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NIMOBAL®
nimodipino

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 30 mg: embalagem com 30 comprimidos revestidos

USO ADULTO - VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de NIMOBAL® contém 30 mg de nimodipino.

(o | oLt gL (=0 R0 o USSR 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de titanio, estearato de magnésio,
hipromelose, éxido de ferro amarelo e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NIMOBAL® é indicado para prevencdo e tratamento das deficiéncias neurolégicas isquémicas causadas
por espasmos dos vasos cerebrais, apds hemorragia subaracndidea consequente a aneurisma (dilatacdo
anormal de um vaso sanguineo).

Também é indicado para o tratamento das alteragGes organicas cerebrais decorrentes do envelhecimento,
como alteragGes de memoria, comportamento e concentragdes e da labilidade emocional.

Antes de iniciar o uso de NIMOBAL®, estabelecer se os sintomas ndo séo causados por doenca que
necessite de tratamento especifico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quando ocorre uma hemorragia cerebral, o organismo responde naturalmente a essa hemorragia estreitando
0s vasos sanguineos. Essa diminuigdo na quantidade de sangue pode causar ainda mais danos no cérebro.
NIMOBAL® funciona causando dilatacio dos vasos sanguineos estreitados no cérebro perto da rea de
sangramento para que o sangue possa fluir mais facilmente. Este efeito reduz os danos no cérebro.
NIMOBAL® protege 0s neurdnios e estabiliza suas funcées, promove o fluxo sanguineo cerebral e amplia
a tolerabilidade isquémica agindo nos receptores neuronais e vasculares cerebrais ligados ao canal de
calcio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como a toxicidade de nimodipino durante a gravidez ainda néo foi estudada, deve-se ponderar
rigorosamente seu emprego durante a gravidez, devendo ser bem avaliados os riscos e as vantagens de uma
eventual administracéo.

Para o tratamento de alteracdo organica cerebral de idosos, NIMOBAL® ndo deve ser administrado aqueles
com insuficiéncia hepatica grave (cirrose) para hemorragia subaracnoidea. A experiéncia clinica referente
ao uso de nimodipino em criancas e adolescentes é insuficiente, portanto, ndo se recomenda 0 seu uso nessa
faixa etéria.

Este medicamento é contraindicado para criancas e adolescentes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O NIMOBAL® somente pode ser tomado durante a gravidez com orientagdo médica. Informe ao seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe também se
estiver amamentando.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O NIMOBAL® pode acentuar a queda da presséo arterial produzida por medicamentos para tratar pressio
arterial elevada.
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A fluoxetina (tratamento da depresséo) aumenta a concentragdo de nimodipino no sangue, enquanto a
concentracdo de fluoxetina no plasma diminui acentuadamente, mas sem afetar seu metabdlito ativo, a
norfluoxetina.

A nortriptilina (tratamento da depressao) aumenta a concentragdo de nimodipino no sangue, enquanto a
concentracdo da nortriptilina no sangue permanece inalterada.

Né&o se demonstrou sinal de interacdo entre o nimodipino e haloperidol (tratamento da discinesia
(movimentos repetitivos involuntarios)) em pacientes submetidos a prolongado tratamento individual com
haloperidol.

A administracdo simultanea intravenosa de zidovudina e nimodipino em estudos resultou na elevacdo das
concentragdes de zidovudina no sangue.

O uso simultaneo de cimetidina (para o tratamento de Ulceras gastricas/intestinais) ou de &cido valpréico
(antiepilético) pode aumentar a concentragéo de nimodipino no sangue e assim intensificar seu efeito.

O uso anterior prolongado de medicamentos antiepilépticos do tipo indutor de enzima (fenobarbital,
fenitoina, carbamazepina) reduz a concentracdo de nimodipino no sangue, diminuindo seu efeito. Por esse
motivo, ndo se deve tomar nimodipino com esses medicamentos.

O uso simultaneo de medicamentos do grupo das diidropiridinas (nifedipino, nisoldipino) e rifampicina
(antibioticos/medicamento para tuberculose) pode diminuir a biodisponibilidade por reducédo da
concentracdo das diidropiridinas no sangue.

Evite tomar suco de toranja (“grapefruit”) com nimodipino, pois pode aumentar a concentracdo de
nimodipino no sangue.

Recomenda-se muita cautela com pacientes idosos com insuficiéncia de maltiplos érgdos: insuficiéncia
renal grave (“clearance” < 20 mL/min) e insuficiéncia cardiaca grave, considerando-se cuidadosamente a
necessidade do uso do NIMOBAL® e o posterior acompanhamento regular. Nos casos de edema cerebral
generalizado ou de nitido aumento da pressédo intracraniana, o nimodipino deve ser utilizado com o cuidado
necessario. Cuidado também no uso por pacientes com hipotensao (pressdo arterial sistélica < 100 mmHg).
Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

A experiéncia clinica referente ao uso de nimodipino em criancas e adolescentes € insuficiente, portanto,
ndo se recomenda 0 seu uso nessa faixa etaria.

NIMOBAL® deve ser utilizado desde que os beneficios em potencial sejam maiores que 0s riscos em
potencial causados pelo medicamento.

Para uma cuidadosa avaliacdo de possiveis contraindicagdes o médico deve estar informado de todas as
enfermidades e tratamentos anteriores e simultaneos, assim como das circunstancias especificas e habitos.
Contraindicag@es podem ocorrer apds o inicio do uso da droga, devendo o médico ser informado.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.
NIMOBAL® 30 mg: Comprimido revestido levemente amarelado, circular, liso, faces convexas.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NIMOBAL® deve ser ingerido independentemente das refeicdes, sem mastigar e com um pouco de liquido.
Tomar 1 comprimido revestido de NIMOBAL® trés vezes por dia, sendo que o intervalo entre as
administracdes ao longo do dia deve ser uniforme.

N&o é necessario tomar o medicamento junto as refeicdes.
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Os efeitos desejados e indesejados, por exemplo, reducdes da pressdo arterial, podem ser mais acentuados
em pacientes com disfunc¢do renal grave. Nesses casos, seu médico decidira se deve reduzir a dose,
dependendo do eletrocardiograma e da avaliacdo da pressao arterial.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento com NIMOBAL® podem ocorrer os seguintes efeitos adversos:

Efeitos sobre o sistema gastrintestinal: desconforto gastrintestinal.

Efeitos sobre o sistema nervoso: tonturas, cefaleia (dor de cabeca) e sensagéo de fraqueza: em casos raros,
podem ocorrer sintomas de hiperatividade do SNC, tais como insdnia, agitagdo motora, excitacéo,
agressividade e sudorese. Hipercinesia (presenca de movimentos exarcebados) e depressdo, em casos
isolados.

Efeitos sobre o sistema cardiovascular: queda da presséo arterial (hipotensdo), particularmente em
cardiaca (bradicardia) ou, mais raramente, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia).

*Efeitos sobre o sangue: casos isolados de trombocitopenia (reducdo no nimero de plagquetas no sangue).
Outros efeitos: sensacdo de calor, avermelhamento da pele e edema periférico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nos casos de intoxicacdo aguda, pode-se esperar queda acentuada da pressdo arterial, acompanhada de
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) ou de bradicardia (queda da frequéncia cardiaca) e, quando
administrado por via oral, desconforto gastrintestinal e nauseas.

O tratamento com nimodipino deve ser descontinuado imediatamente. Medidas de suporte devem ser
tomadas de acordo com os sintomas apresentados.

Se a intoxicacao for decorrente de administracdo oral, recomenda-se lavagem géstrica imediata, acrescida
de carvdo ativo. Para tratamento da hipotensdo arterial (diminuicdo da pressdo arterial), administrar
dopamina ou noradrenalina. Nao existe antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. N° 1.0146.0074
Farm. Resp.: Dr. Roberto Andrade Milan
CRF-SP n° 8.956
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados da alteracdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacéo (VP/VPS) | relacionadas
10457 -
10/10/2014 | 0908228/14-0 | 10457 — 10/10/2014 | 0908228/14-0 | SIMILAR - 10/10/2014 Adequacéo a VP/VPS | 30mg COM REV
SIMILAR - Incluséo bula padréo. X 30
Incluséo inicial de
inicial de texto de bula
texto de bula - RDC 60/12
- RDC 60/12
01/04/2015 10450 - 01/04/2015 10450 - 01/04/2015 Alteracdo de VP/VPS | 30mg COM REV
SIMILAR - SIMILAR - Dizeres Legais X 30
Notificagdo Notificacdo (Alteracdo do
de Alteracédo de Alteracdo responsavel
de texto de de texto de técnico).
bula—- RDC bula- RDC
60/12 60/12
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