkoholem
Protoze se jako pomocna latka pouziva v tomto ptipravku alkohol, je tfeba opatrnosti u 1ékd, které se
nesmi uzivat spolu s alkoholem.

Uzivani pripravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml s jidlem a pitim

Pfi 1é¢bé nimodipinem se nedoporucuje konzumace grapefruitové stavy, protoze muze vést ke zvyseni
hladiny nimodipinu v krevni plazmé.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici dostateéné udaje o uzivani piipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml

u téhotnych zen. Ve studiich na zvitatech vykazoval Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml

Skodlivé u¢inky na plod. Ptipadna rizika pro ¢lovéka nejsou znama.

Proto Vam smi byt ptipravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml podavan béhem téhotenstvi pouze
v pripad€, ze Vas 1ékar povazuje po posouzeni rizika pro matku a dité jeho podavani za nezbytné.

Kojeni

Nimodipin pfechazi do matetského mléka. Ve studiich na zvitatech se prokazalo, Ze se 1é¢iva latka
kumuluje v mléce. Pokud V4§ lékaf rozhodne, Ze musite béhem kojeni uzivat ptipravek Nimodipin
Carinopharm 10 mg/50 ml, méla byste mléko v této dob& odsavat a zlikvidovat.

Plodnost

Pfi in vitro fertilizaci byly blokatory vapnikovych kanalt v jednotlivych ptipadech spojovany

s vratnymi biochemickymi zménami hlavicek spermii, coz by mohlo vést k omezeni funkce spermii.
Neni zndmo, jaky vyznam ma toto zjisténi pii kratkodobé 1écbe.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lécba timto 1éivym ptipravkem vyzaduje pravidelnou lékaiskou kontrolu. Reakce na lé¢ivy
ptipravek jsou natolik rizné a individualni, Ze negativné ovliviuji schopnost fidit, obsluhovat stroje

a pracovat bez moznosti bezpe¢ného zastaveni. To plati ve zvySené mife pti sou¢asném pouziti tohoto
ptipravku a uzivani alkoholu.

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 31 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné 50ml injekéni

lahvi¢ce. To odpovida 1,55 % doporu¢eného maximalniho denniho p¥ijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml obsahuje alkohol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 23,7 % obj. alkoholu.

3. Jak se pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml pouZziva

Ptipravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml Vam podavé 1ékar.
Tento ptipravek pouzivejte vzdy presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisti, porad'te se se
svym lékafem.

Jak €asto a v jakém mnoZstvi se ma piipravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml uzivat

Doporucuje se nize uvedené davkovani

Na zac¢atku 1é€by se podava v mnozstvi 1 mg nimodipinu za hodinu po dobu 2 hodin (cca

15 mikrogrami/kg t€lesné hmotnosti/h), coz odpovida 5 ml piipravku Nimodipin Carinopharm

10 mg/50 ml za hodinu. Pokud je pfipravek dobie snasen, zejména nedochazi-li k vétsimu poklesu
krevniho tlaku, zvysi se davka po 2. hodiné na 2 mg nimodipinu za hodinu (cca 30 mikrogramu/kg
télesné hmotnosti/h), coz odpovida 10 ml ptipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml za hodinu.

U pacienti s télesnou hmotnosti vyrazné nizsi nez 70 kg nebo kolisavym krevnim tlakem ma podévani
zacinat davkou 0,5 mg nimodipinu za hodinu, coZ odpovida 2,5 ml piipravku Nimodipin Carinopharm
10 mg/ 50 ml za hodinu.

Jak casto a kdy se ma pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml uzivat

Kontinualni intravendzni infuze

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml se podava jako kontinualni intraven6zni infuze v bypassu pomoci
infuzni pumpy pies centralni katetr. Hadicky jsou propojeny pomoci trojcestného kohoutu.

U pacientl, u nichz je nezadouci nebo kontraindikovana zvysena objemova zatéz, 1ze ptipravek
podavat centralné pies katetr bez piidavné koinfuzniho roztoku. Vhodné infuze k sou¢asnému
podavani: 5% glukéza, fyziologicky roztok, Ringer-laktat, Ringer-laktat s hot¢ikem, roztoky Dextran
40, 6% poly(O-2-hydroxyethyl)skrob, 5% lidsky albumin nebo krev. Jako infuzni roztok mize byt

také podavan mannitol, a to az po dobu 24 hodin. Pomér mezi ptipravkem Nimodipin Carinopharm

10 mg/50 ml a dal§im infuznim roztokem ma byt piiblizné 1:4.

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml je stabilni, ale je do urcité miry citlivy na svétlo. Proto je nutné
roztok pti vyjmuti z lahvicky (napf. pfi jeho pieneseni do perfuzorové stiikacky) vhodnym zplisobem
chrénit pred svétlem.

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml se nesmi misit s jinymi 1éKy ani pfidavan do infuznich vaku ¢i
lahvi.

Doporucuje se pokracovat v podavani pripravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml i béhem
narkozy, operace nebo angiografie (rentgen cév).

Jak dlouho se ma pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml pouZivat

Preventivni podani

Intravendzni podavani pripravku by mélo zacit nejpozdéji 4 dny po krvaceni a mélo by pokracovat po
dobu nejvétsiho nebezpedi rozvoje zizeni cév, tedy do 10.—14. dne po krvaceni do mozku.

Jestlize je béhem terapeutického nebo preventivného podavani ptipravku Nimodipin Carinopharm

10 mg/50 ml chirurgicky oSetien zdroj krvaceni, doporucuje se pokraCovat v intraven6znim podavani
ptipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml nejméné po dobu 5 dnti od operace.

Po ukonceni infuzniho podavani doporu¢ujeme podavat 60 mg nimodipinu peroralnég, a to 6krat denné
po 4 hodinach, po dobu pfiblizn€ 7 dni.
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Terapeutické podani
JestliZe jiz nastaly ischemické poruchy centralniho nervového systému zplisobené zuzenim cév po
krvaceni do mozku, ma byt 1é¢ba zahajena co nejdiive a pokracovat minimalné 5 a maximalné 14 dni.

Nasledné se doporucuje peroralni podavani 60 mg nimodipinu 6krat denné v intervalu 4 hodin po dobu
7 dni.

Jestlize je béhem terapeutického nebo preventivniho podavani ptipravku Nimodipin Carinopharm

10 mg/50 ml chirurgicky oSetien zdroj krvaceni, doporucuje se pokracovat v intravenoznim podavani
Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml nejméné po dobu 5 dnil od operace.

O délce uzivani ptipravku rozhoduje osetiujici 1€kar.

Obrat'te se prosim na svého lékare ¢i Iékarnika, pokud mate dojem, Ze je ucinek pripravku Nimodipin
Carinopharm 10 mg/50 ml pf#ili$ slaby nebo silny.

Upozornéni k aplikaci 1é¢ivého ptipravku
Vzhledem k tomu, Ze je nimodipin absorbovan polyvinylchloridem (PVC), Ize ptipravek Nimodipin
Carinopharm 10 mg/50 ml aplikovat pouze polyetylenovymi (PE) hadi¢kami.

JestliZe jste dostal(a) vét§i mnozZstvi piipravku Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml, neZ jste
mél(a)

V dusledku predavkovani se mohou vyraznéji objevit nezadouci u€inky, jako je naptiklad zarudnuti
obliceje, bolesti hlavy, vyraznéjsi pokles krevniho tlaku, rychlejsi nebo pomalejsi srdecni rytmus.

Lékaisky zasah pfi ptedavkovani

Pii akutnim pfedavkovani je tfeba pierusit 1é¢bu piipravkem Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml.
Specifické antidotum dosud neni znamo. Opatieni se Fidi klinickym stavem pacienta (pii poklesu
krevniho tlaku se intravenézné aplikuje dopamin nebo noradrenalin).

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého l1ékaie
nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mulze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inki jsou definovany nasledovne:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10

Méné Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 100

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000

Neni zndmo: Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit

Nize uvedené nezddouci ucinky byly hlaSeny po podani piipravku Nimodipin Carinopharm
10 mg/50 ml:

Casté:
- pokles krevniho tlaku
- nevolnost

Méné casté:

- snizeni poctu krevnich desti¢ek

- alergické reakce, kozni vyrazka

- bolesti hlavy

- zrychleni nebo zpomaleni srde¢ni frekvence
- roz§ifeni cév
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Vzdacne:

- nepruchodnost stiev

- reakce v misté vpichu injekce nebo infuze
- zanét cévy v misté aplikace infuze

Neni znamo:

- zavraté

- poruchy srde¢niho rytmu

- pocit tepla nebo horka, poceni

- zarudnuti pokozky a obliceje

- gastrointestinalni potize

- Zhorseni funkce ledvin spojené se zvySenim hodnot mo€oviny a/nebo kreatininu v séru

- zvySeni hodnot transaminaz, alkalické fosfatazy a gama-glutamyltransferazy (gama-GT)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml uchovavat
Piipravek uchovavejte v originalnim baleni, aby byl chranén pted svétlem.

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml je stabilni, ale je do ur¢ité miry citlivy na svétlo. Proto je nutné
roztok pfi vyjmuti z lahvicky (napf. pfi jeho pieneseni do perfuzorové stiikacky) vhodnym zplisobem
chranit pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku na lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml obsahuje

- Lécivou latkou je nimodipin
Jedna 50ml injekéni lahvicka obsahuje 10 mg nimodipinu

- Pomocnymi latkami jsou: Ehtanol (96 %), makrogol 400, trometamol, kyselina maleinova,
hydroxid sodny, voda pro injekci

Jak pripravek Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml vypada a co obsahuje baleni

Nimodipin Carinopharm 10 mg/50 ml je ¢iry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok plnény do 50ml
injekénich lahviéek z jantarového skla (typ 1) s brombutylovou zatkou.

Je dostupny v baleni po 5 nebo 10 injekénich lahvickach, které obsahuji 50 ml infuzniho roztoku
s 10 mg nimodipinu. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drizitel rozhodnuti o registraci

CARINOPHARM GmbH
Unter den Tannen 6
31036 Eime

Némecko

Telefon: 0180 2 1234-01
Telefax: 0180 2 1234-02
E-mail: info@carinopharm.de

Vyrobce

Solupharm pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestr. 3

34212 Melsungen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v zari 2021.

Strana7z7


mailto:info@carinopharm.de

