CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NIMODIPINE ALTAN, 0,2 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,2 mg nimodypiny.
Fiolka 50 ml zawiera 10 mg nimodypiny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 ml roztworu zawiera 200 mg etanolu 96%.
Fiolka 50 ml zawiera 10 g etanolu 96%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przejrzysty, lekko zotty roztwor o pH od 6,0 do 7,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie niedokrwiennych ubytkéw neurologicznych spowodowanych skurczem naczyn
krwionosnych mézgu po krwotoku podpajeczynowkowym w nastgpstwie pekniecia tetniaka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Wilew dozylny:

Leczenie rozpoczyna si¢ ciagglym wlewem dozylnym 1 mg/godz. nimodypiny (5 ml leku
NIMODIPINE ALTAN/godzing), okoto 15 mikrograméw/kg/godz. przez 2 godziny. Jezeli dawka ta
jest dobrze tolerowana przez pacjenta, szczeg6lnie jesli nie obserwuje si¢ znacznego obnizenia
cisnienia tgtniczego krwi, po dwoch godzinach dawke zwigksza si¢ do 2 mg (czyli 10 ml roztworu do
infuzji NIMODIPINE ALTAN/godzing), okoto 30 pg/kg me./godz. U pacjentéw o masie ciata
znacznie mniejszej niz 70 kg lub majacych niestabilne ci$nienie tetnicze krwi, leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od dawki 0,5 mg nimodypiny (czyli 2,5 ml roztworu do infuzji NIMODIPINE ALTAN/
godzing) lub mniejszej, jesli to konieczne.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.4).



Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min.):
Nalezy go stosowacé ostroznie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z urazowym krwotokiem podpajeczynéwkowym
Stosowanie produktu leczniczego nie jest wskazanae, ze wzglgdu na brak ustalonego pozytywnego
stosunku korzysci do ryzyka (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodzez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ nimodypiny u pacjentow W wieku ponizej 18 lat nie zostaty ustalone.

Sposob podawania

e Ciagly wlew dozylny:

Roztwor do infuzji NIMODIPINE ALTAN nalezy podawa¢ za pomoca Kranika trojkanatowego w
ciaglym wlewie dozylnym przez wkiucie do zyly centralnej z zastosowaniem pompy infuzyjne;.
Produkt nalezy podawac¢ przez kranik trojkanalowy wraz z jednym z nastgpujacych roztworow do
wlewow: 5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor chlorku sodu, ptyn Ringera z dodatkiem mleczanu, ptyn
Ringera z dodatkiem mleczanu i magnezu, roztwor dekstranu 40 lub 6% roztwor poli-(O-2-hydroksy-
etylo)-skrobi (HAES). Roztwory nalezy zmiesza¢ w stosunku 1:4, tj. 1 cze$¢ roztworu do infuzji
NIMODIPINE ALTAN i 4 czesci odpowiedniego roztworu do wlewow. Wraz z roztworem do infuzji
NIMODIPINE ALTAN mozna podawa¢ rowniez roztwor mannitolu, albuming ludzka lub krew.

Roztworu do infuzji NIMODIPINE ALTAN nie nalezy dodawa¢ do worka lub butelki z innymi
roztworami do wlewoéwm nie nalezy go takze miesza¢ z roztworami innych lekow (patrz punkt 6.2).
Roztwor nalezy pobra¢ z fiolki za pomoca strzykawki. Nastepnie umiesci¢ beziglowa strzykawke w
pompie infuzyjnej i potaczy¢ ja z kranikiem trojkanatlowym za pomoca polietylenowego cewnika
dostarczonego wraz z opakowaniem produktu leczniczego. Nie uzywa¢ standardowego cewnika PVC
(patrz punkt 6.2). Polietylenowy cewnik doprowadzajacy nimodyping i lini¢ infuzyjng podawanego
jednoczesnie roztworu nalezy potaczy¢ z cewnikiem zylnym za pomoca kranika trojkanatowego.

U pacjentoéw, u ktorych podanie dodatkowej objgtosci ptynu nie jest zalecane lub moze by¢
przeciwwskazane, roztwoér do infuzji mozna podawac przez cewnik centralny, bez jednoczesne;j

koinfuzji.

Czas trwania leczenia

Leczenie za pomoca wlewu dozylnego nalezy rozpoczac nie pézniej niz 4 dni po wystapieniu
krwotoku podpajeczyndéwkowego oraz kontynuowac przez caty okres zwigkszonego ryzyka skurczu
naczyn, to znaczy przez 5-14 dni po krwotoku.

Jesli w trakcie leczenia profilaktycznego istnieje koniecznos¢ ingerencji chirurgicznej w obrebie
zrodta krwotoku podawanie roztworu do infuzji NIMODIPINE ALTAN nalezy kontynuowaé przez co
najmniej 5 dni po zabiegu.

Po zakonczeniu leczenia dozylnego zaleca si¢ kontynuowanie leczenia, podajac nimodyping w postaci
doustnej w dawce 60 mg na dobg, co 4 godziny (6 X 60 mg nimodypiny na dobe), przez kolejnych 7
dni.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw ze znacznie obnizonym ci$nieniem t¢tniczym (ci$nienie
skurczowe mniejsze niz 100 mm Hg).

Mimo ze nie wykazano zalezno$ci pomigdzy leczeniem produktem NIMODIPINE ALTAN a
zwigkszeniem cis$nienia $rodczaszkowego, zaleca si¢ monitorowanie stanu pacjentow z
podwyzszonym ci$nieniem $rédczaszkowym lub ze zwigkszong zawarto$ciag wody w tkance
moézgowej (uogoélniony obrzek mozgu).

Nimodypiny nie nalezy stosowac u pacjentéw z pourazowym krwotokiem podpajeczyndéwkowym,
poniewaz nie ustalono korzystnego stosunku korzysci do ryzyka i nie mozna zidentyfikowaé
konkretnych grup pacjentéw, ktore moga odnies¢ korzysci ze stosowania nimodypiny w tym
wskazaniu.

Zaburzenia czynno$ci watroby moga zwigkszy¢ biodostepnos¢ nimodypiny z powodu zmniejszonego
klirensu metabolicznego. Dlatego zaréwno jego dziatanie farmakologiczne, jak i dziatania
niepozadane (np. obniZenie ci$nienia krwi) moga by¢ wyrazniejsze. W takich przypadkach nalezy
odpowiednio dostosowa¢ dawke, jesli uzna si¢ to za stosowne, w zaleznosci od ci$nienia krwi, a jesli
to konieczne, rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkt 4.2).

Czynno$¢ nerek moze by¢ zaburzona, jesli roztwor nimodypiny do infuzji jest podawany jednoczesnie
z lekami potencjalnie neurotoksycznymi (np. aminoglikozydami, cefalosporynami, furosemidem), a
takze u pacjentdow z juz zaburzong czynnoscia nerek. W takich przypadkach nalezy kontrolowaé
czynno$¢ nerek, a jesli wystapig zaburzenia czynno$ci nerek, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
(patrz punkt 4.5).

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (wspotczynnik przesaczania klebuszkowego
<20 ml/min) nalezy doktadnie oceni¢ konieczno$¢ leczenia i regularnie kontrolowac czynnos¢ nerek
(patrz punkt 4.2).

U pacjentow z niestabilng dtawica piersiowa lub w ciagu pierwszych 4 tygodni po ostrym zawale
mieg$nia sercowego lekarz powinien rozwazy¢ stosunek potencjalnego ryzyka (np. zmniejszenie
perfuzji t¢tnicy wiencowej i niedokrwienie mig$nia sercowego) do korzysci (np. poprawa perfuzji
mozgu).

Nalezy przeprowadzi¢ badanie kliniczne i elektrokardiograficzne, jesli produkt jest przepisywany
pacjentom z zaawansowang niewydolno$cig serca lub zaburzeniami uktadu bodzco-przewodzacego
serca.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 24% objetosciowych etanolu (alkoholu), co odpowiada ilo$ci 200 mg
na ml.

Ten produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla 0sob z choroba alkoholowa lub z zaburzeniami
metabolizmu alkoholu.

Zawarto$¢ alkoholu nalezy wzia¢ pod uwage u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci i 0s6b z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka.

Ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym moze wywiera¢ wptyw na dziatanie innych produktéw
leczniczych (patrz punkt 4.5).



Ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym moze wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ ,,za
wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkty lecznicze wplywajace na dziatanie nimodypiny

Jednoczesne podawanie cymetydyny - agonisty receptora H2 lub przeciwdrgawkowego walproinianu
sodu zwigksza maksymalne st¢zenie w osoczu i biodostepno$¢ nimodypiny.

Jednoczesne podawanie nimodypiny z fluoksetyna zwigkszato stg¢zenie nimodypiny w osoczu do 50%.
Ekspozycja na fluoksetyng byta znacznie zmniejszona, podczas gdy na jej aktywny metabolit,
norfluoksetyne, nie ulegta zmianie.

Jednoczesne podawanie nimodypiny i nortryptyliny prowadzito do niewielkiego zmniejszenia
ekspozycji na nimodypine przy niezmienionym stgzeniu nortryptyliny w osoczu.

Wptyw nimodypiny na inne leki

Nimodypina moze nasila¢ dzialanie obnizajace ci$nienie krwi jednocze$nie stosowanych lekow
przeciwnadci$nieniowych, takich jak: diuretyki, beta-adrenolityki, inhibitory ACE, antagonisci
receptora A1, inni antagonisci wapnia, leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, inhibitory PDES5,
alfa-metylodopa.

Jesli jednak potaczenie tego typu okaze sie nieuniknione, konieczne jest szczegolnie uwazne
monitorowanie pacjenta.

Jednoczesne dozylne podanie beta-adrenolitykow moze spowodowaé dodatkowe obnizenie cis$nienia
tetniczego 1 wzajemne nasilenie ujemnego dziatania inotropowego, co moze prowadzi¢ do
dekompensacji wcze$niejszej niewydolnosci serca.

Czynno$¢ nerek moze ulec pogorszeniu, jesli roztwor nimodypiny do infuzji jest podawany
jednoczesnie z lekami potencjalnie nefrotoksycznymi (np. aminoglikozydy, cefalosporyny,
furosemid), a takze u pacjentdow z juz zaburzong czynnoscig nerek. W takich przypadkach nalezy
uwaznie kontrolowac czynno$¢ nerek, a jesli stwierdzi si¢ pogorszenie, nalezy rozwazy¢ przerwanie
podawania leku (patrz punkt 4.4).

W badaniu przeprowadzonym na naczelnych jednoczesne dozylne podanie leku przeciw wirusowi
HIV zydowudyny i nimodypiny spowodowalo istotne zwigkszenie warto$ci AUC dla zydowudyny
oraz znaczne zmniejszenie objetosci dystrybucji i klirensu.

Poniewaz produkt leczniczy NIMODIPINE ALTAN zawiera 24% objetosciowych alkoholu (200
mg/ml), nalezy zwroci¢ uwage na mozliwe interakcje z lekami, ktorych stosowanie jest
przeciwwskazane z alkoholem (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy. W razie koniecznosci podania

nimodypiny kobiecie w ci¢zy nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, uwzgledniajac stan kliniczny
pacjentki.



Laktacja
Wykazano, ze nimodypina i jej metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych w stezeniu

odpowiadajacym stezeniu w surowicy matki. Zaleca si¢ zaprzestania karmienia piersig w trakcie
terapii nimodyping.

Plodnos¢

W pojedynczych przypadkach zaptodnien in vitro zaobserwowano odwracalne zmiany biochemiczne
w glowce plemnikow pod wplywem antagonistow wapnia, ktore moga skutkowaé zaburzeniami
nasienia. Znaczenie tego odkrycia dla krotkotrwatego leczenia nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Teoretycznie mozliwos$¢ wystgpienia zawrotow glowy jako dzialania niepozadanego moze zaburzac
zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak jest mato

prawdopodobne, aby miato to znaczenie kliniczne u pacjentow otrzymujacych roztwor nimodypiny do
infuzji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg klasyfikowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw oraz
pogrupowane wedlug czgstosci wystepowania.

Do klasyfikacji czgstosci dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca konwencje:
Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Zwiazane z lekiem dziatania niepozadane, opisywane w badaniach klinicznych z zastosowaniem
nimodypiny we wskazaniu ,.krwotok podpajeczynéwkowy w nastgpstwie tetniaka” podzielone wg
kategorii CIOMS III co do czgsto$ci zestawiono w ponizszej tabeli (kontrolowane badania z placebo:
nimodypina N=703; placebo N=692; niekontrolowane badania: nimodypina N=2496, stan na
31.08.2005):

oddechowego, Kklatki
piersiowej i

Uklad/narzad Niezbyt czesto (> 1/1,000 do Rzadko (> 1/10,000 do <1/1,000)| Czesto$¢ nieznana

wg MedDRA <1/100) (czesto$¢é nie moze
by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i matoplytkowosc¢

uktadu chlonnego

Zaburzenia uktadu | reakcje alergiczne, wysypka

immunologicznego

Zaburzenia uktadu | bol glowy

nerwowego

Zaburzenia tachykardia bradykardia

serca

Zaburzenia uktadu hipoksja




srodpiersia

Zaburzenia niedocis$nienie tgtnicze,

naczyniowe rozszerzenie naczyn

krwiono$nych

Zaburzenia zotadka i | nudnosci niedroznos$¢ jelit

jelit

Zaburzenia przemijajace zwickszenie

watroby i drog aktywnosci enzymow

zbtciowych watrobowych

Zaburzenia ogodlne i reakcje w miejscu wlewu lub

stany w miejscu wstrzyknigcia,

podania zakrzepowe zapalenie zyt w
miejscu wlewu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawami zatrucia, wystepujacego w wyniku ostrego przedawkowania, sa: znaczne zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego, tachykardia lub bradykardia a po podaniu doustnym zaburzenia zotadkowo-
jelitowe i nudnosci.

Leczenie

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ nimodyping. Postgpowanie w
nagtych wypadkach powinno zaleze¢ od objawdw. Jesli doszto do znacznego zmniejszenia ci$nienia
tetniczego mozna poda¢ dozylnie dopamine lub noradrenaling. Poniewaz brak specyficznego
antidotum, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe w przypadku wystapienia innych dziatan
niepozadanych, zaleznie od ich nasilenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrczy antagoni$ci wapnia o dominujacym dziataniu naczyniowym;
pochodne dihydropirydyny; Kod ATC: CO8CAQ06

Nimodypina wykazuje szczegolne dzialanie zapobiegajace zwezeniu naczyn moézgowych oraz
niedokrwieniu tkanki mozgowej. Moze tez zapobiega¢ lub eliminowac efekt zwezenia naczyn
wywolywany in vitro przez rézne substancje wykazujace takie dziatanie (np. serotonina,
prostaglandyny i histamina) a takze przez krew i produkty jej rozpadu. Nimodypina ma takze
wiasciwosci neurofarmakologiczne i psychofarmakologiczne.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Badania przeprowadzone u pacjentéw z ostrymi zaburzeniami przeptywu krwi w moézgu wykazaty, ze
nimodypina rozszerza mozgowe naczynia krwiono$ne. Wzrost perfuzji jest z reguty wiekszy w
obszarach moézgu uprzednio uszkodzonych lub niedostatecznie ukrwionych niz w regionach zdrowych.

Nimodypina znaczaco zmniejsza niedokrwienne uszkodzenie neurologiczne u pacjentow ze skurczem
naczyn wtornym do krwotoku podpajeczynéwkowego, tagodzi objawy kliniczne i zmniejsza
$miertelnosc.

Badania farmakologiczne potwierdzity istnienie wrazliwych na dihydropirydyng kanatow wapniowych
w neuronach i dostarczyly dodatkowych dowodoéw na bezposrednie dzialanie neuronalne nimodypiny.

Nimodypina blokuje wolne, zalezne od napigcia kanaty wapniowe typu L, co w konsekwencji chroni
neuron przed przecigzeniem wapniem obserwowanym w stanach niedokrwienia oraz w neuronalnych
procesach degeneracyjnych.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Ze wzgledu na intensywny metabolizm pierwszego przejscia (okoto 85 - 95%) bezwzgledna
biodostepnos¢ wynosi 5 - 15%.

W przypadku ciagtych wlewow 0,03 mg/kg/godzing Srednie stezenia w osoczu osiggane sg w stanie
stacjonarnym na poziomie 17,6 - 26,6 ng/ml. Po dozylnym wstrzyknigciu bolusa st¢zenie nimodypiny
w osoczu zmniejsza si¢ dwufazowo z okresem pottrwania wynoszacym 5-10 minut i ok. 60 minut.

Dystrybucja
Obliczono, ze dla podania iv. objeto$¢ dystrybucji (VSS, model dwuprzedziatowy) wynosi 0,9 - 1,6
I/kg masy ciata. Catkowity klirens (ogélnoustrojowy) wynosi 0,6 - 1,9 I/godzing/kg.

Nimodypina wigze si¢ w 97-99% z biatkami osocza. W do$wiadczeniach na zwierzetach nimodypina
znakowana weglem radioaktywnym 4C — przechodzita przez bariere tozyskowa. Jest prawdopodobne,
ze podobne zjawisko wystepuje u ludzi, chociaz brakuje dowodoéw eksperymentalnych w tym
zakresie. Na szczurach wykazano, ze nimodypina i (Iub) jej metabolity pojawiajg sie w mleku w
znacznie wigkszym stezeniu niz w osoczu matki. Pierwotne stezenia leku okreslone w mleku ludzkim
byly ilo§ciowo podobne do odpowiadajacych im stezen w osoczu matki.

Po podaniu doustnym i iv. nimodyping mozna wykry¢ w ptynie moézgowo-rdzeniowym (PMR) w
stezeniach okoto 0,5% zmierzonych stezen w osoczu. Odpowiada to w przyblizeniu stezeniu wolnej
frakcji w osoczu.

Biotransformacja

Nimodypina jest metabolizowana przez uktad cytochromu P450 3A4, gtéwnie poprzez odwodornienie
pierscienia dihydropirydynowego i oksydacyjna O-demetylacj¢. Utleniajace rozszczepienie estru,
hydroksylacja grup 2- i 6-metylowych oraz glukuronidacja jako reakcja sprzegania to kolejne wazne
etapy metabolizmu. Trzy gldwne metabolity wystepujace w osoczu nie wykazujg aktywnosci
resztkowej lub wykazujg jedynie nieistotng terapeutycznie.

Wplyw na enzymy watrobowe przez indukcje lub hamowanie nie jest znany. U ludzi metabolity
wydalane sg w okoto 50% przez nerki 1 30% z zblcia.

Eliminacja



Okres pottrwania nimodypiny wynosi od 1,1 do 1,7 godziny. Koncowy okres pottrwania wynoszacy
5-10 godzin nie ma znaczenia dla ustalenia zalecanych odstepéw migdzy dawkami produktu
leczniczego.

Liniowos¢ / nieliniowo$¢

Kinetyka eliminacji jest liniowa.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci,
toksycznego wplywu na rozrodczo$¢, nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

U ciezarnych szczuréw dawki 30 mg/kg/dobe 1 wigksze hamowaty wzrost ptodu i powodowaty
zmnigjszenie masy ciata ptodow. Przy dawce 100 mg/kg/dobe wystapito obumieranie zarodkoéw. Nie
zaobserwowano dowodow teratogennos$ci. U krolikow po dawkach do 10 mg/kg/dobe nie wystapito
dziatanie embriotoksyczne ani teratogenne. W jednym badaniu okoto- i poporodowym na szczurach
obserwowano $miertelnos¢ i opdzniony rozwoj fizyczny przy dawkach 10 mg/kg/dobe i wigkszych.
Wyniki nie zostaty potwierdzone w kolejnych badaniach

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol (96%)

Makrogol 400

Roztwor buforujacy o skladzie:
- kwas cytrynowy bezwodny

- sodu cytrynian

- Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nimodypina, substancja czynna produktu leczniczego, jest wchtaniana przez polichlorek winylu
(PVC), wiec mozna stosowac tylko rurki infuzyjne z polietylenu (PE).

Produktu leczniczego NIMODIPINE ALTAN nie wolno dodawa¢ do worka infuzyjnego ani fiolki i
nie wolno go miesza¢ z innymi lekami.

Poniewaz produkt leczniczy NIMODIPINE ALTAN zawiera 24% objetosciowych alkoholu (200
mg/ml), nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwe interakcje z lekami, ktore sg przeciwwskazane z
alkoholem.

Patrz rowniez punkt 6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka 50 ml ze szkta oranzowego typu II, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej, pokrytej
fluoropolimerem i z aluminiowa naktadka typu ,, flip-off .

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nimodypina jest lekko §wiattoczuta, wiec unika si¢ jej stosowania w bezposrednim $wietle
stonecznym. Jesli nie mozna unikngé bezposredniego wystawienia na dziatanie promieni stonecznych
podczas infuzji, nalezy zastosowac rurki tgczace i strzykawki z czerwonego, zottego, brazowego lub
czarnego szkla lub zabezpieczy¢ pompe infuzyjna i rurki nieprzezroczystymi opakowaniami. Jednak
zadne specjalne §rodki ochronne nie sg potrzebne do 10 godzin, jesli lek jest podawany przy
rozproszonym $wietle dziennym lub sztucznym.

Pozajelitowe produkty lecznicze nalezy sprawdzi¢ przed podaniem pod katem obecnosci czastek
statych lub zmiany koloru. Pozostalego roztworu nie mozna uzywaé¢ w zadnym innym czasie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Altan Pharmaceuticals, S.A.

C/ Célquide N° 6, Portal 2, 1? Planta, Oficina F. Edificio Prisma

Las Rozas, 28230 Madryt

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

26297

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/03/2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



