KULLANMA TALIMATI

NiMOTOP® 30 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 30 mg nimodipin
e Yardimct maddeler: Povidon (PVP ¢oziinmeyen), magnezyum stearat, misir

nigastasi, mikrokristal seliiloz (avicel), polividon 25, sar1 demir oksit, HPM-
seliiloz, polietilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkda sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag  duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

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

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMOTOP nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMOTOP’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMOTOP nasil kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NIMOTOP’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NIMOTOP nedir ve ne icin kullanihr?
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Her tablet 30 mg nimodipin igerir. NIMOTOP’un etkin maddesi olan

nimodipinin beyne giden kan damarlarinda genisleme saglayici ve doku

6liimiinii engelleyici etkisi vardir.

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

NIMOTOP, 30 tabletlik ambalajlarda bulunur.

NIMOTOP, beyin damarlarindaki anevrizmaya (baloncuklasma) bagli beyin
kanamasi sonrasi gelisen beyin damarlarindaki daralmanin neden oldugu doku
hasarina bagli bozukluklarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.
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2. NIMOTOP’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NIMOTOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e i¢indeki maddelere kars1 alerjiniz varsa,
e Bir antibiyotik olan rifampisin kullaniyorsaniz,

e Sara hastaliginda kullanilan fenobarbital, fenitoin, karbamazepin gibi ilaglari
kullaniyorsaniz,

NIMOTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kafa i¢i basinciniz artmaissa,
¢ Beyin dokusundaki s1vi miktariniz yiikselmisse,
e Diisiik tansiyonunuz varsa,
¢ Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan
g0giis agrisi) hastast iseniz veya ge¢mis 4 hafta icerisinde kalp krizi
gecirdiyseniz,

Eger cocuk sahibi olmay: isteyen erkek bir hasta iseniz doktorunuza danisiniz.
NIMOTORP tiirii ilaglar bazen erkeklerde iiremeyi geri doniisiimlii etkileyebilmektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisin.

NIMOTOP’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyu, NIMOTOP’un kan seviyesini yiikseltir, kan basincimi diisiiriicti etkisini
artirabilir. Son icilen greyfurt suyundan sonraki 4 glin boyunca bu etki devam edebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIMOTOP, hamilelikte kullanilmas1 gerektiginde risk-yarar oran1 degerlendirilmelidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren anneler NIMOTOP kullanirken bebek emzirmemeleri onerilir.

A!'ag: ve makine kullanimi
NIMOTOP, makine ve tasit kullanma yetenegini bozabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim '
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda NIMOTOP’un etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar
kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

e Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin, makrolidler, kuinupristin / dalfopristin

¢ Sara hastaliginda kullanilan fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, valproik asit,

e HIV tedavisinde kullanilan ilaglar, zidovudin,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Depresyon tedavisinde kullanilan nefazodon, fluoksetin, nortriptilin,

e Mide hastaliklarinin tedavisinde kullanilan simetidin,

e Idrar soktiiriicii ilaclar,

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

o Iktidarsizlik tedavisinde kullanilan PDES5 inhibitorleri.

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

3. NIMOTOP nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga;

5-14 giin NIMOTOP 10 mg/50 mL Infiizyon Czeltisi’nin takiben giinde 6 defa 2 tablet
NIMOTOP onerilir.

Damardan uygulama bittikten sonra 7 giin boyunca agizdan NIMOTOP alinmas1 &nerilir.
Doktorunuz NIMOTOP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Eger NIMOTOP 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla_NiMOTOP kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIMOTOP kullanirsaniz tansiyon diisiikliigli, kalp
hizinda artig veya azalma, sindirim sistemi rahatsizliklar1 ve bulant1 gorulebilir.

NIMOTOP tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz

NIMOTOP’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, NIMOTOP’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

Yaygin olmayan (1/100 — 1/1000 aras):
e Pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma,
Kalp hizinda artis,
Alerjik reaksiyon,
Dokintd,
Bas agrisi,
Tansiyon diistkligi,

Damarlarda genisleme,
e Bulant.

Seyrek (1/1000 ile 1/10.000 arasi):
e Kalp hizinda azalma,
e Bagirsak tikanmasi,
e Karaciger enzimlerinde gegici arts.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. NIMOTOP’un saklanmas
NIMOTOPu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

259C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMOTOP u kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi: Bayer Turk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
No:53 34770 Umraniye /istanbul
Tel : (0216) 528 36 00
Faks : (0216) 645 39 50

Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S. Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati 26/08/201 1 tarihinde onaylanmistir.
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