Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01543-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

NEMOTAN 30 mg
filmom obalené tablety
nimodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informadciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NEMOTAN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete NEMOTAN
Ako uzivat NEMOTAN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NEMOTAN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN S

1. Co je NEMOTAN a na &o sa pouZiva

NEMOTAN obsahuje lie¢ivo nimodipin. Patri do skupiny liekov nazyvanych vazodilatancia alebo
blokatory kalciovych kanalov. Nimodipin obmedzuje prienik vapnika do steny ciev, rozsiruje ich
priesvit a tym zlep3uje prekrvenie. U¢inkuje predovietkym na mozgové cievy a zlep3uje prekrvenie
mozgu.

NEMOTAN sa uziva na predchédzanie a liecbu poskodenia mozgu v dosledku nedokrvenosti,
spdsobenej stiahnutim ciev pri subarachnoidalnom krvacani (krvacanie pod méakkt mozgov plenu).
Dalej sa uZiva na lie¢bu porach vykonnosti mozgu v starobe so zretel'ne vyjadrenymi tazkostami, ako
su poruchy pamiti, poruchy koncentracie, popudlivost’, vykyvy nalady.

Liecba je ur¢ena dospelym pacientom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NEMOTAN

Neuzivajte NEMOTAN

e ak ste alergicky na nimodipin alebo na ktortikoI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
e pocas tehotenstva a dojéenia

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat NEMOTAN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ZvySend opatrnost’ je nevyhnutna pri podavani nimodipinu pacientom:
e s vyrazne znizenym krvnym tlakom (systolicky tlak krvi pod 90 mmHg)
e pri generalizovanom edéme mozgu (opuch mozgu)
e pri vyraznom zvyseni vnutrolebecného tlaku
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e upacientov s tazkym srdcovo-cievnym ochorenim
e pri tazSom poskodeni funkcie peCene.

U starSich pacientov a u pacientov s vyrazne obmedzenou funkciou obli¢iek by mala byt liecba
nimodipinom starostlivo zvazena s nevyhnutnost'ou pravidelne vykonavat’ kontrolné vysetrenia.
Ak sa vyssie uvedené stavy u vas vyskytnu az pocas uzivania lieku, informujte o tom svojho
osetrujuceho lekara.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatok klinickych sktsenosti by sa liek nemal podavat detom a dospievajicim
mlad§im ako 18 rokov.

Iné liecky a NEMOTAN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky licku NEMOTAN a inych st¢asne uzivanych lickov sa mozu navzajom ovplyviiovat’ —
antiepileptikd ako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a natriumvalproat (lieky na liecbu epilepsie),
rifampicin (antibiotikum, liek na lie¢bu bakterialnych infekcii), zidovudin (antivirotikum, pouziva sa
na lie¢bu infekcie HIV).

Pri su¢asnom uzivani liekov znizujucich krvny tlak moze nimodipin zvy$ovat ich G¢inok. Uginok
liecku NEMOTAN moze byt zosilneny su¢asnym uzivanim cimetidinu (lie¢ivo pouzivané na liecbu
zaludkového alebo dvanastnikového vredu).

Niektoré lieky proti zapalu (nesteroidné antiflogistika) znizuju uc¢inok nimodipinu. Pri si¢asnom
uzivani s litiom sa zvysuje nebezpecenstvo litiovej toxicity.

NEMOTAN a napoje a alkohol

Pri sicasnom podani nimodipinu a grapefruitového dzsu sa znizuje metabolizmus nimodipinu
a dochadza tak ku zvyseniu jeho Gc¢inku. Pocas liecby nepite grapefruitovy dzis, ktory by mohol zosilnit’
neziaduce ucinky lieku.

Alkohol zvyraziuje vazodilataény (cievy rozsirujici) G¢inok nimodipinu. Pocas liecby nepozivajte
alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Nesmiete uzivatt NEMOTAN, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet’, alebo ak dojcite, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vzhl'adom na moznost’ vyvolania zavratu (najmé na za¢iatku podavania) mé6ze NEMOTAN
nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyZadujicu zvysent pozornost,, koordinaciu pohybov a rychle
rozhodovanie (napr. vedenie motorovych vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach a pod.). Tuto
¢innost’ by ste mali vykonavat’ len na zaklade vyslovného stihlasu lekara.

3. Ako uzivat NEMOTAN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:

Na predchadzanie a lieCbu mozgovej nedokrvenosti na podklade subarachnoidalneho krvacania sa
uzivaju 2 tablety 6-krat denne (kazdé 4 hodiny) poc€as 7 — 14 dni.

Pri poruchach vykonnosti mozgu sa zvyc¢ajne uziva 1 tableta 3-krat denne v pravidelnych intervaloch
(Casovy interval medzi jednotlivymi davkami by nemal byt’ kratsi ako 4 hodiny).

Pri poruche funkcie pecene alebo obliciek sa davkovanie lieku zniZzuje podl'a uvazenia lekara.
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Tablety sa prehitaju celé, nerozhryzené a zapijaji sa men$im mnozstvom tekutiny. Mozno ich uZivat’
nezavisle od prijmu potravy (pred, pocas alebo po jedle).

Ak uZijete viac liecku NEMOTAN, ako mate

Predavkovanie nimodipinom sa prejavuje s€ervenanim tvare, bolestami hlavy, poklesom krvného
tlaku, zrychlenim alebo spomalenim pulzu, nevol'nostou, zalidkovymi a ¢revnymi tazkostami.
Pri uziti vacsieho mnozstva tabliet naraz alebo pri nahodnom uziti tabliet dietat'om je potrebné
okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek sa zvycCajne dobre znaSa, ale mozu sa vyskytnit’ bolesti hlavy, s€ervenanie pokozky, opuchy
koncatin, zaludo¢né a ¢revné t'azkosti, pocit tepla, pokles krvného tlaku, zrychlenie pulzove;j
frekvencie, zavraty a slabost’. U niektorych pacientov sa mézu vyskytnat prejavy zvyseného drazdenia
mozgu, ako su nespavost, zvySend pohybova aktivita, podrazdenost’, agresivita, potenie.

V ojedinelych pripadoch sa méze vyskytnut’ depresia, zniZzenie poctu krvnych dosti¢iek alebo priznaky
srdcového zlyhania, prechodného zvysSenia peceniovych enzymov a ojedinelé pripady zltacky

a hepatitidy (zapal pecene). Vyskytla sa nizka hladina kyslika v tkanivach tela s neznamou
frekvenciou (tyka sa indikécie subarachnoidalneho krvacania).

Pri pripadnom vyskyte neziaducich ucinkov alebo inych nezvy¢ajnych reakcii sa o d’alSom uzivani
lieku porad'te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavatt NEMOTAN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NEMOTAN obsahuje

e Liecivo je nimodipin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 30 mg nimodipinu.

e Dalgie zlozky su:
Jadro tablety: povidon, mikrokrystalické celuldza, krospovidon, stearat horecnaty, kukuri¢ny skrob.
Filmovy obal tablety: Opadry White (polyvinylalkohol, mastenec, oxid titanicity, lecitin, xantanova
guma).
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Ako vyzera NEMOTAN a obsah balenia

NEMOTAN 30 mg su okruhle, biele, bikonvexné¢ filmom obalené tablety
Velkosti balenia 20, 50 alebo 100 filmom obalenych tabliet v PVC/Al blistroch.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
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