Prospecto: informacion para el usuario
Nimodipino Remontal 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles

- Si experiment a efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Nimodipino Remontal y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nimodipino Remontal
Cdémo tomar Nimodipino Remontal

Posibles efectos adversos

Conservacion de Nimodipino Remontal

Contenido del envase e informacion adicional
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. Qué es Nimodipino Remontal y para qué se utiliza

Nimodipino Remontal es un medicamento que contiene una sustancia llamada
nimodipino y pertenece al grupo de medicamentos denominados antagonistas del calcio.
Estas sustancias son capaces de dilatar las arterias y evitar que éstas se contraigan y que
al cerebro le falte oxigeno.

Este medicamento se utiliza para la prevencion de lesiones neuroldgicas producidas por
la falta de riego, como consecuencia de la contraccion de las arterias cerebrales tras una
hemorragia subaracnoidea (un tipo de sangrado cerebral producido por la rotura de un
aneurisma, que es un ensanchamiento o abombamiento anormal de una porcién de una
arteria en la que la pared esta debilitada).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nimodipino Remontal

No tome Nimodipino Remontal

- Siesalérgico al nimodipino o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6)..

- Siesta tomando alguno de los siguientes medicamentos para tratar la epilepsia:
fenobarbital, fenitoina o carbamazepina.

- Si esta tomando rifampicina (antibiético utilizado en el tratamiento de la
tuberculosis).

- Si padece alguna enfermedad grave del higado (p.ej.: cirrosis).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

- Sitiene alteraciones de la tension arterial o esta en tratamiento para disminuir la tension arterial.
- Si padece alguna enfermedad del rifién o del higado.
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- Sitiene un aumento de la cantidad de liquido en el tejido cerebral o si existe un
aumento importante de la presion dentro de la cabeza, a pesar de que el tratamiento

con nimodipino no ha sido asociado con aumentos en la presién intracraneal.

- Si hasufrido algin golpe en la cabeza que provoque un sangrado intracraneal.

- Si padece problemas del corazon del tipo de arritmias cardiacas e insuficiencia

- cardiaca (enfermedad en la que el corazon es incapaz de bombear suficiente sangre para cubrir las
necesidades del organismo), en estas circunstancias su médico le realizara controles periédicos.

Uso de Nimodipino Remontal con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con este medicamento; en estos casos, su
médico deberé ajustar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los
medicamentos. Esto es especialmente importante en el caso de tomar:

- Medicamentos para tratar la epilepsia como fenitoina, fenobarbital o carbamazepina
con administracién crénica previa al tratamiento con nimodipino

- Medicamentos para bajar la presion arterial, ya que pueden potenciar el efecto
hipotensor de nimodipino.

- Cimetidina (medicamento utilizado en el manejo de la Ulcera de estdbmago) o &cido
valproico (utilizado en el tratamiento de la epilepsia), ya que pueden potenciar el efecto hipotensor del
nimodipino.

- Rifampicina (medicamento para el tratamiento de la tuberculosis) ya que podria
disminuir la eficacia del nimodipino.

- Antibidticos como eritromicina, quinupristina y dalfopristina.
- Medicamentos antirretrovirales (utilizados en el tratamiento de la infeccién por VIH)
como ritonavir y zidovudina.

- Medicamentos antimicoticos (utilizados para el tratamiento de las infecciones por
hongos) como ketoconazol.

- Medicamentos para la depresion como nefazodona, fluoxetina y nortriptilina.

Toma de Nimodipino Remontal con los alimentos y bebidas

No se recomienda la ingesta conjunta de zumo de pomelo y nimodipino, ya que
podria resultar en una alteracion de su eficacia. Nimodipino debe tomarse fuera de las
comidas.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
cualquier medicamento.

Nimodipino esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia, salvo
prescripcion médica. Si fuese imprescindible utilizar nimodipino, su médico valorara la
posibilidad de administrar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
En caso de sentirse mareado después de tomar nimodipino, no deberia conducir
vehiculos o manipular maquinas.

Nimodipino Remontal contiene aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado 40
Este medicamento puede producir molestias de estbmago y diarrea porque contiene
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aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado 40

3. Como tomar Nimodipino Remontal

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada para evitar lesiones neurol6gicas debidas a la falta de riego por

la contraccidn de las arterias cerebrales después de un sangrado subaracnoideo, (después
de una infusion previa de nimodipino 0,2 mg/ml solucién para perfusion durante 5 a 14
dias) debe ser de 2 comprimidos de Nimodipino Remontal 6 veces al dia (6 veces 60
mg), durante 7 dias. El intervalo entre administraciones no deberia ser inferior a cuatro
horas.

En general, el comprimido se ingiere entero sin masticar con ayuda de un poco de
liquido (p.ej.: un vaso de agua), excepto zumo de pomelo. Este medicamento debe
tomarse fuera de las comidas.

Enfermedad del higado: No debe tomar este medicamento en caso de enfermedad
grave del higado. Informe a su médico si sufre o ha sufrido alguna enfermedad del
higado para que el médico le ajuste la dosis adecuadamente.

Enfermedad del rifion: Informe a su médico si sufre o ha sufrido alguna enfermedad
del rifion, podria ser necesario ajustar la dosis de nimodipino.

Su médico le indicara la duracidn del tratamiento con nimodipino. No suspenda el
tratamiento antes ni de forma brusca, ya que podria ser perjudicial para la evolucion de
su enfermedad.

Si toma més Nimodipino Remontal del que debe
Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Los sintomas que puede experimentar son: disminucién marcada de la tension arterial,
aumento o reduccién de la frecuencia cardiaca, alteraciones gastrointestinales y nauseas.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién
Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20.

Si olvidé tomar Nimodipino Remontal

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

En caso de olvido de una dosis debera ingerir el comprimido lo mas pronto posible

continuando el tratamiento de la forma prescrita. Sin embargo, cuando esté proximo a la siguiente toma, es
mejor no tomar el comprimido olvidado y tomar el siguiente a la

hora prevista.

Si interrumpe el tratamiento con Nimodipino Remontal

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos, mas o0 menos molestos, se manifiestan, en algunos pacientes,
sobre todo al inicio del tratamiento.

Se han descrito los siguientes efectos adversos:

Frecuentes: (Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- descenso de la tension arterial, especialmente cuando el valor inicial es elevado,
edema periférico (hinchazon de piernas o manos).

- diarrea, digestion dificil, calambres abdominales

- dolor de cabeza

- dermatitis, erupciones, acné

- calambres musculares

Poco frecuentes: (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- sofocos

- cambios de la frecuencia cardiaca: bradicardia (disminucion), taquicardia
(aumento), palpitaciones, insuficiencia cardiaca

- anemia, disminucion de las plaguetas en sangre

- hematomas (moretones), vasodilatacion (ensanchamiento de los vasos sanguineos),
vasoconstriccion (estrechamiento de los vasos sanguineos) y aumento de la tension
arterial, trombosis

- vomitos, nauseas, hemorragia digestiva

- mareos, depresion, sudoracion

- dificultad en la respiracién

- picor, urticaria, petequias (pequefias manchas purpureas)

- reaccion alérgica

- hepatitis, ictericia (coloracién amarilla de piel y mucosas)

Raros: (Pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas);

- disminucidn de los niveles de sodio en sangre

- fileo (obstruccion intestinal)

- incremento de los valores de las enzimas hepaticas, indicadoras del funcionamiento del higado,
(incluye aumento de las transaminasas, fosfatasa alcalina y lactato deshidrogenasa)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través de Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, Website: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Nimodipino Remontal

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. Conservar en el envase original.
Extraer el comprimido del envase original inmediatamente antes de su administracion.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los
envases y los medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En
caso de duda pregunte a su farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Nimodipino Remontal

- El principio activo es nimodipino. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene
30 mg de nimodipino.

- Los deméas componentes son celulosa microcristalina, almidén de maiz,
crospovidona, aceite de ricino hidrogenado polioxietilenado 40, povidona, silice coloidal hidratada,

estearato de magnesio, hipromelosa, diéxido de titanio (E171) y macrogol 400.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos blancos, redondos, de caras biconvenxas, con la inscripcion “30” en una
Cara

Nimodipino Remontal 30 mg se presenta en envases de 30 y 100 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacién de comercializacion:

Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona — Espafia

Responsable de la fabricacion:
Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi

Barcelona Espafia
Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2014

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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