Noodipina®
nimodipinap {DSEﬁN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos - 30 mg - Caixas com 36 comprimidos

Solugdo para Infusdo 1V - 10 mg/50 ml - Frasco-ampola com 50 ml

USO ADULTO

COMPOSICAQ:

Cada comprimido revestido contém:

Nimodipina 30 mg
Excipiente* q.s.p. 1 comprimido
*Excipientes: Estearato de Magnésio, Lactose, Polivinilpirrolidona, Croscarmelose sddica, Dioxido de titanio, Hidroxipropilmetilce-
lulose, Polietilenoglicol.

Cada ml da solucao para infus@o injetavel contém: 10 mg/50 ml
Nimodipina 0,2 mg
Veiculo* (solvente alcodlico) g.s.p. 1ml

*Veiculo : Acido citrico, Citrato de sodio, Alcool Etilico, Polietilenoglicol, Agua destilada estéril.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: NOODIPINA® ¢ utilizada no tratamento das deficiéncias neuroldgicas devido a hemorragia cerebral,
e das alteracGes orgénicas cerebrais que decorrem do envelhecimento.

Cuidados de armazenamento: NOODIPINA® comprimidos deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C) e ao abrigo
da umidade.

NOODIPINA® injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C) e ao abrigo da luz.

Prazo de validade: Nao utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de NOODIPINA® esta impresso na em-
balagem e é de 24 meses ap6s a data de fabricagao.

Gravidez e lactac@o: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. NOODIPINA®
somente pode ser administrado durante a gravidez, com ordem expressa do médico. Informar ao médico se estd amamentando.
Cuidados de administracao: Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
NOODIPINA® pode ser ingerido independentemente das refeicGes, sem mastigar os comprimidos e com um pouco de liquido.
Interrupcao do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis. No inicio do tratamento com NOODIPINA®
pode ocorrer dor de cabeca, irritagao gastrintestinal, nausea, tontura, fraqueza, rubor facial, sensag@o de calor e queda da pressao
arterial quando esta ja estiver elevada. Raramente, em pessoas que reagem rapidamente ao produto, podem surgir dores no peito,
as quais deverdo ser imediatamente comunicadas ao médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: NOODIPINA® pode aumentar a efic4cia de outros medicamentos utilizados para
tralamento da pressao arterial alta.

Contra-i ep des: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.

Nao deve ser usado durante a gravidez e a lactagao.

Animodipina é contra-indicada nos pacientes que apresentem cirrose do figado, e s6 pode ser administrada com cuidados especiais,
naqueles que apresentam graves insuficiéncias renal ou cardiaca, e que tenham pressao arterial muito baixa.

Durante o tratamento, visite regularmente o médico e realize os exames complementares solicitados. Periodicamente vocé devera
fazer exames de sangue, de urina e determinacdes das fungdes hepéticas.

Riscos da auto-medicacao:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

NOODIPINA® contém Nimodipina, a qual inibe o influxo excessivo de ions célcio, responsaveis pela alteragao do processo contratil
normal da musculatura vascular das artérias cerebrais. Por isto, a Nimodipina impede a constri¢do destas artérias causada pela
presenca, no espaco subaracnoideo, de serotonina, noradrenalina, histamina, bradicinina, prostaglandina e de sangue e/ou produtos
de decomposicao hemaética.

A Nimodipina diminui significativamente a taxa de mortalidade nos casos de vasoespasmo cerebral devido a hemorragia. Dado a vaso-
dilatag&@o que proporciona, NOODIPINA® também é (til para melhorar a perfus@o de zonas cerebrais com circulacao deficiente.
A NOODIPINA® penetra no tecido cerebral melhorando as suas fungdes celulares. Por isso € também indicada no tratamento das
alteragdes do rendimento cerebral, consegiientes ao processo de envelhecimento, que se caracteriza por alteragdes da memoria,
concentragao e comportamento, labilidade emocional e reducéo da capacidade intelectual.

INDICACOES

Na profilaxia e tratamento das deficiéncias isquémicas neuroldgicas devidas a espasmo dos vasos cerebrais, apés hemorragia
subaracnoidea.

Tratamento das alteracdes orgénicas cerebrais decorrentes do envelhecimento.

CONTRA-INDICACOES

NOODIPINA® esta contra-indicado nos casos de edema cerebral generalizado ou de nitido aumento da pressao intracraniana, e
deve ser utilizado com o cuidado necessario.

Como a toxicidade de NOODIPINA® apés a administrac@o p: al durante a gravidez ainda n@o foi estudada (agao embriotoxica
e teratogénica), deve-se avaliar rlgorosamente os beneilclos e os riscos da administracdo do produto nesses casos.
Nao deve ser usado em paci com patica grave (cirrose). Em pacientes idosos, com insuficiéncia de miltiplos

orgaos, com insuficiéncia renal e cardiaca graves o uso pode ser feito com extremo cuidado. Cuidado no uso em pacientes com
hipotens@o grave (pa< 90 mmHg).

REACOES ADVERSAS
Durante o tratamento com NOODIPINA® solugao podem ucurrerefeltos adversos como: queda de pressao arterial (pri |
nos paci com pressao inicial el da ia cardiaca, rubor faclal flebite (no caso de administracéo da
sulugao nao dllmda nas veias periféricas), das i da f lina e da gama - glutamiltransferase
(GAMA - GT) e cnmprumetlmento dafungdo renal com da uréia e/ou inina sérica. Muito raramente, trombocitopenia
eal do p r parali I. Esta fi a0 contém 20% (v/v) de alcool etlllco
NOODIPINA® comprimidos: No inicio do tratamento podem ocorrer os i efeitos ad Jueixas gastrintesti-
nais, nauseas, tonturas, astenia, rubor facial, sensacao de calor, edema periférico e queda da pressao arterial no caso de valores
inicialmente elevados. Em raros casos, especialmente nos pacientes que reagem rapldamenle ao produto, podem surglr dores

no peito, fato que deve ser comunicado ao médico. Alguns pacientes podem apresentar insonia, agitagdo motora, ag
e sudorese.
PRECAUCOES
Sempre que possivel, NOODIPINA® néo deve ser iado a outros istas do calcio, beta-bl d ou anti-hipe

Porém, se for imprescindivel recorrer a tais associacdes, deve-se manter o doente sob rigorosa wgllant:la

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

NOODIPINA® pode potencializar o efeito de outros anti-hipe ivos. A administracéo i imultanea com beta-blo-
Juead pnde li o efelln p g deste e causar ficiénci: di A administracao iada de

(fenob. i rb pina), pode a do plasmatica de nimodipina, ndo se
recomendando o seu uso com NOODIPINA® oral

comdrogas | oxil em paci com func@o renal compr ida, pode

insuficiéncia e deterioracao das funcdes renais, o que exige i inuo e, se ario, interrupcao do tratamento.
A concentracao de nimodipina no sangue pode estar aumemada com o uso S|mullaneo de cimetidina ou de acido valproico. Como
a solucao para infusao contém alcool, podem ocorrer i com pativeis com este.
POSOLOGIA E MODO DE USAR
Infusdo

Na profilaxia e tratamento de deficiéncias neuroldgicas isquémicas devidas a espasmo dos vasos cerebrais apds hemorragia
subaracnoidea.

Salvo indicacao médica em contrario, recomenda-se a seguinte dose:

Infusdo endovenosa continua gota-a-gota:

Iniciar o tratamento com uma dose de 1 mg (= 5 ml) de NOODIPINA® por hora (cerca de 15 pg/kg de peso/hora) nas 2 primeiras
horas, e, caso se verifique boa tolerancia (especialmente auséncia de acentuada queda da pressao arterial), aumenta-se a dose
para 2mg (= 10 ml) de NOODIPINA®/hora (cerca de 30 pg/kg de peso/hora), a partir da 22 hora.

Nos casos de doentes com peso corporal nitidamente inferior a 70 kg e ou pressdo arterial labil, o tratamento pode seriniciado com
uma dose de 0,5 mg (= 2,5 ml) de NOODIPINA® por hora. A dose deve ser reduzida quando ocorrerem sinais de intolerancia.

Na insuficiéncia renal ou hepatica severa, em especial cirrose hepética, a acdo da nimodipina pode ser potencializada, e os
efeitos colaterais mais pronunciados, como a hipotens@o. Nesses casos a dose podera ser reduzida, considerando-se os niveis
tensionais e 0 ECG.

Administracao

Infunde-se NOODIPINA®, conjuntamente com as solugdes de infusdo e os substitutos do sangue ou do volume através de um cateter
central, usando uma bomba de infus&o. As solugdes para co-infusao podem ser: glicose 5%, Ringer lactato com magnésio, solugdes
de Dextran 40, solugca@o de aminoécidos e eletrdlitos para alimentag&o parenteral.

Para assegurar a diluicdo suficiente de NOODIPINA®, recomenda-se que o volume da infusdo concomitante nao seja inferior a
1000 ml/dia.

E conveniente ndo interromper a administragao de NOODIPINA® durante a anestesia, intervencgdes cirlrgicas e angiografias.
NOODIPINA® solugao em infus@o intravenosa continua pode ser administrado com valvula reguladora de 3 vias. Nessa condigao
podem ser utilizadas também solug@o fisioldgica por um periodo de 48 horas e manitol 10% por um periodo maximo de 24 horas. A
valvula de trés vias deve conectar o tubo de polietileno de NOODIPINA® com o tubo da co-infus@o e o cateter central.

Como a substancia ativa de NOODIPINA® é absorvida pelo cloreto de polivinila (PVC), deve-se usar somente tubagem de polietileno
para a infusao.

Instilagéo Intracisternal

Durante as intervencdes cirdrgicas pode proceder-se a instilagdo intracisternal de solugdo diluida de NOODIPINA® a temperatura
corporal.

Diluir 1 ml da solug@o original de Nimodipina em 19 ml de solug&o de Ringer e utilizar inediatamente ap6s a preparagao.

Duracéo do Tratamento: Infusdo e comprimidos

Uso profilatico: O tratamento intravenoso devera ser iniciado, o mais tardar, até o 4° dia, inclusive, do episddio da hemorragia,
prosseguindo durante todo o periodo de maior risco de vasoespasmo, ou seja, do 10° ao 14° dia apds a hemorragia subaracndidea.
Apos o término do tratamento por infusdo, recomenda-se a administracdo oral diaria de 6 vezes 2 comprimidos (360 mg de
NOODIPINA®), de 4 em 4 horas, durante mais 7 dias.

Uso terapéutico: Nos casos de alteracdes isquémico-neurolégicas ja existentes devido a vasoespasmos apés hemorragia sub-
aracndidea, deve-se iniciar o tratamento parenteral o mais rapido possivel e prosseguir durante o minimo de 5 dias e 0 maximo de
14 dias. Depois deste periodo, recomenda-se a administrag&o oral diaria de 6 vezes 2 comprimidos (360 mg de NOODIPINA®), em
intervalos de 4 horas, durante 7 dias.

Se ofoco hemorragico for tratado cirurgicamente durante o uso terapéutico ou profilatico de NOODIPINA®, prosseguir com tratamento
intravenoso no pos operatorio durante o minimo de 5 dias.

Comprimidos

Em casos de alteragdes da capacidade mental, devidas ao envelhecimento, recomenda-se a dose diria de 3 comprimidos (90 mg/dia).
Apos uma terapia de varios meses, o tratamento com nimodipina deve ser reavaliado.

Nota sobre a infus@o: Como a substancia ativa de NOODIPINA® ¢ fotossensivel, deve evitar-se a conservacao e a administragao
da soluga@o em presenca da luz solar direta. Nos casos de infus@o, recomenda-se proteger convenientemente da luz solar, a bomba
de infus@o, os equipos e os tubos, ou usar seringas ou tubos escuros ou acastanhados. No caso de eventual exposicéo a luz difusa
do dia ou a luz artificial, como por exemplo durante a utilizagdo, NOODIPINA® pode ser administrado sem qualquer inconveniente
desde que a exposicédo a luz ndo tenha sido superior a 10 horas.

Atencao

Administrar somente com bomba para infus@o; usar somente tubagem de polietileno, por risco de perda de substancia ativa e
contaminacdo por plastificantes; nunca administrar NOODIPINA® sem co-infus&o; néo diluir diretamente na co-infus@o por risco de
precipitacao; conectar preferencialmente ao cateter venoso central, risco de tromboflebite quando conectado a veia periférica.
CONDUTA NA SUPERDOSE

Nos casos de intoxicac@o aguda pode-se esperar queda acentuada da pressao arterial, acompanhada de taquicardia ou bradicardia.
Quando decorrente de ingestdo oral, recomenda-se lavagem géstrica imediata, acrescida de carvao ativado. Para o tratamento
da hipotensdo arterial, administrar dopamina, noradrenalina ou substéncias simpatomiméticas. Perfusdo de gliconato de célcio
parece indicada.

Nao existe antidoto especifico.
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