Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nimotop®
30 mg Filmtabletten

Nimodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an

BC Ihren Arzt oder Apotheker.

77 |- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nimotop und woflr wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nimotop aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

RN~

1. Was ist Nimotop und wofiir wird es angewendet?

Nimotop enthalt den Wirkstoff Nimodipin. Nimotop ist ein Arzneimit-
tel, das auf die Funktionsfahigkeit der Nervenzellen einwirkt (Antide-
mentivum; Calciumantagonist).

Nimotop wird angewendet zur Behandlung von hirnorganisch be-
dingten Leistungsstérungen im Alter mit deutlichen Beschwerden
wie Gedachtnis-, Antriebs- und Konzentrationsstérungen sowie
Stimmungsschwankungen.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nimotop beachten?

Nimotop darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nimodipin oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei gleichzeitiger Anwendung von Rifampicin (Antibiotikum / Tu-
berkulosemittel) oder Phenobarbital, Phenytoin bzw. Carbama-
zepin (Mittel gegen Epilepsie), da durch diese Arzneimittel die
Wirksamkeit von Nimotop deutlich verringert werden kann (sie-
he Abschnitt 2 ,Einnahme von Nimotop zusammen mit anderen
Arzneimitteln®),

- bei schwerer Einschrankung der Leberfunktion (z.B. Leberzirr-
hose).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nimo-

top einnehmen.

Bei folgenden Krankheitszustanden sollte die Behandlungsnotwen-

digkeit mit Nimotop sorgfaltig abgewogen und Kontrolluntersuchun-

gen sollten regelmaRig durchgefiihrt werden:

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

- bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion (glomerulare
Filtrationsrate < 20 ml/min) (siehe auch Abschnitt 3 ,Dosierung®)

- bei schwerer Beeintrachtigung der Herz-Kreislauf-Funktionen

Vorsicht ist ebenfalls angezeigt bei Patienten mit niedrigem Blut-

druck (systolischer Blutdruck unter 100 mmHg).

Bei Patienten mit instabiler Angina pectoris oder innerhalb der ers-

ten vier Wochen nach einem akuten Herzinfarkt sollte der behan-

delnde Arzt das potentielle Risiko (z.B. reduzierte Durchblutung der

Koronararterie und myokardiale Ischamie) gegen den Nutzen (z.B.

Verbesserung der Hirndurchblutung) abwagen.

Der Wirkstoff in Nimotop, Nimodipin, wird unter Beteiligung eines be-

stimmten Enzymsystems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Durch

andere Arzneimittel kann dieses Enzymsystem gehemmt oder ver-

starkt werden. Hierdurch kdnnen die Wirkungen und Nebenwirkun-

gen von Nimotop verandert werden (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme

von Nimotop zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie Nimotop gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die dieses

Enzymsystem hemmen, einnehmen, kann dies gesteigerte Wirkun-

gen, aber auch verstarkt auftretende Nebenwirkungen von Nimotop

zur Folge haben. Hierzu zéhlen 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 Ver-
stimmung, Antidepressiva)

- Quinupristin / Dalfopristin (Antibiotika)

- Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwdire)

- Valproinsaure (Mittel gegen Epilepsie)

Wenn Nimotop gleichzeitig mit einem dieser Arzneimittel angewen-

det wird, sollte der Blutdruck Gberwacht werden und, falls erforder-

lich, eine Verringerung der Nimotop-Dosis in Betracht gezogen wer-

den.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Nimotop bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren ist nicht erwiesen. Da zur Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen noch keine ausreichenden Erfahrun-
gen vorliegen, ist diese Altersgruppe bislang nicht fir eine Therapie
mit Nimodipin vorgesehen.

Einnahme von Nimotop zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen / anwenden, kirzlich eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / an-
zuwenden.

Der Wirkstoff in Nimotop, Nimodipin, wird unter Beteiligung eines
bestimmten Enzymsystems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Da-
her kann die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die dieses
System beeinflussen, grundsatzlich zu Wechselwirkungen dieser
Arzneimittel mit Nimotop fiihren:

Verminderung der Nimotop-Wirkungen durch andere Arzneimittel
Wenden Sie Nimotop nicht gleichzeitig mit Rifampicin (Antibiotikum

/ Tuberkulosemittel) oder Phenobarbital, Phenytoin bzw. Carbama-
zepin (Mittel gegen Epilepsie) an (siehe Abschnitt 2 ,Nimotop darf
nicht eingenommen werden®).

Verstarkung der Nimotop-Wirkungen und -Nebenwirkungen durch

andere Arzneimittel

Wenn Sie gleichzeitig mit Nimotop folgende andere Arzneimittel an-

wenden, sollte der Blutdruck Uberwacht und, falls erforderlich, eine

Verringerung der Nimotop-Dosis in Betracht gezogen werden (siehe

auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®):

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

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

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

- Fluoxetin und Nefazodon (Mittel gegen krankhaft-traurige Ver-
stimmung, Antidepressiva). Wirkung und Nebenwirkungen von
Fluoxetin kdnnen ebenfalls verandert sein.

- Quinupristin / Dalfopristin (Antibiotika)

- Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwdire)

- Valproinsaure (Mittel gegen Epilepsie)

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

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

tidepressivum)

Veranderung der Wirkungen und Nebenwirkungen anderer Arznei-

mittel durch Nimotop

- Zidovudin (Anti-HIV-Mittel): Die Nebenwirkungen von Zidovudin
kénnen verstarkt auftreten.

- Blutdrucksenkende Arzneimittel: Nimotop kann die blutdruck-
senkende Wirkung der begleitend angewendeten Arzneimittel
verstarken. Falls sich jedoch die Kombination mit einem dieser
Arzneimittel als unvermeidbar erweisen sollte, ist eine beson-
ders sorgfaltige Uberwachung des Patienten erforderlich.

Einnahme von Nimotop zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Bisher liegen keine Erfahrungen aus geeigneten und kontrollierten Stu-

dien mit der Anwendung von Nimotop bei Schwangeren vor. Wenn Ni-
motop wahrend der Schwangerschaft angewendet werden soll, muss
der Arzt den Behandlungsnutzen und mdgliche Risiken entsprechend
der Schwere des Krankheitsbildes gegeneinander abwagen.
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Stillzeit

Der Wirkstoff von Nimotop und dessen Abbauprodukte werden in
die Muttermilch ausgeschieden. Mutter sollten daher wahrend der
Behandlung nicht stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit
Die Arzneimittelgruppe der Calciumantagonisten, zu der auch Ni-

motop gehort, wurde bei der kunstlichen Befruchtung in einzelnen
Fallen mit reversiblen Veranderungen der Spermienkdpfe in Verbin-
dung gebracht, was zu einer eingeschrankten Funktion der Spermi-
en flhren konnte. Es ist nicht bekannt, inwieweit dieser Befund bei
einer kurzzeitigen Behandlung von Bedeutung ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
sein und eventuell Schwindel auftreten. Sie knnen dann moglicher-
weise 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 Werkzeu-
ge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten
Sie besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

3. Wie ist Nimotop einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Tagesdosis 3
x 1 Filmtablette Nimotop (entspricht 3 x 30 Milligramm Nimodipin).
Bei schweren Nierenfunktionsstérungen sollte die weitere Behand-
lung sorgfaltig Uberdacht werden. Kontrolluntersuchungen sollten
regelmafig durchgeflihrt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel, die ein bestimm-
tes Enzymsystem (Cytochrom P450 3A4) hemmen oder verstarken,
kann eine Anpassung der Nimotop-Dosis erforderlich sein (siehe
Abschnitt 2 ,Einnahme von Nimotop zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®).

Bei schweren Leberfunktionsstérungen, insbesondere Leberzirrho-
se, kann die Verfiigbarkeit von Nimotop im K&rper erhéht sein. Des-
halb darf Nimotop bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung
nicht zur Behandlung von Hirnleistungsstérungen angewandt werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Wie und wann sollten Sie Nimotop einnehmen?

Nehmen Sie die Filmtabletten Nimotop unabhangig von den Mahl-
zeiten gleichmaRig Uber den Tag verteilt unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit (vorzugsweise 1 Glas Wasser) ein. Dabei sollten Sie da-
rauf achten, dass ein Abstand von 4 Stunden zwischen den jeweili-
gen Einnahmezeitpunkten eingehalten und nicht unterschritten wird.
Es wird empfohlen, die Filmtabletten nicht im Liegen einzunehmen.
Grapefruitsaft muss vermieden werden (siehe Abschnitt 2 ,Einnah-
me von Nimotop zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Wie lange sollten Sie Nimotop einnehmen?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt. Nach einer
mehrmonatigen Anwendung ist vom Arzt zu Uberpriifen, ob die Be-
handlung mit Nimotop auch weiter angezeigt ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Nimotop eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Als Folge einer Uberdosierung kénnen verstarkt Nebenwirkungen
wie ein starkerer Blutdruckabfall, eine erhdhte oder erniedrigte
Herzschlagfolge sowie Magen-Darm-Beschwerden und zentralner-
vOose Symptome wie z.B. Ubelkeit auftreten. Verstandigen Sie bei
Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Arztliche MaRnahmen bei Uberdosierung
Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vorgehensweise

bei Uberdosierungen, bei denen je nach Schweregrad der Vergif-
tung Uber die entsprechenden MaRnahmen entschieden wird.

Bei akuter Uberdosierung muss die Therapie mit Nimotop sofort
unterbrochen werden. Als sofortige TherapiemalRnahme ist eine
Magenspllung mit Kohlezusatz in Betracht zu ziehen. Bei starkem
Blutdruckabfall sollte Dopamin oder Noradrenalin intravends verab-
reicht werden. Ein spezifisches Gegenmittel ist bisher nicht bekannt,
die GegenmafRnahmen 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 haben, sondern setzen Sie die Behandlung

mit der verordneten Dosis fort.

In der Regel fihrt eine einmalig vergessene Einnahme nicht zu
einer Verschlechterung lhres Zustandes. Beachten Sie aber bitte,
dass Nimotop nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn es
gleichmaflig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Nimotop abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, bevor Sie — z.B. auf-
grund des Auftretens von Nebenwirkungen — die Behandlung mit
Nimotop unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? BC

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben- =%
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
In klinischen Studien wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Blutdruckabfall (weniger als 2 von 100), Weitstellung der Blutgefalle
(weniger als 2 von 100).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Allergische Reaktion, Hautausschlag, Kopfschmerz, Schwindelge-
fuhl, Schwindelanfall, gesteigerte Bewegungsaktivitat, rhythmische
Muskelzuckungen, Herzklopfen, Beschleunigung der Herzschlagfol-
ge, Ohnmacht, Gewebeschwellung durch Ansammlung von Flissig-
keit, Stuhlverstopfung, Durchfall, Blahungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nimotop aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z.B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nimotop enthalt

- Der Wirkstoff ist: Nimodipin. 1 Filmtablette Nimotop enthalt 30
Milligramm Nimodipin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Mais-
starke, Povidon K25, Crospovidon, Magnesiumstearat, Hypro-
mellose, Macrogol 4000, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid (gelb, E172).

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, 60 und 100 Filmtabletten
erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Septem-
ber 2023.

NIMOTOP 30 MG FTA/092023
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