KULLANMA TALIMATI

NiIMOTOP® 30 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

¢ Etkin madde: 30 mg nimodipin

® Yardimct maddeler: Povidon (PVP ¢6ziinmeyen), magnezyum Stearat, misir nigastasi,
Mikro kristal seliiloz (avicel), polividon 25, sar1 demir oksit, HPM-seliiloz, polietilen
glikol, titanyum dioksit

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMOTOP nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMOTOP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMOTOP nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIMOTOP’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. NIMOTOP nedir ve ne icin kullamlir?

e Her tablet 30 mg nimodipin icerir. NIMOTOP un etkin maddesi olan nimodipinin
beyne giden kan damarlarinda genisleme saglayict ve doku 6liimiinii engelleyici etkisi
vardir.

e NIMOTOP, kalsiyum kanal bloke edicileri olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

e NIMOTOP, 30 tabletlik ambalajlarda bulunur.

¢ NIMOTOP, beyin damarlarindaki anevrizmaya (baloncuklasma) baglh beyin kanamasi
sonrast gelisen beyin damarlarindaki daralmanin neden oldugu doku hasarina bagh
bozukluklarin énlenmesi ve tedavisinde kullanilir.

2. NIMOTOP’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIMOTOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Icindeki maddelere kars1 alerjiniz varsa,




¢ Bir antibiyotik olan rifampisin kullaniyorsaniz,
e Sara hastaliginda kullanilan fenobarbital, fenitoin, karbamazepin gibi ilaglar
kullantyorsaniz,

NIMOTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kafa ici basinciniz artmigsa,
¢ Beyin dokusundaki s1vi miktarinmz yiikselmisse,
¢ Diisiik tansiyonunuz varsa,
¢ Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agris1) hastasi iseniz veya ge¢mis 4 hafta icerisinde kalp krizi gegirdiyseniz,

Eger cocuk sahibi olmayi isteyen erkek bir hasta iseniz doktorunuza damsimz. NIMOTOP
tiirii ilaclar bazen erkeklerde iiremeyi geri doniisiimlii etkileyebilmektedir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

NIMOTOP’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyu, NIMOTOP’un kan seviyesini yiikseltir, kan basincimi diisiiriicii etkisini
artirabilir. Son i¢ilen greyfurt suyundan sonraki 4 giin boyunca bu etki devam edebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIMOTOP, hamilelikte kullanilmasi gerektiginde risk-yarar oran1 degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren anneler NIMOTOP kullanirken bebek emzirmemeleri 6nerilir.

Arac ve makine kullanimi
NIMOTOP, makine ve tasit kullanma yetenegini bozabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim .
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda NIMOTOP’un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

¢ Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin, makrolidler, kuinupristin / dalfopristin
e Sara hastaliginda kullanilan fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, valproik asit
e HIV tedavisinde kullanilan ilaglar, zidovudin

¢ Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

® Depresyon tedavisinde kullanilan nefazodon, fluoksetin, nortriptilin

e Mide hastaliklarinin tedavisinde kullanilan simetidin

o drar soktiiriicii ilaglar



¢ Tansiyon diisiiriicii olarak kullanilan beta blokerler, ADE inhibitorleri, Anjiyotensin
reseptor blokerleri, diger kalsiyum antagonistleri, alfa adrenerjik blokerler, alfa
metildopa

o Iktidarsizlik tedavisinde kullanilan PDES inhibitérleri

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMOTOP nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga;
5-14 giin NIMOTOP Enfiizyon Soliisyonu’nu takiben giinde 6 defa 2 tablet NIMOTOP
Onerilir.

Damardan uygulama bittikten sonra 7 giin boyunca agizdan NIMOTOP alinmasi 6nerilir.
Doktorunuz NIMOTOP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler biitiin olarak bir miktar siv1 ile alinmalidir. Greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir.
Dozlar arasindaki siire 4 saatten az olmamalidir.

Ozel kullamm durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmas1 gerekebilir.

Eger NIMOTOP un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NiMOTOP kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIMOTOP kullanirsamiz tansiyon diisiikliigii, kalp
hizinda artis veya azalma, sindirim sistemi rahatsizliklar1 ve bulanti goriilebilir.

NIMOTOP tan kullanmamyz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz

NIMOTOP’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NIMOTOP’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

NIMOTOP’un olas1 yan etkileri goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

Yaygin olmayan (1/100 — 1/1000 arasi):
¢ Pihtilagsma hiicrelerinin sayisinda azalma
e Kalp hizinda artig
e Alerjik reaksiyon



Dokiintii

Bas agris1

Tansiyon diigiikligi
Damarlarda genisleme
Bulanti

Seyrek (1/1000 ile 1/10.000 arasi):
e Kalp hizinda azalma
¢ Bagirsak tikanmasi
e Karaciger enzimlerinde gegici artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. NIMOTOP’un saklanmasi
NIMOTOP u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMOTOP u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Schering Pharma AG, Almanya lisansi ile
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53 34770
Umraniye — ISTANBUL
Tel: (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 528 36 12

Uretim yeri: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti., Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati (giin, ay, yil) tarihinde onaylanmustir.



