NIMOVAS® comprimidos revestidos ﬂ
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Nimovas®
nimodipino

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 30 mg de nimodipino amodados em cartuchos
contendo 10, 20, 30 ou 40 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido dBlimovas® 30 mg contém:

NIMOAIPINO..... i 30 mg
excipientes*............q.S.p.........vv.........1 cOmprimido revestido

*Excipientes: celulose microcristalina, crospovidpnpovidona, estearato de
magneésio, amido, macrogol, dioxido de titanio,dacEudragit.

Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nimovas® é indicado para melhorar a circulacdo sanguineebc®. E indicado
também no tratamento de alteracfes das funcOebramsreem idosos com sintomas
graves de alterac6es de memoéria, de comportamarde ooncentracdo e de oscilacdes
de humor.

Nimovas® é indicado para prevencdo e tratamento das defienneurolégicas
isquémicas causadas por vasoespasmo cerebral gabseg hemorragia subaracnoidea
causada por aneurisma. Antes de se iniciar o teateomcom nimodipino, deve-se
excluir a possibilidade de os sintomas serem cagsadr uma doenca subjacente
requerendo tratamento especifico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nimovas® é um medicamento que age nas células nervosas @gente terapéutico
cerebral antagonista do célcio), apresentando aaeat seletividade de acdo em
algumas areas do cérebro. Suas propriedades téc@seuelacionam-se com sua
capacidade de inibir a contracdo das células marsillisas induzidas por ions de
célcio.Nimovas® protege as células nervosas e estabiliza suaédanpromovendo o
fluxo sangliineo cerebral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nimodipino n&o deve ser usado nas situagdes abaixo:
* Em caso de conhecida alergia ao nimodipino ou dqgea outro ingrediente do
produto ou em caso de problemas graves do figadoeXp cirrose hepética).
* Em tratamento concomitante com rifampicina, poig g®de reduzir a eficacia de
nimodipino.

1



NIMOVAS® comprimidos revestidos ﬂ
. DIFFUCAP
Modelo de texto de bula - Pacientes Y CHEMOBRAS

* O uso de medicamentos antiepilépticos do tipo mdue enzima (fenobarbital,
fenitoina, carbamazepina) reduz a concentracdo itl@odipino no sangue e
consequentemente a sua eficacia. Por esse motdm,sa recomenda o uso de
nimodipino com os medicamentos mencionados (videefacdes Medicamentosas”).
* Na gravidez, na amamentacéo, em criancas e adotesce

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nas seguintes situa¢des, nimodipino deve ser usaianuito cuidado:

 Baixa pressao arterial (presséao arterial sist@hixo de 100 mm Hg).

» Pacientes muito idosos com varias doencas.

» Pacientes com deficiéncia renal grave (velocidad&lulacdo glomerular menor que
20 ml/min). Nesses pacientes, os efeitos indesisjapeex. queda da pressao arterial,
podem ser mais acentuados. O médico decidira se dievnuir a dose, conforme o
resultado do eletrocardiograma e a presséo arterial

» Pacientes com insuficiéncia cardiaca.

* Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amtap&o, exceto sob orientagcao
médica. Informe o seu médico se ocorrer gravidegeoimiciar amamentacao durante
0 uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéres gravidas ou
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento.

Precaucoes

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar mags

Os efeitos individuais do medicamento podem afetrreagdes, prejudicando a
capacidade de dirigir veiculos, operar maquinagabalhar sem um apoio seguro. O
paciente podera ndo ser mais capaz de reagir r@pidaropriadamente a imprevistos,
nao devendo dirigir, operar maquinas perigosagahathar sem um apoio seguro. O
uso de alcool afetara ainda mais a capacidaderigé di

Interagdes medicamentosas

Uso de nimodipino com outros medicamentos e aliosent

As seguintes substancias podem ter seu efeit@dtiese tomadas com nimodipino ou
podem influenciar o efeito deste:

« O nimodipino pode acentuar a queda da pressadahiesduzida por medicamentos
para tratar a pressao arterial elevada, tais codnaréticos, beta-bloqueadores,
inibidores da ECA, antagonista Al, outros antagarisle calcio, bloqueadores alfa-
adrenérgicos, inibidores de PDES5 e alfa-metildopa.

* A fluoxetina (tratamento da depressdo) aumentangesdracdo de nimodipino no
sangue, enquanto a concentracdo de fluoxetina asmal diminui acentuadamente,
mas sem afetar seu metabalito ativo, a norfluoretin

* A nortriptilina (tratamento da depressao) reduzoacentracdo de nimodipino no
sangue, enquanto a concentracdo da nortriptilinsarmgue permanece inalterada.
* A administracdo simultanea intravenosa de zidovaidinnimodipino solucdo para
infusdo em estudos resultou na elevagédo das coacéas de zidovudina no sangue.
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* O uso simultaneo de cimetidina (para o tratameamtdilderas gastricas/ intestinais)
ou de &acido valpréico (antiespasmodico) ou de quistina/dalfopristina pode
aumentar a concentracdo de nimodipino no sangussien antensificar seu efeito.
* Nao se pode excluir a possibilidade de aumentoodaentracdo de nimodipino no
sangue quando usado simultaneamente com os indsidiar protease anti-HIV (p. ex.
ritonavir) ou com antimicoticos azélicos (p. extamnazol) ou com a nefazodona ou
ainda com antibidéticos macrolideos (p.ex. eritrandc exceto azitromicina).

* O uso anterior prolongado de medicamentos anti@pilés do tipo indutor de
enzima (fenobarbital, fenitoina, carbamazepinax@dai concentracdo de nimodipino
no sangue, diminuindo seu efeito. Por esse mati&o,se deve tomar nimodipino com
esses medicamentos.

e Da experiéncia de uso simultaneo de outros medicegwediidropiridinicos
(nifedipino, nisoldipino) com a rifampicina (antitico/medicamento para
tuberculose) é de se esperar a reducao da cong&muia nimodipino no sangue.
Assim o wuso simultdneo de nimodipino e rifampicira contraindicado.

* Evite tomar suco de toranjgr@pefrui) com nimodipino, pois pode aumentar a
concentracao deste no sangue.

Informe seu meédico se vocé estiver usando ou se wsecentemente qualquer
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 36tGleger da luz.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fadwicac

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dea embalagem.
Ndo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Nimovas® 30 mg: comprimidos amarelados, cilindricos, biems e sulcados em um
dos lados.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utitizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Tratamento das altera¢cdes da funcao cerebral emdddAFCI):

Tomar 1 comprimido de nimodipino trés vezes por. ds efeitos desejados e
indesejados, p. ex. reducdo da pressao arteriglenposer mais acentuados em
pacientes com disfuncdo renal grave. Nesses casosmédico decidira se deve
reduzir a dose, dependendo do eletrocardiogranasawaliacao da pressao arterial.
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2) Prevencédo e tratamento das deficiéncias neurol&isguémicas causadas por
vasoespasmo cerebral subseqiiente a hemorragia ac@dea (HSAa):

Tendo-se completado o tratamento parenteral (5dids), prosseguir a administracao
de nimodipino por via oral por aproximadamente sB&s: 6 x 2 comprimidos de
nimodipino de 4 em 4 horas (60 mg de nimodipineis sezes ao dia em intervalos
de quatro horas).

Em pacientes que desenvolverem efeitos colatetais-se reduzir a dose conforme a
necessidade ou interromper o tratamento.

Na insuficiéncia hepética grave, em especial neosd; a biodisponibilidade do
nimodipino pode aumentar devido a diminuicdo dotefde primeira passagem e a
reducdo na depuracdo metabdlica. Nesses casofeits @erapéuticos e os efeitos
colaterais (p. ex. hipotensdo) podem ser mais prdados. Nessas circunstancias, a
dose devera ser reduzida ou, se necessario, maata devera ser descontinuado.

Modo e via de administracao

Os comprimidos revestidos de nimodipino devem Bgefidos com um pouco de
liquido. O intervalo entre as administracdes ag@dodo dia deve ser uniforme. N&o é
necessario tomar o medicamento durante as refeicdes

Duracao do tratamento

A duracédo do tratamento é determinada pelo mé@empre consulte seu médico
antes de decidir interromper o tratamento, por gterpelo surgimento de efeitos
indesejaveis. Caso tenha esquecido de tomar unmmaigi doses de nimodpino, néo
tome mais comprimidos no proximo horario programagimplesmente continue o
tratamento com a dose indicada. Geralmente, uma degquecida ndo piorara a
situacdo. No entanto, o nimodipino somente terdcetalequado e garantido quando
tomado regularmente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Tente tomaiNimovas® conforme a prescricdo médica. Entretanto, se dedéu de
tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte cemwostume, isto €, na hora
regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéiab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaversdel@abeca, aumento do nimero
de batimentos cardiacos (taquicardia), queda das@oe arterial (especialmente
quando o valor inicial for muito alto), problemaasgrintestinais, tontura, tremor,

movimentos exagerados e descontrolados (hiperendaschaco das pernas (edema
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periférico), elevacdo de transaminases, fosfatsdiven e gama-GT. Constatou-se
em alguns casos uma reducéao na contagem de plagleetangue (trombocitopenia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas
com este medicamento, entrando em contato através @&istema de Atendimento
ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Uma superdose intencional ou inadvertida pode tasam efeitos indesejaveis mais
pronunciados, tais como queda acentuada da press&ento ou queda do numero de
batimentos cardiacos, problemas gastrintestinaissea e sintomas neurologicos. Na
suspeita de superdose, informe o médico imediateamen ele decidira que
providéncias tomar. O tratamento da superdose segymocedimentos gerais para
superdose, com medidas adequadas conforme a gtavida intoxicagdo. Na
superdose aguda, interromper imediatamente o testtmncom nimodipino. Nado ha
ainda antidoto especifico. A acdo deve ser orianpatb estado clinico do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medieanto, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais origgies.

Il — DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0430.0019
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