Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Nimotop S (Humoron S), 30 mg, tabletki powlekane
Nimodipinum

Nimotop S i HumoTon S sg tymi samymi nazwami handlowymi tego samego leku zapisanymi
w jezyku polskim i jezyku butgarskim.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nimotop S i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nimotop S
Jak przyjmowac¢ lek Nimotop S

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nimotop S

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest lek Nimotop S i w jakim celu si¢ go stosuje

Nimodypina — substancja czynna leku Nimotop S — jest pochodng dihydropirydyny, nalezaca do grupy
antagonistow wapnia. Dziata przeciwskurczowo na naczynia mézgowe, dzigki czemu zapobiega
niedokrwieniu mozgu.

Badania przeprowadzone z udziatlem pacjentéw z ostrymi zaburzeniami przeplywu moézgowego krwi
wykazaty, ze nimodypina rozszerza naczynia mézgowe i poprawia przeptyw krwi. Z reguly
zwigkszenie przeptywu jest wyrazniejsze w uszkodzonych i niedostatecznie ukrwionych obszarach
mozgu, w porOwnaniu z obszarami nie zmienionymi chorobowo.

Lek Nimotop S jest wskazany jako doustna kontynuacja profilaktyki i leczenia niedokrwiennych
ubytkdéw neurologicznych spowodowanych skurczem naczyn krwiono$nych mozgu po krwotoku
podpajeczyndéwkowym w nastgpstwie pekniecia tetniaka.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nimotop S

Kledy nie przyjmowa¢ leku Nimotop S:
jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki przeciwpadaczkowe, takie jak: fenobarbital, fenytoina lub
karbamazepina poniewaz skuteczno$¢ nimodypiny moze by¢ znacznie zmniejszona,

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie ryfampicyne (antybiotyk) poniewaz skuteczno$¢ nimodypiny
moze by¢ znacznie zmniejszona.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nimotop S nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Stronalz5



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujgc lek Nimotop S:

- u pacjentdw z uogolnionym obrzekiem mozgu oraz w przypadku znacznego zwickszenia
ci$nienia srodczaszkowego,

- u pacjentdw ze znacznie obnizonym ci$nieniem tetniczym (ci$nienie skurczowe mniejsze niz
100 mm Hg),

- u pacjentow z niestabilng dtawica piersiowa lub u pacjentow, ktorzy przebyli zawat migs$nia
sercowego w ciagu ostatnich 4 tygodni.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci nimodypiny u pacjentoéw w wieku ponizej
18 lat.

Lek Nimotop S a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywaé na dziatanie nimodypiny lub tez ich dziatanie moze by¢ zmienione przez

nimodyping. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z

ponizszych lekow, poniewaz moze by¢ konieczne monitorowanie ci$nienia tetniczego oraz

dostosowanie dawki leku:

- fluoksetyna, nefazodon, nortryptylina (leki przeciwdepresyjne);

- cymetydyna (lek z grupy antagonistow receptora H,, stosowane w chorobie wrzodowej zotadka
i dwunastnicy);

- kwas walproinowy (lek przeciwdrgawkowy);

- niektore antybiotyki makrolidowe, m.in. erytromycyna oraz inne antybiotyki -
chinuprystyna/dalfoprystyna;

- leki przeciwgrzybicze takie jak ketokonazol;

- leki stosowane w zakazeniu HIV (np. rytonawir);

- inne leki zmniejszajace cisnienie tetnicze;

- stosowanie nimodypiny z lekami przeciwpadaczkowymi (takimi jak: fenobarbital, fenytoina lub
karbamazepina) oraz ryfampicyng jest przeciwwskazane.

Lek Nimotop S z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Nie nalezy popija¢ tabletek leku Nimotop S sokiem
grejpfrutowym ani regularnie spozywac tych owocow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Nimotop S mozna przyjmowaé w czasie cigzy wytacznie w przypadkach bezwzglednej
konieczno$ci. Nimodypina przenika do mleka matki, dlatego zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia
w trakcie przyjmowania leku Nimotop S.

W pojedynczych przypadkach zaptodnien in vitro zaobserwowano odwracalne zmiany biochemiczne
w gtowcee plemnikéw, ktore mogg skutkowaé zaburzeniami nasienia. Znaczenie tego odkrycia dla
krotkotrwalego leczenia nie jest znane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nimodypina moze wywotywac zawroty glowy, a przez to powodowa¢ zaburzenie zdolno$ci
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Nimotop S

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Zazwyczaj najpierw podaje si¢ nimodyping dozylnie przez 5-14 dni, a nast¢pnie doustnie w dawce
360 mg na dobg, czyli 6 razy po 2 tabletki (6 razy 60 mg nimodypiny) przez okoto 7 dni.

Tabletki nalezy polykac¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig ptynu. Lek mozna przyjmowac
niezaleznie od positkow. Pomigdzy kolejnymi dawkami nalezy zachowa¢ co najmniej 4 godziny
przerwy.

Nie nalezy popijac tabletek leku Nimotop S sokiem grapefruitowym.

Lekarz rozwazy czy nalezy zmniejszy¢ dawke lub zaprzesta¢ podawania leku u pacjentow z cigzkim
zaburzeniem czynnosci watroby (szczegolnie z marsko$cig watroby) oraz u pacjentow, u ktorych
wystepuja dziatania niepozadane.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nimotop S

Objawami zatrucia, wystgpujagcego w wyniku ostrego przedawkowania, sg: znaczne zmniejszenie
ci$nienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca, dolegliwosci zoladkowo-jelitowe, nudnosci.

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ lek Nimotop S. Moze by¢
konieczne przeprowadzenie ptukania zotadka i podanie wegla aktywowanego, a w przypadku
obnizenia ci$nienia te¢tniczego moze by¢ konieczne dozylne podanie dopaminy lub noradrenaliny.

Pominiecie przyjecia leku Nimotop S

Nalezy jak najszybciej poda¢ nastepng dawke i poinformowac o tym lekarza. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki. W razie niepewnosci co do dalszego
postgpowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie przyjmowania leku Nimotop S
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace:

- niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow) to: matoptytkowosé
(zmniejszenie ilosci ptytek krwi), reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne, wysypka), bol
glowy, tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), rozszerzenie naczyn krwionosnych,
obnizenie ci$nienia tetniczego, nudnosci;

- rzadko (u wigcej niz 1 na 10000, ale u mniej niz 1 na 1000 pacjentdéw) to: bradykardia
(zwolnienie czynnosci serca), niedroznos$¢ jelit, zmiany w wynikach badan laboratoryjnych
(przemijajace zwickszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych),

- czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): mate stgzenie
tlenu w tkankach organizmu.

U niektorych os6b w czasie stosowania leku Nimotop S moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301
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faks: + 48 (22) 49 21 309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nimotop S

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

Nie stosowac leku Nimotop S po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nimotop S
Substancjg czynng leku jest nimodypina. 1 tabletka powlekana zawiera 30 mg nimodypiny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, powidon, krospowidon,
magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza 15 cP, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E 171), Zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Nimotop S i co zawiera opakowanie
W tekturowym pudetku znajduje si¢: 20, 50 lub 100 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Laboratoire X.O

170 Bureaux de la Colline

92213 Saint-Cloud Cedex

Francja

Wytworca:
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Niemcy

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriieggenkamp 15
48159 Miinster

Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dZ

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz
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Nr pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 20020727
Nr pozwolenia na import rownolegly: 209/19

Data zatwierdzenia ulotki: 20.01.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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