Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

{Logo: ,Bayer-Kreuz*} Nimotop ®, Filmtabletten

30 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Nimodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig du  rch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals le-
sen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwer-
den haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Nimotop und wofir wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von Nimotop beachten?
Wie ist Nimotop einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Nimotop aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1.  WASIST NIMOTOP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Nimotop ist ein Arzneimittel, das auf die Funktionsfahigkeit der Nervenzellen einwirkt (Anti-
dementivum; Calciumantagonist).

Nimotop wird angewendet zur:

Behandlung von hirnorganisch bedingten Leistungsstorungen im Alter mit deutlichen Be-
schwerden wie Gedachtnis-, Antriebs- und Konzentrationsstorungen sowie Stimmungs-
schwankungen.

Bevor die Behandlung mit Nimotop begonnen wird, sollte geklart werden, ob die Krankheits-
erscheinungen nicht auf einer besonders zu behandelnden Grunderkrankung beruhen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NIMOTOP BEACHTEN?

Nimotop darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Nimodipin oder einen der
sonstigen Bestandteile von Nimotop sind.

- bei schwerer Einschrankung der Leberfunktion (z. B. Leberzirrhose).

- bei gleichzeitiger Anwendung von Rifampicin (Antibiotikum/Tuberkulosemittel) oder Phe-
nobarbital, Phenytoin bzw. Carbamazepin (Mittel gegen Epilepsie), da durch diese Arz-
neimittel die Wirksamkeit von Nimotop deutlich verringert werden kann (siehe ,Bei Ein-
nahme von Nimotop mit anderen Arzneimitteln®).
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nimotop ist erforderlich

- bei sehr alten Patienten, die gleichzeitig an verschiedenen Krankheiten leiden

- bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion (glomerulare Filtrationsrate < 20 ml/min)
(siehe auch Abschnitt ,Dosierung*)

- bei schwerer Beeintrachtigung der Herz-Kreislauf-Funktionen.

Bei diesen Krankheitszustanden sollte die Behandlungsnotwendigkeit mit Nimotop sorgfaltig
abgewogen und Kontrolluntersuchungen sollten regelmafig durchgefuhrt werden.

Vorsicht ist ebenfalls angezeigt bei Patienten mit niedrigem Blutdruck (systolischer Blutdruck
unter 100 mm Hg).

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion liegen noch keine ausreichen-
den Erfahrungen vor, deshalb ist auf die Vertraglichkeit des Praparates besonders zu ach-
ten.

Der Wirkstoff in Nimotop, Nimodipin, wird unter Beteiligung eines bestimmten Enzymsys-
tems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Durch andere Arzneimittel kann dieses Enzymsys-
tem gehemmt oder verstarkt werden. Hierdurch kdnnen die Wirkungen und Nebenwirkungen
von Nimotop verandert werden (siehe ,Bei Einnahme von Nimotop mit anderen Arzneimit-
teln:*)

Wenn Sie Nimotop gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die dieses Enzymsystem hem-
men, einnehmen, kann dies gesteigerte Wirkungen, aber auch verstarkt auftretende Ne-
benwirkungen von Nimotop zur Folge haben. Hierzu zahlen z. B. folgende Arzneimittel:

- bestimmte Antibiotika (Makrolid-Antibiotika, z. B. Erythromycin)

- bestimmte HIV-Arzneimittel (z.B. Ritonavir)

- bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B. Ketoconazol)

- Nefazodon und Fluoxetin (Mittel gegen krankhaft-traurige Verstimmung, Antide-

pressiva)

- Quinupristin/Dalfopristin (Antibiotika)

- Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwire)

- Valproinsaure (Mittel gegen Epilepsie)
Wenn Nimotop gleichzeitig mit einem dieser Arzneimittel angewendet wird, sollte der Blut-
druck tberwacht werden und, falls erforderlich, eine Verringerung der Nimotop-Dosis in Be-
tracht gezogen werden.

Kinder und Jugendliche
Da zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen noch keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen, ist diese Altersgruppe bislang nicht fiir eine Therapie mit Nimodipin vorgesehen.

Altere Menschen
Siehe vorherigen Abschnitt (,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nimotop ist erforder-
lich®)

Bei Einnahme von Nimotop mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Der Wirkstoff in Nimotop, Nimodipin, wird unter Beteiligung eines bestimmten Enzymsys-
tems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Daher kann die gleichzeitige Anwendung von Arz-
neimitteln, die dieses System beeinflussen, grundsatzlich zu Wechselwirkungen dieser Arz-
neimittel mit Nimotop fihren.
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Verminderung der Nimotop-Wirkungen durch andere Arzneimittel:

Wenden Sie Nimotop nicht gleichzeitig mit Rifampicin (Antibiotikum/Tuberkulosemittel) oder
Phenobarbital, Phenytoin bzw. Carbamazepin (Mittel gegen Epilepsie) an (siehe ,Nimotop
darf nicht eingenommen werden®).

Verstarkung der Nimotop-Wirkungen und -Nebenwirkungen durch andere Arzneimittel:

Wenn Sie gleichzeitig mit Nimotop folgende andere Arzneimittel anwenden, sollte der Blut-

druck Uberwacht und, falls erforderlich, eine Verringerung der Nimotop-Dosis in Betracht ge-

zogen werden (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nimotop ist erforder-

lich*):

- Fluoxetin und Nefazodon (Mittel gegen krankhaft-traurige Verstimmung, Antidepressiva).
Wirkung und Nebenwirkungen von Fluoxetin kénnen ebenfalls verandert sein.

- Bestimmte Antibiotika (Makrolid-Antibiotika, z. B. Erythromycin)

- Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B. Ketoconazol)

- Quinupristin/Dalfopristin (Antibiotika)

- Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwiire)

- Valproinsaure (Mittel gegen Epilepsie)

- Ritonavir (Anti-HIV-Mittel)

Abschwachung der Nimotop-Wirkung durch andere Arzneimittel:
- Nortriptylin (Mittel gegen krankhaft-traurige Verstimmung, Antidepressivum)

Veranderung der Wirkungen und Nebenwirkungen anderer Arzneimittel durch Nimotop:

- Zidovudin (Anti-HIV-Mittel): Die Nebenwirkungen von Zidovudin kdnnen verstarkt auftre-
ten.

- Blutdrucksenkende Arzneimittel: Nimotop kann die blutdrucksenkende Wirkung der be-
gleitend angewendeten Arzneimittel verstarken. Falls sich jedoch die Kombination mit ei-
nem dieser Arzneimittel als unvermeidbar erweisen sollte, ist eine besonders sorgfaltige
Uberwachung des Patienten erforderlich.

Bei Einnahme von Nimotop zusammen mit Nahrungsmitte In und Getranken:

Durch Grapefruitsaft kdnnen die Wirkungen und die Nebenwirkungen von Nimotop verstarkt
auftreten. Dieser Effekt halt Gber mindestens 4 Tage nach der letzten Einnahme von Grape-
fruitsaft an. Im zeitlichen Zusammenhang mit der Nimotop-Behandlung sollte deshalb der
Genuss von Grapefruit bzw. Grapefruitsaft vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nimotop wird wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit entsprechend den Anwen-
dungsgebieten nicht angewendet.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeintrachtigt werden. Sie kénnen dann mdglicherweise auf unerwartete und
plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem
Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und
Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol
Ihre Verkehrstichtigkeit noch weiter verschlechtert!
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3. WIEIST NIMOTOP EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Nimotop immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Tagesdosis 3 x 1 Filmtablette Nimotop
(entspricht 3 x 30 mg Nimodipin).

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen sollte die weitere Behandlung sorgfaltig Gberdacht
werden. Kontrolluntersuchungen sollten regelmafiig durchgefuhrt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel, die ein bestimmtes Enzymsystem (Cy-
tochrom P450 3A4) hemmen oder verstarken, kann eine Anpassung der Nimotop-Dosis er-
forderlich sein (siehe auch Nr. 2, Abschnitt ,Bei Einnahme von Nimotop mit anderen Arznei-
mitteln:*).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Wie und wann sollten Sie Nimotop einnehmen?

Nehmen Sie die Filmtabletten Nimotop unabhéangig von den Mahlzeiten gleichmafig tber
den Tag verteilt unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise 1 Glas Wasser) ein.
Dabei sollten Sie darauf achten, dass ein Abstand von 4 Stunden zwischen den jeweiligen
Einnahmezeitpunkten eingehalten und nicht unterschritten wird. Es wird empfohlen, die
Filmtabletten nicht im Liegen einzunehmen. Grapefruitsaft sollte vermieden werden (siehe
Nr. 2, Abschnitt ,Bei Einnahme von Nimotop zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken").

Wie lange sollten Sie Nimotop einnehmen?
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet lhr Arzt. Nach einer mehrmonatigen Anwen-
dung ist vom Arzt zu Uberprufen, ob die Behandlung mit Nimotop auch weiter angezeigt ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Nimotop zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréfRere Menge von Nimotop eingenommen haben, als Sie sollten:

Als Folge einer Uberdosierung konnen verstarkt Nebenwirkungen wie ein starkerer Blut-
druckabfall, eine erhdhte oder erniedrigte Herzschlagfolge sowie Magen-Darm-Beschwerden
und zentralnerviose Symptome wie z. B. Ubelkeit auftreten. Verstandigen Sie bei Verdacht
auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt, damit dieser tiber das weitere Vorgehen entschei-
den kann!

Arztliche MaRnahmen bei Uberdosierung

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vorgehensweise bei Uberdosierungen,
bei denen je nach Schweregrad der Vergiftung Uber die entsprechenden MalRhahmen ent-
schieden wird.

Bei akuter Uberdosierung soll die Therapie mit Nimotop sofort unterbrochen werden. Als so-
fortige TherapiemafRnahme ist eine Magenspilung mit Kohlezusatz in Betracht zu ziehen.
Bei starkem Blutdruckabfall sollte Dopamin oder Norepinephrin (Noradrenalin) intravends
verabreicht werden. Ein spezifisches Gegenmittel ist bisher nicht bekannt, die Gegenmal3-
nahmen richten sich nach dem klinischen Zustand.

Wenn Sie die Einnahme von Nimotop vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen ha-
ben, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.
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In der Regel fuhrt eine einmalig vergessene Einnahme nicht zu einer Verschlechterung lhres
Zustandes. Beachten Sie aber bitte, dass Nimotop nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es gleichmafig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Nimotop abbrechen:
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen - die Behandlung mit Nimotop unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nimotop Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

In Klinischen Studien wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Haufig:
Blutdruckabfall (weniger als 2 von 100), Weitstellung der Blutgefal3e (weniger als 2 von
100),

Gelegentlich:
Allergische Reaktion, Hautausschlag, Kopfschmerz, Schwindelgefiihl, Schwindelanfall, ge-

steigerte Bewegungsaktivitat, rhythmische Muskelzuckungen, Herzklopfen, Beschleunigung
der Herzschlagfolge, Ohnmacht, Gewebeschwellung durch Ansammlung von Flussigkeit,
Stuhlverstopfung, Durchfall, Blahungen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefihrt sind.

5. WIE IST NIMOTOP AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel nach ,Verwend-
bar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
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Was Nimotop enthalt:
Der Wirkstoff ist Nimodipin.
1 Filmtablette Nimotop enthalt 30 mg Nimodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Povidon 25, Crospo-
vidon, Magnesiumstearat, Hypromellose, Macrogol 4000, Titandioxid (E 171), Eisenoxidhyd-
rat (gelbes Eisenoxid, E 172).

Wie Nimotop aussieht und Inhalt der Packung:
Runde, gelbe, bikonvexe Filmtabletten, die auf einer Seite mit dem "Bayer-Kreuz" und auf
der anderen Seite mit "SK" gekennzeichnet sind.

Nimotop ist in Originalpackungen zu 30 (N1), 60 (N2) und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit etim Juli 2011.
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