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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dilceren pro infusione
infuzny intravendzny roztok
nimodipin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dilceren pro infusione a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dilceren pro infusione
Ako pouzivat’ Dilceren pro infusione

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Dilceren pro infusione

Obsah balenia a d’alie informacie

A e

1. Co je Dilceren pro infusione a na ¢o sa pouZiva

Dilceren pro infusione obsahuje liecivo nimodipin, blokator védpnikovych kandlov, ktory obmedzuje
prienik vapnikovych iénov do buniek hladkej svaloviny ciev a tym rozsiruje ich priesvit. Pésobi
prednostne v mozgu, kde nasledkom rozsirenia ciev a zvySenia prietoku krvi posobi proti nedokrveniu.
Okrem u¢inku na hladké svalové bunky mozgovych ciev nimodipin pdsobi aj priamo na nervové
bunky, priaznivo ovplyviiuje ¢innost’ mozgu a jeho metabolizmus.

Dilceren pro infusione sa pouziva na prevenciu (predchadzanie) a liecbu ischemickych poruch
centralneho nervového systému vznikajucich v dosledku zizenia ciev v mozgu po vnutrolebkovom
krvacani.

Liek je urceny na lie¢bu dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dilceren pro infusione

NepouZzivajte Dilceren pro infusione
Dilceren pro infusione sa nesmie podavat’ pri alergii na nimodipin alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dilceren, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Osobitné opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov
e pri vyrazne nizkom krvnom tlaku,
e pri celkovom opuchu mozgu alebo pri zvysSeni vnutrolebkového tlaku,
e pri sucasnom zhorSeni funkcie pecene alebo obliciek.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u¢innost’ nimodipinu u pacientov vo veku do 18 rokov nebola stanovena.

Iné lieky a Dilceren
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate:
. lieky na lieCbu psychickych ochoreni (napr. nortriptylin, haloperidol) alebo depresie (napr.

fluoxetin).

. zidovudin (liek na liecbu HIV).

. lieky na zniZzenie krvného tlaku (napr. nifedipin, diltiazem, verapamil, metyldopa, beta-
blokatory). Dilceren méze zosilnit” ich t€inok.

. lieky s potencialnym skodlivym t¢inkom na oblicky, napr. aminoglykozidy, cefalosporiny

(antibiotikad), furosemid (diuretikum).

Dilceren a jedlo a napoje
Nepite grapefruitovy dzus pocas liecby liekom Dilceren, pretoze jeho u€innost’ sa moze zvysit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

S pouzivanim lieku pocas tehotenstva nie su dostato¢né skuiisenosti, preto sa neodportica podavat’ liek
tehotnym Zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nimodipin mdze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvysentl pozornost’, co vsak pri pouziti
v indikécidch pre infizny roztok nema prakticky vyznam.

Dilceren obsahuje etanol (alkohol) a sodik

Tento liek obsahuje 194,17 mg etanolu (alkohol) v 1 ml infuzneho roztoku, ¢o zodpoveda

1941,7 mg/10 ml (davka lieku na hodinu). Mnozstvo alkoholu v 10 ml tohto lieku zodpoveda 48,5 ml
piva alebo 19,4 ml vina.

Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych a
dospievajucich, ani Ze alkohol bude mat’ pozorovatelny vplyv na deti. M6Ze mat’ nejaké ucinky na
mladsie deti, napriklad ospalost’.

Alkohol v tomto lieku moze menit’ G¢inky d’al§ich lieckov. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek.

Kedze sa tento liek zvy¢ajne podava pomaly kontinudlnou infaziou, a¢inky alkoholu mézu byt
znizené.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete

pouzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje 23,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej fl'asi infuzneho roztoku.
To sa rovna 1,175 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Dilceren pro infusione

Dilceren je liek ur¢eny na pouzivanie v nemocniciach. Poda vam ho lekar alebo zdravotna sestra
formou vnutrozilovej infazie. O tom, kol’ko Dilcerenu vam podaju a ako dlho bude infazia trvat’,
rozhodne lekar. Na konci tejto pisomnej informécie st uvedené informacie pre zdravotnickych
pracovnikov.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie ti€inky st zoradené podl'a frekvencie vyskytu:

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
e trombocytopénia (pokles poctu krvnych dosticiek), alergicka reakcia, vyrazka, bolest’ hlavy,
zrychleny tep srdca, pokles krvného tlaku, rozsirenie ciev (potenie, sCervenanie, navaly tepla),
nevolnost’.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
e spomaleny tep srdca, ¢revna nepriechodnost’, zvySené pecenoveé testy, reakcie v mieste
podania injekcie/infizie, zapal zZily v mieste podania infuzie.

Nezname (z dostupnych tdajov):
e nizka hladina kyslika v tkanivach tela.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dilceren pro infusione
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v suchu pri teplote 15 az 25 °C, chrante pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dilceren pro infusione obsahuje

Liecivo je nimodipin.

Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citrénovej, trinatriumcitrat dihydrat, makrogol 400, etanol
96 %, voda na injekciu.

Ako vyzera Dilceren pro infusione a obsah balenia
Cira, svetloZlto zafarbena tekutina etanolického zapachu, citliva na svetlo.
Obsah balenia: 50 ml infizneho intravendzneho roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ZENTIVA, a. s.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Einsteinova 24
851 01 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca
MediPharm, a.s.

Kpt. Nalepku 2
082 71 Lipany
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Zvycajne sa odporaca nasledovna davkovacia schéma:

Trvala intravendzna infizia:

Na zaciatku lie¢by po dobu dvoch hodin sa poda 1 mg nimodipinu (5 ml infuzneho roztoku Dilceren
/hod. t.j. 15 pg/kg telesnej hmotnosti/hod.). Pri dobrej znaSanlivosti, ale hlavne ak nedojde

k vyraznejSiemu znizeniu tlaku krvi, po dvoch hodinach sa davka zvySuje na 2 mg nimodipinu (10 ml
infuzneho roztoku Dilceren/hod. t.j. 30 pg/kg telesnej hmotnosti/hod.). U pacientov s telesnou
hmotnostou vyrazne nizSou ako 70 kg alebo s nestabilnym tlakom krvi sa odporuca zacat’ lieCbu
davkou 0,5 mg nimodipinu (2,5 ml infizneho roztoku Dilceren/hod).

Intracisternalna instilacia:
V priebehu chirurgického zakroku sa pripravi 20 ml riedeného roztoku Dilcerenu pridanim 19 ml
Ringerovho roztoku k 1 ml roztoku Dilcerenu. Zriedeny roztok sa musi pouzit’ okamzite po nariedeni.

U pacientov s negativinym vyvojom reakcii sa musia odporucené davky znizit’ a ak si to situacia
vyzaduje, je potrebné lie¢bu prerusit’. Tazké poruchy funkcie pe¢ene, osobitne cirhdza, mézu zvysit
biodostupnost’ nimodipinu v désledku znizeného first-pass efektu a metabolického klirensu.
Terapeutické ucinky a neziaduce ucinky, ako je napr. zniZzenie krvného tlaku, sa potom mozu prejavit
omnoho vyraznejsie. V takychto pripadoch je nutné v zavislosti od tlaku krvi davku vhodne upravit
(znizit)) pripadne zvazit’ prerusenie liecby.

Sposob podavania

Dilceren infuzny roztok sa podava centralne katétrom ako trvald i.v. infizia infuznou pumpou. Je
potrebné ho podavat’ pomocou trojstupnového (trojventilového) kohutika s roztokmi, ako st 5 %
roztok glukézy, 0,9 % roztok chloridu sodného, Ringerov roztok s mliecnanom sodnym, Ringerov
roztok s mliecnanom sodnym a magnéziom, roztoky dextranu 40 alebo HAES 6 % poly-(O-2-
hydroxyetyl) Skrob v pomere 1:4 (Dilceren:ko-infuzia). Na ko-infuziu su tiez vhodné roztoky
manitolu, I'udského albuminu alebo krv.

Dilceren infuzny roztok sa nesmie pridavat’ do infuznych tasiek alebo flia§ a nesmie sa miesat’ v
roztoku s inymi liekmi. Podavanie infazie Dilceren pro infusione ma pokracovat’ i pocas celkove;j
anestézie, chirurgického zakroku a angiografie.

Pouzitie trojstupniového (trojventilového) kohutika umoziuje prepojenie polyetylénovej tuby Dilceren
pro infusione s ko-infiznym roztokom a centralnym katétrom.

Dizka aplikacie
Profylaktické podavanie:

Vnutrozilova lieCba sa musi zacat’ najneskdr na Stvrty den po krvacani a ma trvat’ poc¢as najvacsieho
rizika vzniku spazmov, t.j. do 10.-14. diia po subarachnoidalnom krvécani.
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Ak v priebehu preventivneho podavania infizneho roztoku Dilceren déjde k chirurgickému oSetreniu
ohniska krvacania, je potrebné v intravendznej aplikacii roztoku Dilceren pro infusione pokrac¢ovat’
najmenej 5 dni po operacii.

Po ukonceni infiznej liecby sa odportica pokracovat’ v peroralnom podavani nimodipinu v davkach 6
x 60 mg v 4 hodinovych intervaloch d’alSich 7 dni.

Liecebné podavanie:

Ak sa po subarachnoidalnom krvacani aneuryzmalneho pdvodu objavi ischemicko-neurologické
poskodenie zapric¢inené spazmom ciev, je potrebné liecbu zacat’ o najskor a pokracovat’ v nej
najmenej 5 dni, maximalne az do 14 dni.

Nasledne sa odportca peroralna aplikacia nimodipinu v davke 6 x 60 mg v 4 hodinovych intervaloch
d’alsich 7 dni.

Ak v priebehu liecebného podavania infiizneho roztoku Dilceren dojde k chirurgickému oSetreniu
ohniska krvacania, je potrebné v intravendznej aplikécii roztoku Dilceren pro infusione pokracovat’
najmenej 5 dni po operacii.

Intracisterndlna instilacia

Realizuje sa pocas chirurgického vykonu na zdroji subarachnoidalneho krvacania. Aplikuje sa 1 ml
roztoku Dilcerenu a 19 ml Ringerovho roztoku Cerstvo riedeného zahriateho na telesnu teplotu krvi.
Riedeny roztok sa musi pouzit’ okamzite po namiesani.

Predavkovanie

Symptémy intoxikacie, ktoré vznikaji v doésledku akutneho predavkovania sa mézu prejavit’
vyraznym znizenim tlaku krvi, zrychlenim tepovej frekvencie (tachykardiou) alebo zniZenim tepove;j
frekvencie (bradykardiou), zazivacimi tazkost'ami a nauzeou (po peroralnom podani lieciva).

Z dovodu akttneho predavkovania sa musi liecba Dilcerenom okamzite prerusit. Bezpecnostné
opatrenia sa maju vykonavat na zaklade vyvijajucich sa symptomov. Za zakladné bezpecnostné
terapeutické opatrenie povazujeme vyplach zaludka s naslednym podanim aktivneho uhlia (po
peroralnom podani lieciva). V pripade zna¢ného poklesu tlaku krvi sa moze podat’ i.v. dopamin alebo
noradrenalin. Vzhl'adom na to, Ze nie je zname Specifické antidotum je liecba inych neziaducich
ucinkov zacielena na najvyraznejsie sa prejavujuce symptomy.

Inkompatibility
Vzhl'adom na to, Ze sa lie¢ivo Dilcerenu absorbuje na polyvinylchlorid (PVC), m6zu sa pouzivat iba
infuzne pumpy s polyetylénovymi (PE) hadickami.

Liecivo Dilcerenu je citlivé na svetlo, preto je potrebné sa vyhnut jeho pouzitiu na priamom slne¢nom
svetle. Ak sa musi infazia uskuto¢nit’ na priamom slnecnom svetle, je potrebné pouzit’ ¢ierne, hned¢,
7Ité alebo Cervené sklenené striekacky a spojovacie hadicky a infuzne hadicky a pumpa musia byt’
chranené vhodnym krytom, ktory neprepust’a svetlo. Pri rozptylenom dennom svetle alebo pri umelom
osvetleni sa moze Dilceren inflzny roztok pouzit’ bez zvlastnej ochrany az 10 hodin.

Interakcie
Vzhl'adom na to, Ze Dilceren infizny roztok obsahuje alkohol, je potrebné sledovat’ interakcie
s lie¢ivami inkompatibilnymi s alkoholom.



