Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nimodipin HEXAL®

Wirkstoff: Nimodipin

30 mg

Filmtabletten

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

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

* 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 ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Nimodipin HEXAL® 30 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Nimodipin HEXAL® 30 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist Nimodipin HEXAL®
30 mg und wofiir wird es
angewendet?

Nimodipin HEXAL® 30 mg ist ein Arzneimittel, das auf
die Funktionsfahigkeit der Nervenzellen einwirkt und
den Folgen der GefaBverkrampfungen nach Gehirn-
blutung entgegenwirkt (Calciumkanalblocker, Antide-
mentivum).

Nimodipin HEXAL® 30 mg wird angewendet zur Be-
handlung von hirnorganisch bedingten Leistungsstérun-
gen im Alter mit deutlichen Beschwerden, wie Gedacht-
nis-, Antriebs- und Konzentrationsstérungen sowie Stim-
mungsschwankungen.

Bevor die Behandlung mit Nimodipin HEXAL® 30 mg be-
gonnen wird, sollte geklart werden, ob die Krank-
heitserscheinungen nicht auf einer besonders zu behan-
delnden Grunderkrankung beruhen.

Einnahme der Filmtabletten nach vorhergehender
Gabe von Nimodipin-haltigen Infusionslésungen: zur
Vorbeugung und Behandlung ischdmischer neurologi-
scher Defizite infolge zerebraler Vasospasmen nach
Subarachnoidalblutung.

Erklarung: Als Folge von Gehirnblutungen kénnen sich
BlutgefaBe verkrampfen. Dies kann zu einer Mangel-
durchblutung der betroffenen Bezirke des Gehirns und
somit zu Schadigungen des Nervensystems fuhren.
Nimodipin HEXAL® 30 mg wird eingesetzt, um solchen
Schéadigungen vorzubeugen bzw. diese zu behandeln.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Nimodipin HEXAL®
30 mg beachten?

Nimodipin HEXAL® 30 mg darf nicht einge-
nommen werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Nimodipin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Nimodipin
HEXAL® 30 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Nimodipin HEXAL® 30 mg ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Nimodipin
HEXAL® 30 mg nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht einnehmen durfen. Befragen
Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Nimodipin HEXAL® 30 mg soll nur mit besonderer Vorsicht
eingenommen werden bei

schwerer Einschrankung der Leberfunktion (z. B. Leber-
zirrhose)

ausgepragt niedrigem Blutdruck (systolischer Blutdruck
unter 90 mm Hg)

erhéhtem Wassergehalt des Gehirngewebes (generali-
siertem Hirnddem)

stérker erhéhtem Blutdruck.

Nimodipin HEXAL® 30 mg soll nicht gleichzeitig mit
Antiepileptika vom enzyminduzierenden Typ (Phenobar-
bital, Carbamazepin, Phenytoin) angewendet werden
(siehe ,Bei Einnahme von Nimodipin HEXAL® 30 mg mit
anderen Arzneimitteln®).

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Bei Behandlungsnotwendigkeit mit Nimodipin HEXAL®

30 mg sollte sorgféltig abgewogen und Kontrollunter-

suchungen sollten regelmaBig durchgefihrt werden bei

» sehr alten Patienten, die gleichzeitig an verschiedenen
Krankheiten leiden (multimorbide Patienten)

 Patienten mit schweren Einschrénkungen der Nieren-
funktion (glomerulare Filtrationsrate unter 20 mi/min)

* Patienten mit schwerer Beeintrdchtigung der Herz-
Kreislauf- Funktion

» Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen, vor
allem bei Leberzirrhose.

Bei diesen Patienten kénnen Wirkungen und Neben-
wirkungen, wie z. B. eine Blutdrucksenkung, stérker aus-
gepréagt sein. In solchen Fallen sollte die Dosis in Abhan-
gigkeit vom Schweregrad gegebenenfalls vom behan-
delnden Arzt verringert und notfalls ein Abbruch der Be-
handlung erwogen werden.

Was ist Nimodipin HEXAL® 30 mg und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Nimodipin HEXAL® 30 mg beachten?
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Bei Einnahme von Nimodipin HEXAL® 30 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kur-
zem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Patienten mit erhdhtem Blutdruck, die blutdrucksen-
kende Mittel erhalten, kann Nimodipin die blutdrucksen-
kende Wirkung der begleitend angewendeten Arz-
neimittel verstarken. Die gleichzeitige intravendse Anwen-
dung von Beta-Rezeptorenblockern mit Nimodipin sollte
unterbleiben, da es zu einer verstarkten Blutdruck-
senkung kommen kann.

Die gleichzeitige Anwendung von Cimetidin (Wirkstoff
gegen Magen- und Darmgeschwiire) oder Valproinsaure
(krampfunterdriickendes Mittel) kann zu einer Erhdhung
der Konzentration von Nimodipin im Blut und so zu einer
Wirkungsverstarkung flihren. Ausreichende Erfahrungen
Uber die gleichzeitige Anwendung von Nimodipin und
Arzneimitteln zur Behandlung bestimmter geistig-seeli-
scher Stérungen (Neuroleptika, Antidepressiva) liegen
nicht vor.

Die vorhergehende langfristige Anwendung der Anti-
epileptika vom enzyminduzierenden Typ (Phenobarbital,
Phenytoin oder Carbamazepin) fihrt zu einer Ver-
ringerung der Blutspiegel von eingenommenem Nimo-
dipin und so zu einer Wirkungsabschwéchung. Deshalb
wird die gleichzeitige Verabreichung von Nimodipin
HEXAL® 30 mg in solchen Fallen nicht empfohlen.

Theoretischen Uberlegungen zufolge kann es durch die
Einnahme von Ritonavir und Saquinavir zu einer
Erhéhung des Nimodipin-Plasmaspiegels kommen.
Daher sollte bei gleichzeitiger Anwendung dieser Wirk-
stoffe und Nimodipin sorgféltig Gberprift werden, ob
Symptome einer Uberdosierung auftreten. Gegebe-
nenfalls kann eine Dosisreduktion notwendig werden.

Die kardiovaskulare Wirkung anderer Calciumantago-
nisten aus der Gruppe der Dihydropyridine kann ver-
stéarkt werden.

Von verwandten Arzneistoffen aus der Gruppe der
Dihydropyridine (Nifedipin, Nisoldipin) wurde berichtet,
dass die gleichzeitige Anwendung von Rifampicin (Anti-
biotikum/Tuberkulosemittel) zu verminderten Blutspiegeln
der eingenommenen Dihydropyridine durch Erniedrigung
der Arzneimittelverfligbarkeit fiihren kann.

In experimentellen Untersuchungen fiihrte die gleichzei-
tige intravendse Gabe von Zidovudin und Nimodipin zu
erhdhten Zidovudin-Plasmaspiegeln.

Bei Einnahme von Nimodipin HEXAL®
30 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Der gleichzeitige Genuss von Grapefruitsaft wird nicht
empfohlen, da erhdéhte Blutspiegel von Nimodipin auf-
treten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Entsprechend den allgemeinen Richtlinien fiur den
Arzneimittelgebrauch soll Nimodipin HEXAL® 30 mg
wahrend der Schwangerschaft aus Griinden der Vorsicht
nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwégung eingenom-
men werden. Ausreichende Erfahrungen zur Anwen-
dung von Nimodipin HEXAL® 30 mg in der Schwanger-
schaft liegen beim Menschen nicht vor.

Da Nimodipin in die Muttermilch Gbergehen kénnte, soll-
te bei Einnahme des Medikamentes abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelméaBigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wer-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



den. Sie kénnen dann méglicherweise auf unerwartete
und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Dies gilt in verstarktem MafBe
bei Behandlungsbeginn sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol. Fahren Sie in diesen Fallen nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektri-
schen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Nimodipin
HEXAL® 30 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Nimodipin HEXAL® 30 mg daher erst nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Nimodipin HEXAL®
30 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Nimodipin HEXAL® 30 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Behandlung von hirnorganisch bedingten Leistungs-
stérungen im Alter

Soweit nicht anders verordnet, wird eine Tagesdosis von
3 mal 1 Filmtablette Nimodipin HEXAL® 30 mg (entspre-
chend 3 mal 30 mg Nimodipin) empfohlen. Bei schweren
Nierenfunktionsstérungen kénnen Wirkungen und
Nebenwirkungen, z. B. Blutdrucksenkung, starker ausge-
pragt sein. In solchen Fallen sollte die Dosis in
Abhéangigkeit von Blutdruckkontrollen vom behandelnden
Arzt gegebenentfalls verringert werden.

Einnahme der Filmtabletten nach vorhergehender
Gabe von Nimodipin-haltigen Infusionsiésungen: zur
Vorbeugung und Behandlung ischdmischer neurologi-
scher Defizite infolge zerebraler Vasospasmen nach
Subarachnoidalblutung

Nach vorausgegangener 5-14tagiger Gabe von
Nimodipin-haltigen Infusionsldsungen wird eine
Tagesdosis von 6 mal 2 Filmtabletten Nimodipin HEXAL®
30 mg (entsprechend 6 mal taglich 60 mg Nimodipin) im
Abstand von 4 Stunden empfohlen. Dabei sollten Sie da-
rauf achten, dass ein Abstand von 4 Stunden zwischen
den jeweiligen Einnahmezeitpunkten eingehalten und
nicht unterschritten wird.

Bei schweren Nieren- und Leberfunktionsstérungen,
vor allem bei Leberzirrhose, kdnnen Wirkungen und
Nebenwirkungen, z. B. Blutdrucksenkung, stérker aus-
gepragt sein. In solchen Féllen sollte die Dosis in
Abhangigkeit von Blutdruckkontrollen vom behandeln-
den Arzt gegebenenfalls verringert und notfalls ein
Abbruch der Behandlung erwogen werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten mindestens 1 Stunde vor

oder mindestens 2 Stunden nach dem Essen gleich-
maBig Uber den Tag verteilt unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit ein.

Dauer der Anwendung

Behandlung von hirnorganisch bedingten Leistungs-
stérungen 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®
30 mg auch weiter angezeigt ist.

Einnahme der Filmtabletten nach vorhergehender
Gabe von Nimodipin-haltigen Infusionsiésungen: zur
Vorbeugung und Behandlung ischdmischer neurologi-
scher Defizite infolge zerebraler Vasospasmen nach
Subarachnoidalblutung

Nach Abschluss der 5-14tégigen Behandlung mit einer
Nimodipin-haltigen Infusionslésung sollten Sie entspre-
chend allgemeiner Empfehlungen Nimodipin HEXAL®
30 mg Uber einen Zeitraum von etwa 7 Tagen einneh-
men.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Nimodipin
HEXAL® 30 mg eingenommen haben als Sie
sollten )

Als Folge einer Uberdosierung kénnen verstarkt Ne-
benwirkungen wie z. B. Gesichtsrétung (Flush), Kopf-
schmerzen, eine starkere Blutdrucksenkung, eine
erhohte oder erniedrigte Herzschlagfolge sowie Ma-
gen-Darm-Beschwerden und Ubelkeit auftreten.
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
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 tber die entsprechenden
MaBnahmen entschieden wird.

Bei akuter Uberdosierung soll die Behandlung mit
Nimodipin HEXAL® 30 mg sofort unterbrochen werden.
Ein spezifisches Gegenmittel ist bisher nicht bekannt.
Die GegenmaBnahmen richten sich nach dem Kklini-
schen Zustand.

Wenn Sie die Einnahme von Nimodipin
HEXAL® 30 mg vergessen haben

Wenn Sie einmal vergessen haben, Nimodipin
HEXAL® 30 mg einzunehmen, oder zu wenig einge-
nommen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht
zusétzlich mehr Filmtabletten ein, sondern setzen Sie
bitte die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nimodipin
HEXAL® 30 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie -
z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - die
Behandlung mit Nimodipin HEXAL® 30 mg unterbrechen
oder vorzeitig beenden wollen.

Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nimodipin HEXAL® 30 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Es konnen Kopfschmerzen, Hautrétung (Flush), Ubel-
keit, Warme- oder Hitzegefiihl, Abnahme der Herz-
schlagfolge (Bradykardie), Zunahme der Herzschlag-
folge (Tachykardie), eine unerwinscht stérkere Blut-
drucksenkung (insbesondere bei erhéhtem Ausgangs-
wert), Magen-Darm-Beschwerden, Schwindelgefiihl,
Schwéchegefihl, Wasseransammilung in den Beinen
(periphere Odeme) auftreten.

Bei einigen Patienten kdnnen Zeichen einer Gbermasi-
gen Anregung des Gehirns auftreten wie Schlaf-
losigkeit, gesteigerte Bewegungsunruhe, Erregung,
Aggressivitat, Schwitzen sowie vereinzelt Uberschie-
Bende, ungesteuerte Bewegungen (Hyperkinesie) und
depressive Verstimmung.

In wenigen Fallen kann eine Stérung der Darmpassage
infolge Darmlahmung (lleus) oder in einzelnen Féllen
eine Verminderung der Blutplattchen (Thrombo-
zytopenie) auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Nimodipin HEXAL®
30 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 30°C aufbewahren.

6 Weitere Informationen

Was Nimodipin HEXAL® 30 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Nimodipin.

1 Filmtablette enthalt 30 mg Nimodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesium-
stearat, Povidon K 30, Siliciumdioxid, Farbstoffe Titan-
dioxid (E 171) und Eisenoxidhydrat (E 172)

Wie Nimodipin HEXAL® 30 mg aussieht

und Inhalt der Packung
Gelbe, runde, bikonvexe Filmtabletten ohne Bruchkerbe

Originalpackungen mit 30 (N1), 60 (N2) und 120 (N3)
Filmtabletten

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 Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im August 2008.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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