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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nimodipin HEXAL’ 30 mg

Wirkstoff: Nimodipin

Filmtabletten

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nimodipin HEXAL und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nimodipin HEXAL beachten?

3. Wie ist Nimodipin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Nimodipin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Nimodipin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Nimodipin HEXAL ist ein Arzneimittel, das auf
die Funktionsfahigkeit der Nervenzellen einwirkt
und den Folgen der GefaBverkrampfungen nach
Gehirnblutung entgegenwirkt (Calciumkanal-
blocker, Antidementivum, Zerebraltherapeuti-
kum).

Nimodipin HEXAL wird angewendet zur

e Behandlung von hirnorganisch bedingten
Leistungsstérungen im Alter mit deutlichen
Beschwerden, wie Gedachtnis-, Antriebs-
und Konzentrationsstérungen sowie Stim-
mungsschwankungen.

Bevor die Behandlung mit Nimodipin HEXAL
begonnen wird, sollte geklart werden, ob die
Krankheitserscheinungen nicht auf einer be-
sonders zu behandelnden Grunderkrankung
beruhen.

e Vorbeugung und Behandlung ischamischer
neurologischer Defizite infolge zerebraler Va-
sospasmen nach aneurysmatisch bedingter
Subarachnoidalblutung; Einnahme der Film-
tabletten nach vorhergehender Gabe von Ni-
modipin-haltigen Infusionslésungen.

Erklarung: Als Folge von Gehirnblutungen
kénnen sich BlutgefaBe verkrampfen. Dies
kann zu einer Mangeldurchblutung der be-
troffenen Bezirke des Gehirns und somit zu
Schadigungen des Nervensystems flhren.
Nimodipin HEXAL wird eingesetzt, um sol-
chen Schadigungen vorzubeugen bzw. diese
zu behandeln.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Nimodipin
HEXAL beachten?

Nimodipin HEXAL darf nicht einge-

nommen werden,

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

e bei schwerer Einschrankung der Leberfunk-
tion (z. B. Leberzirrhose).

e bei gleichzeitiger Anwendung von Rifampicin
(Antibiotikum/Tuberkulosemittel) oder Pheno-
barbital, Phenytoin bzw. Carbamazepin (Mit-
tel gegen Epilepsie), da durch diese Arznei-
mittel die Wirksamkeit von Nimodipin HEXAL
deutlich verringert werden kann (siehe ,Ein-
nahme von Nimodipin HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Nimodipin HEXAL einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ni-

modipin HEXAL ist erforderlich, bei

e sehr alten Patienten, die gleichzeitig an ver-
schiedenen Krankheiten leiden.

e erhdhtem Wassergehalt des Gehirngewebes
(generalisiertem Hirnédem).

e starker erhéhtem Hirndruck.

e schwerer Einschréankung der Nierenfunktion
(glomerulare Filtrationsrate < 20 ml/min) (siehe
auch Abschnitt 3).

e niedrigem Blutdruck (systolischer Blutdruck
unter 100 mm Hg).

e Beeintrachtigung der Herz-Kreislauf-Funktio-
nen.

¢ Instabiler Angina pectoris oder innerhalb der
ersten 4 Wochen nach einem akuten Herz-
infarkt.

Bei diesen Krankheitszustdnden sollte die Be-
handlungsnotwendigkeit mit Nimodipin HEXAL
sorgfaltig abgewogen und Kontrolluntersuchun-
gen sollten regelmaBig durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und
Leberfunktion liegen noch keine ausreichenden
Erfahrungen vor, deshalb ist auf die Vertraglich-
keit des Préparates besonders zu achten.

Der Wirkstoff in Nimodipin HEXAL, Nimodipin,
wird unter Beteiligung eines bestimmten En-
zymsystems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut.
Durch andere Arzneimittel kann dieses Enzym-
system gehemmt oder verstarkt werden.

Wenn Nimodipin HEXAL gleichzeitig mit einem
Arzneimittel, das die Wirkungen und Nebenwir-
kungen von Nimodipin HEXAL verstarkt, einge-
nommen wird, sollte der Blutdruck berwacht
werden und, falls erforderlich, eine Verringerung
der Nimodipin HEXAL 30 mg-Dosis in Betracht
gezogen werden (siehe ,Einnahme von Nimo-
dipin HEXAL zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®).

Kinder und Jugendliche

Da zur Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen noch keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen, ist diese Altersgruppe bislang nicht
fur eine Therapie mit Nimodipin vorgesehen.

Einnahme von Nimodipin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Der Wirkstoff in Nimodipin HEXAL, Nimodipin,
wird unter Beteiligung eines bestimmten En-
zymsystems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut.
Daher kann die gleichzeitige Anwendung von
Arzneimitteln, die dieses System beeinflussen,
grundsatzlich zu Wechselwirkungen dieser Arz-
neimittel mit Nimodipin HEXAL fuhren.

Verminderung der Nimodipin HEXAL-Wirkung
durch andere Arzneimittel

Wenden Sie Nimodipin HEXAL nicht gleichzeitig
mit Rifampicin (Antibiotikum/Tuberkulosemittel)
oder Phenobarbital, Phenytoin bzw. Carbama-
zepin (Mittel gegen Epilepsie) an (siehe Ab-
schnitt 2 ,Nimodipin HEXAL darf nicht einge-
nommen werden®).

Verstérkung der Nimodipin HEXAL-Wirkung und
-Nebenwirkungen durch andere Arzneimittel
Wenn Sie gleichzeitig mit Nimodipin HEXAL fol-
gende andere Arzneimittel anwenden, sollte der
Blutdruck Uberwacht und, falls erforderlich,
eine Verringerung der Nimodipin HEXAL-Dosis
in Betracht gezogen werden:

e Fluoxetin und Nefazodon (Mittel gegen
krankhaft-traurige Verstimmung, Antidepres-
siva). Wirkung und Nebenwirkungen von
Fluoxetin kénnen ebenfalls veréndert sein.

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

e Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-
gen (z. B. Ketoconazol)

¢ Quinupristin/Dalfopristin (Antibiotika)

e Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darm-
geschwidire)

e Valproinsaure (Mittel gegen Epilepsie)

e Anti-HIV-Mittel z. B. Ritonavir

Abschwaéchung der Nimodipin HEXAL-Wirkung

durch andere Arzneimittel

e Nortriptylin (Mittel gegen krankhaft-traurige
Verstimmung, Antidepressivum)

Verénderung der Wirkungen und Nebenwirkun-
gen anderer Arzneimittel durch Nimodipin HEXAL
e Zidovudin (Anti-HIV-Mittel): Die Nebenwirkun-
gen von Zidovudin kénnen verstérkt auftreten
¢ Blutdrucksenkende Arzneimittel: Nimodipin
HEXAL kann die blutdrucksenkende Wirkung
der begleitend angewendeten Arzneimittel
verstarken. Falls sich jedoch die Kombination
mit einem dieser Arzneimittel als unvermeidbar
erweisen sollte, ist eine besonders sorgfaltige
Uberwachung des Patienten erforderlich.

Einnahme von Nimodipin HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tréanken

Durch Grapefruitsaft kdnnen die Wirkungen und
die Nebenwirkungen von Nimodipin HEXAL
verstarkt werden. Dieser Effekt hélt Gber min-
destens 4 Tage nach der letzten Einnahme von
Grapefruitsaft an. Im zeitlichen Zusammenhang
mit der Nimodipin HEXAL-Behandlung sollte
deshalb der Genuss von Grapefruit bzw. Grape-
fruitsaft vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur

Anwendung von Nimodipin HEXAL in der
Schwangerschaft vor. Nimodipin HEXAL sollte
daher wahrend der Schwangerschaft aus Grin-
den der Vorsicht nur nach strenger Nutzen-Ri-
siko-Abwéagung eingenommen werden.

Stillzeit

Da Nimodipin, der Wirkstoff von Nimodipin
HEXAL, in die Muttermilch Ubergeht, soll bei
Einnahme des Medikamentes abgestillt wer-
den.

Zeugungsfahigkeit
Bei der In-vitro-Fertilisation wurden Calciuman-

tagonisten (die Wirkstoffgruppe, zu der Nimo-
dipin gehort) in einzelnen Fallen mit reversiblen
biochemischen Veréanderungen der Spermien-
kopfe in Verbindung gebracht, was zu einer ein-
geschrankten Funktion der Spermien flihren
kénnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt werden. Sie kénnen dann
moglicherweise auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesen Fall nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine
elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbei-
ten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie
besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstlchtig-
keit noch weiter verschlechtert!

Nimodipin HEXAL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Nimodipin HEXAL daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Wie ist Nimodipin HEXAL
einzunehmen?

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

Dosierung

e Behandlung von hirnorganisch bedingten
Leistungsstérungen im Alter
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Uibliche Tagesdosis 3x1 Filmtablette Nimodipin
HEXAL (entsprechend 3x30 mg Nimodipin).

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen sollte
die weitere Behandlung sorgfaltig tiberdacht
werden. Kontrolluntersuchungen sollten regel-
maBig durchgefiihrt werden.

e Vorbeugung und Behandlung ischéamischer
neurologischer Defizite infolge zerebraler Va-
sospasmen nach Subarachnoidalblutung
(nach vorhergehender Gabe von Nimodipin-
haltigen Infusionslésungen)

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird
nach vorausgegangener 5 bis 14-tagiger Gabe
von Nimodipin-haltiger Infusionslésung eine
Tagesdosis von 6x60 mg Nimodipin empfoh-
len, entsprechend 6x taglich 2 Filmtabletten
Nimodipin HEXAL im Abstand von 4 Stunden.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten,
wird Ihr Arzt ggf. die Dosis verringern.

Bei schweren Nieren- und Leberfunktions-
stérungen, vor allem bei Leberzirrhose, kén-
nen Wirkungen und Nebenwirkungen, z. B.
Blutdrucksenkung, starker ausgepragt sein.
In solchen Fallen sollte die Dosis vom behan-
delnden Arzt gegebenenfalls verringert wer-
den und, falls erforderlich, ein Abbruch der
Behandlung erwogen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arz-
neimittel, die ein bestimmtes Enzymsystem
(Cytochrom P450 3A4) hemmen oder ver-
stérken, kann eine Anpassung der Nimodipin
HEXAL-Dosis erforderlich sein (siehe auch
Abschnitt 2 ,,Einnahme von Nimodipin HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Wie und wann sollten Sie Nimodipin HEXAL
einnehmen?

Nehmen Sie die Filmtabletten unabhangig von
den Mahlzeiten gleichmaBig Uber den Tag ver-
teilt unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vor-
zugsweise ein Glas Wasser) ein. Dabei sollten
Sie darauf achten, dass ein Abstand von
4 Stunden zwischen den jeweiligen Einnahme-
zeitpunkten eingehalten und nicht unterschrit-
ten wird. Es wird empfohlen, die Filmtabletten
nicht im Liegen einzunehmen. Grapefruitsaft
sollte vermieden werden (siehe Abschnitt 2
sEinnahme von Nimodipin HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Dauer der Anwendung

Behandlung von hirnorganisch bedingten Leis-
tungsstérungen im Alter

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
Arzt. Nach einer mehrmonatigen Anwendung
ist vom Arzt zu Uberprifen, ob die Behandlung
mit Nimodipin HEXAL auch weiter angezeigt ist.

Vorbeugung und Behandlung ischdmischer
neurologischer Defizite infolge zerebraler Vaso-
spasmen nach Subarachnoidalblutung (nach
vorhergehenden Gaben von Nimodipin-haltigen
Infusionslésungen)

Nach Abschluss der 5 bis 14-tdgigen Behand-
lung mit einer Nimodipin-haltigen Infusions|6-
sung sollten Sie entsprechend allgemeiner
Empfehlungen Nimodipin HEXAL Uber einen
Zeitraum von etwa 7 Tagen einnehmen.

Uber die Dauer der Anwendung im Einzelnen
entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet
sich nach Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Nimodipin HEXAL zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ni-
modipin HEXAL eingenommen haben
als Sie sollten

Als Folge einer Uberdosierung kénnen verstéarkt
Nebenwirkungen wie ein stérkerer Blutdruck-
abfall, eine erhdhte oder erniedrigte Herz-
schlagfolge sowie Magen-Darm-Beschwerden
und zentralnervose Symptome wie z. B. Ubel-
keit auftreten. }
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uber-
dosierung sofort einen Arzt, damit dieser Uber
das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen
Vorgehensweise bei Uberdosierung, bei denen
je nach Schweregrad der Vergiftung lber die
entsprechenden MaBnahmen entschieden wird.

Bei akuter Uberdosierung soll die Therapie mit
Nimodipin HEXAL sofort unterbrochen werden.
Als sofortige TherapiemaBnahme ist eine Magen-
spulung mit Kohlezusatz in Betracht zu ziehen.
Bei starkem Blutdruckabfall sollte Dopamin oder
Norepinephrin (Noradrenalin) intravends verab-
reicht werden. Ein spezifisches Gegenmittel ist
bisher nicht bekannt, die GegenmaBnahmen
richten sich nach dem klinischen Zustand.

Wenn Sie die Einnahme von Nimodipin
HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie nicht sie doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der ver-
ordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nimodipin
HEXAL abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, be-
vor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von Ne-
benwirkungen - die Behandlung mit Nimodipin
HEXAL unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

In klinischen Studien wurden folgende Neben-
wirkungen beobachtet:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-
handelten von 10 betreffen):

e Blutdruckabfall

e Weitstellung der BlutgefaBe

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu
1 Behandelten von 100 betreffen):

* Verminderung der Blutplattchenzahl

¢ Allergische Reaktion, Hautausschlag
Kopfschmerz

Schwindelgefiihl, Schwindelanfall
Gesteigerte Bewegungsaktivitat
Rhythmische Muskelzuckungen
Herzklopfen, Beschleunigung der Herzschlag-
folge

e Ohnmacht

¢ Gewebeschwellung durch Ansammlung von
FlUssigkeit .
Stuhlverstopfung, Durchfall, Blahungen, Ubel-
keit

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behan-

delten von 1.000 betreffen):

e Abnahme der Herzschlagfolge

e Darmverschluss

* Vorlbergehender Anstieg der Leberenzym-
werte

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Nimodipin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zuganglich auf.

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

Nicht Gber 30 °C aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Nimodipin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Nimodipin.
1 Filmtablette enthalt 30 mg Nimodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Hypro-
mellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4.000,
Magnesiumstearat, Povidon K30, Siliciumdi-
oxid, Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172)

Wie Nimodipin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Gelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten ohne
Bruchkerbe

Originalpackungen mit 30, 60 und 120 Filmta-
bletten

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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