Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01543-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NEMOTAN 30 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalend tableta obsahuje 30 mg nimodipinu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Okruhle, biele, bikonvexné filmom obalené tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Prevencia a liecba poskodenia mozgu mozgovou ischémiou na podklade arteridlnych spazmov pri
subarachnoidalnom krvéacani, lie¢ba portich vykonnosti mozgu v starobe so zretel'ne vyjadrenymi
tazkostami, ako s poruchy pamaiti a koncentracie, popudlivost’, vykyvy nalady.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pri vazospazme pri subarachnoidalnom krvacani sa podava 6-krat 60 mg (2 tablety) denne

v 4-hodinovych intervaloch pocas 7 az 14 dni.

Pri poruchach vykonnosti mozgu sa zvy¢ajne uziva 30 mg (1 tableta) 3-krat denne v pravidelnych
intervaloch, ak je to mozné vzdy v rovnakom &ase. Casovy interval medzi jednotlivymi davkami by
nemal byt kratsi ako 4 hodiny.

Pri zhorsenej funkcii pecene alebo obliciek sa odporuca znizit’ davkovanie a starostlivo kontrolovat’
individualne reakcie pacienta na liecbu.

Liek je urceny pre dospelych pacientov.

Spdsob podavania

Tablety liecku NEMOTAN sa uZzivaju celé v pravidelnych intervaloch, nezavisle od prijmu potravy
(pred, pocas alebo po jedle) a zapijaji sa malym mnozstvom tekutiny. Neuzivaju sa hodinu pred alebo
dve hodiny po prijme potravy.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Zvysena opatrnost’ je nevyhnutna pri podavani nimodipinu pacientom s vyraznou hypotenziou
(systolicky tlak krvi pod 90 mmHg), pri generalizovanom edéme mozgu, pri vyraznom zvyseni
vnutrolebecného tlaku, u pacientov s tazkym kardiovaskuldrnym ochorenim (infarkt myokardu,
zlyhanie srdca a pod.) a pri tazSom poskodeni funkcie pecene.

U vel'mi starych polymorbidnych pacientov a u pacientov s vyrazne obmedzenou funkciou oblic¢iek
(glomerularna filtracia < 20 ml/min) by mala byt’ liecba nimodipinom starostlivo zvaZena s nutnostou
pravidelne vykonavat’ kontrolné vysetrenia.

Pediatricka populacia
NEMOTAN sa nema podavat’ detom a dospievajiicim do 18 rokov pre nedostatok klinickych
skusenosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antiepileptikd
Sucasné podanie karbamazepinu, fenobarbitalu alebo fenytoinu ma za nasledok vyznamny pokles
biologickej dostupnosti alebo peroralneho nimodipinu.

Cimetidin
Stcasné podanie ma za nasledok zvysenie plazmatickych koncentracii nimodipinu s moznost'ou
toxicity.

Rifampicin
St¢asnému podaniu je potrebné sa vyhnut, pretoze u¢inok nimodopinu sa mbze poésobenim indukcie
pecenovych enzymov znizit'.

Natriumvalproat
Stcasné podavanie moze mat’ za nasledok zvysenie plazmatickych koncentracii nimodipinu
s moznost’ou toxicity.

Zidovudin

V studiach na zvieratach sicasné podanie malo za nasledok zvysenie AUC zidovudinu a zniZenie
distribu¢ného objemu zidovudinu a stupnia plazmatického klirensu. Napriek tomu, Ze klinicka
vyznamnost tychto sledovani je neznama, neziaduce u€inky zidovudinu su zavislé od davky a preto by
sa u pacientov dostavajucich sucasne tieto lieky mala zvazovat’ moznost’ interakcii.

Dalsie lieky

Existuje teoretickd moznost’, ze sucasné podanie nesteroidovych protizdpalovych liekov alebo
peroralnych antikoagulancii s nimodipinom méze viest’ k vy$Siemu riziku gastrointestinalneho
krvacania. Tychto pacientov je potrebné lieCit’ opatrne.

Alkohol
Pacienti by sa mali upozornit’ na vylic¢enie alkoholu pocas liecby nimodipinom.

Potrava
Podavanie nimodipinu s potravou, alebo do hodiny pred jedlom alebo do dvoch hodin po jedle vedie
k signifikantnému znizeniu biodostupnosti nimodipinu.

Grepfruitovy dzus

Pocas liecby nimodipinom sa neodporuca pitie grepfruitového dzasu. Inhibuje oxidativny
metabolizmus dihydropyridinov a mdze vyvolat’ zvysenie plazmatickych koncentracii nimodipinu
a s tym suvisiacu toxicitu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

Nimodipin mal teratogénny G¢inok pri podavani Himalajskym kralikom. Podanie davky 1 mg

a 10 mg/kg/den nimodipinu od dna 6 do dna 18 gravidity mal za nasledok narast incidencie
malformacii a vyskytu zakrpatenych plodov. Tento ucinok sa nezistil pri 3 mg/kg/den v jednej z dvoch
zhodnych $tididch na krélikoch. V druhej $tadii zvySeny nérast zakrpatenych plodov bol sposobeny
davkou 1 mg/kg/den, ale nie pri vy$sich ddvkach. Pri podavani 100 mg/kg/deit nimodipinu Longovym
- Evansovym potkanom Zzaludo¢nou sondou od dna 6 do 15 tarchavosti sa zistil vyskyt embryotoxicity
s resorpciou a zakrpatenim rastu plodov. V inych dvoch §tididch na potkanoch, davky nimodipinu

30 mg/kg/den podanim Zalido¢nou sondou od dila 16 gestacie a pokracovanim do obetovania, deii
tarchavosti 20 alebo defi 21 po porode, boli spojené s vyssou incidenciou odchyliek kostry,
zakrpatenim plodov, mrtvo narodenymi, ale nevyskytli sa malformacie (pozri ¢ast’ 5.3 ).

S pouzitim nimodipinu pocas tehotenstva a kojenia nie st dostatoné sklisenosti, a preto sa lieck nema
podavat pocas gravidity a dojcenia, alebo sa poda len vtedy, ked’ sa pouZivanie povazuje za
nevyhnutné a mozny prinos pre matku prevysuje mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Stadie na potkanoch poukazali, Ze nimodipin a/alebo jeho metabolity sa objavuji v mlieku

v koncentraciach ovel’a vy$sich ako st plazmatické hladiny u matky. Nie je zname, ¢i sa liek vylucuje
do materského mlieka. Odportca sa prerusenie dojcenia pocas liecby nimodipinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NEMOTAN ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NEMOTAN moze
sposobit’ pokles krvného tlaku vedici k mdlobam alebo k zavratom a pacienti maju byt upovedomenti
o tom, aby neviedli vozidl4 a neobsluhovali stroje, ak sa takéto priznaky vyskytna.

4.8 NeZiaduce ucinky

Zoznam nasledujtcich neziaducich uc¢inkov je zostaveny podl'a organovych systémov:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zacervenanie, vel'mi zriedkavo sa vyskytuje trombocytopénia.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Pocit tepla a zvysSené potenie.

Poruchy nervového systému
Zavraty a bolest hlavy.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Najcastejsim neziaducim uc¢inkom je pokles krvného tlaku. Vyskytuju sa tidaje o l'ahkom naraste alebo
poklese srdcovej frekvencie a zaCervenani.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Abdominalny dyskomfort a iné gastrointestindlne prejavy, zapcha, nauzea a zriedkavo sa vyskytuje
hnacka. Vel'mi zriedkavo sa vyskytuje ¢revny pseudo-obstrukény ileus, hoci sa priama pri¢inna
suvislost’ nestanovila. Tito pacienti odpovedali na konzervativny postup v liecbe.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Zriedkavé st pripady reverzibilného zvysSenia pe¢enovych enzymov a ojedinelé pripady zltacky
a hepatitidy.

*Tyka sa indikacie subarachnoidalneho krvacania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Klinické udaje o sktisenostiach s predavkovanim nimodipinu u l'udi nie s k dispozicii.

Priznaky
Hlavné priznaky predavkovania sa predpokladaji z ovplyvnenia kardiovaskularneho systému,

vyznamna periférna vazodilatacia a vyznamna systémova hypotenzia.

Liecba predavkovania

Musi sa urobit’ vyplach zaludka a podanie aktivneho dreveného uhlia. ZniZenie krvného tlaku moze
vyzadovat’ podanie vazopresorov, ak je pokles krvného tlaku vel'ky, moze byt nevyhnutné podanie
intravenozneho dopaminu alebo noradrenalinu. Ak je to vhodné, mala by sa vykonat’ aktivna
kardiovaskularna podpora. Ostatna liecba musi byt symptomaticka a podporna. Vzhl'adom na vysoku
vézbu na bielkoviny dialyza nimodipinu nie je pravdepodobne prinosna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Selektivne blokatory kalciového kandla s prevazne vaskularnym
ucinkom, Dihydropyridinové derivaty

ATC kod: CO8CAO06

Mechanizmus ucinku

Nimodipin patri do dihydropyridinovej skupiny blokatorov vapnikového kanala. Prednostne
ovplyviluje mozgové cievy. Zvysuje cerebralnu perfuziu prostrednictvom artériovej dilatacie. U¢inok
je vyznamny v zle prekrvenych oblastiach a proporcionalne vacsi v mensich cievach ako vo vacsich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a biotransformacia

Nimodipin sa 'ahko absorbuje po peroralnom podani. Vrcholova sérova hladina sa dosahuje do jedne;j
hodiny. Pol¢as vylu€ovania je priblizne tri hodiny s tiplnym ¢asom vylucovania od osem do devit’
hodin, hoci skora faza vylu¢ovania je rychlejSia. Pol¢as vyluCovania sa zvySuje s poklesom
oblickovych funkcii a vrcholové sérové hladiny sa vyznamne zvysuju. Pri pecenovej insuficiencii
vrcholové sérové hladiny sa zvysujt a stupen klirensu sa zniZuje. First pass metabolizmus v peceni je
extenzivny, coho dosledkom je biologicka dostupnost’ 13 %. Sti€asné podanie s jedlom sposobuje
pokles vrcholovych sérovych hladin o priblizne 68 % a biologicka dostupnost’ poklesava pod 10 %.

Eliminacia

Nimodipin sa extenzivne metabolizuje v peceni, s priblizne 1 % vylu¢ovania nezmeneného lieku
moc¢om. Nimodipin sa u potkanov vylucuje aj mliekom, s hladinami v pomere k sérovym hladinam
okolo 1 do 3. Je lipofilny a prechadza neposkodenou krvno —mozgovou barié¢rou. Nimodipin sa viaze
na bielkoviny viac ako 95 %.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
Dvojro¢na stadia s Wistarovymi potkanmi, ktorym sa podaval nimodipin 1800 ppm v diéte

(zodpovedajuce od 91 — 121 mg/kg/den) odhal'uje vyssiu incidenciu adenokarcinomu uteru a adendmu
Leydigovych buniek testes ako u kontroly s placebom. Odlisnosti neboli $tatisticky vyznamné a vyssi
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vyskyt bol v stilade s historickym kontrolnym vyskytom tychto nadorov u kmenov Wistarovych
potkanov.

V 91 tyzdnovej §tadii u mysi nimodipin nebol karcinogénny, hoci vysoké davky, 1800 ppm
nimodipinu (546 mg — 774 mg/kg/den) skratili oCakévané prezivanie zvierat.

Mutagenicita pri stanoveni Amesovym testom, testom mikronukleov a dominantnym letdlnym testom
sa neobjavila.

Fertilita a celkova reprodukcna vykonnost’ u samcich a samic¢ich Wistarovych potkanov nebola
porusend po peroralnom podavani davky 30 mg/kg/den podavanej denne viac ako 10 tyzdiov

u samcov a 3 tyzdne pred parenim a do 7 dila tarchavosti u samic (tato davka u krys je ekvivalentna
priblizne 4-krat 60 mg kazdé 4 hod. u 50 kg pacienta).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

povidon

mikrokrystalicka celuloza
krospovidon

stearat horecnaty

kukuri¢ny skrob

Obal tablety

Opadry White (OY-B-28920 obalova ststava opandry biela):
polyvinylalkohol

mastenec

oxid titaniCity

lecitin

xantanova guma

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/Al

Velkosti balenia: 20, 50 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma byt’ zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

8. REGISTRACNE CISLO

NEMOTAN 30 mg: 83/0347/96-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 02. aprila 1996

Datum posledného prediZenia registracie: 23. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2025
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