Příbalová informace 

Informace pro použití, čtěte pozorně!

DILCEREN pro infusione

 (nimodipinum)

infúzní  roztok

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

ZENTIVA, a. s., Hlohovec, Slovenská republika

Složení

Účinná látka:

nimodipinum (nimodipin) 10 mg v 50 ml infúzního roztoku

Pomocné látky:

monohydrát kyseliny citronové, dihydrát citronanu sodného, makrogol  400, etanol 96 %, voda na injekcie

Indikační skupina

vasodilatans, blokátor vápníkových kanálů

Charakteristika

Nimodipin je dihydropyridinový derivát, patřící do skupiny blokátorů kalciových kanálů. Působí ovlivněním kalciových kanál( řízených napětím. Na rozdíl od ostatních blokátorů kalciových kanálů nimodipin působí převážně na cerebrovaskulární struktury, zatímco jeho periferní účinky jsou minimální. Nimodipin se vyznačuje podstatně vyšší lipofilitou než ostatní blokátory kalciových kanálů, což umožňuje jeho podstatně lepší průnik přes hematoencefalickou bariéru.

Kromě účinku na hladké svalové buňky cerebrálních cév nimodipin působí i přímo na neurony a gliové buňky. Ovlivnění svalových buněk cerebrálních cév podmiňuje 

antivazokonstrikční a vasodilatační účinek, přímý účinek na kalciové kanály neuronů zprostředkuje nootropní a neuroprotektivní účinek nimodipinu.

Farmakokinetické údaje

Přibližně 99 % nimodipinu se po intravenózním podání váže na bílkoviny krevní plazmy. Eliminace nimodipinu je bifazická s poločasem 5 a 55 minut. Nimodipin se metabolizuje v játrech, proto u pacientů s těžkou hepatální insuficiencí (zejména při cirhóze jater) lze očekávat zpomalení poklesu plazmatické koncentrace. Přibližně 60 % nimodipinu se vylučuje močí a 40 % stolicí.

Indikace

Dilceren pro infusione se používá k prevenci a léčbě ischemických poruch centrálního nervového systému, vznikajících v důsledku cerebrálního vazospasmu po subarachnoidálním krvácení.

S léčbou u cévních mozkových příhod je nutné začít co nejdříve, protože podávání nimodipinu výrazně snižuje riziko sekundárních arteriálních vazospasmů a tím i výskyt neurologických výpadků, způsobených nedostatečným prokrvením mozku. Při včasném podání nimodipinu se také významně snižuje mortalita pacientů.

Přípravek je určen k léčbě dospělých pacientů.

Kontraindikace

Přípravek se nesmí podávat při přecitlivělosti na některou z jeho složek.

S používáním přípravku během těhotenství a laktace nejsou dostatečné zkušenosti, proto se nedoporučuje podávat přípravek těhotným a kojícím ženám, resp. je potřebné pečlivě zvážit poměr rizika a prospěchu podávání přípravku této skupině pacientek.

Opatrnost je nutná při výrazné hypotenzi (systolický tlak krve pod 100 mmHg), při generalizovaném edému mozku a těžké intrakraniální hypertenzi. Vzhledem k zvýšenému riziku hemoragie by přípravek neměl být podáván pacientům během kardiovaskulárních chirurgických výkonů. Zvýšené opatrnosti je též třeba při podávání přípravku pacientům se srdečním selháním a s poruchami vedení srdečního vzruchu.

Nežádoucí účinky

M(že se vyskytnout výrazná hypotenze zejména při zvýšené počáteční hodnotě krevního tlaku, bradykardie, vzácněji tachykardie, extrasystoly, pocení, bolest hlavy, ojedin(le kožní alergická reakce, flush, trombocytopenie. P(i podání ne(ed(ného roztoku do periferní žíly se může objevit zánět žil.

M(že se vyskytnout také zhoršení ledvinných funkcí (zvýšení urey nebo kreatininu v séru), zvýšení transamináz, ALP a GMT.

Interakce

Nedoporučuje se podávat Dilceren v kombinaci s jinými antihypertezivy vzhledem k možné potenciaci hypotenzivních účinků. Nedoporučuje se ani podávání s jinými blokátory kalciových kanálů a alfa-metyldopou.

Současná i.v. aplikace beta-blokátor( může vystupňovat negativně inotropní účinek až do obrazu oběhového selhání.  Při současném podávání prokainamidu, chinidinu a dalších léčiv prodlužujících interval Q-T může dojít k prohloubení negativně inotropního účinku.

Současné podávání potenciálně nefrotoxických léčiv (aminoglykosidy, cefalosporiny, furosemid) může vyvolat zhoršení renálních funkcí.  U těchto pacientů je třeba pečlivě sledovat renální funkce a v případe jejich výrazného zhoršení je třeba zvážit přerušení léčby těmito léky. 

Současné podávání rifampicinu, fenytoinu, barbiturátů a dalších induktorů cytochromu P450 

3A4 může vést ke snížení plazmatické koncentrace nimodipinu. 

Současné podávání  cimetidinu a dalších inhibitorů cytochromu P4503A4 

(např. erytromycinu, ketokonazolu, flukonazolu) může vést ke zvýšení hladiny nimodipinu v krvi a tím k zesílení jeho účinků.

Grapefruitový džus snižuje metabolizmus dihydropyridinů a zvyšuje tak účinnost nimodipinu.

Roztok Dilcerenu obsahuje alkohol, proto mohou vznikat nežádoucí inkompatibility s léky, které nejsou kompatibilní s alkoholem.

Dávkování 

Léčbu zahajujeme dávkou 1 mg nimodipinu (t.j. 15 mikrogram(/kg t(lesné hmotnosti, resp. 5 ml infúzního roztoku Dilcerenu) za hodinu b(hem prvních dvou hodin. P(i dobré toleranci přípravku a zejména pokud nedojde k výraznějšímu snížení krevního tlaku se po dvou hodinách dávka zvyšuje na 2 mg nimodipinu (t.j. 30 mikrogram(/kg tělesné hmotnosti, resp. 10 ml infúzního roztoku Dilcerenu) za hodinu.

U pacient( s tělesnou hmotností výrazn( pod 70 kg nebo s labilním krevním tlakem se doporučuje léčbu zahájit dávkou 0,5 mg nimodipinu (2,5 ml infúzního roztoku Dilcerenu) za hodinu.

Pokud se u pacienta projeví výrazn(jší nežádoucí účinky, je nutné dávku snížit nebo p(erušit léčbu Dilcerenem.

P(i t(žkých poruchách funkce jater (zejména cirhóza jater) nebo ledvin může dojít k vystupňování terapeutických a také nežádoucích účink(, proto se dávka p(ípravku v t(chto p(ípadech snižuje.

Lze rozlišovat preventivní a léčební podávání Dilcerenu pro infusione:

Preventivní podávání:

Nitrožilní léčba by neměla začít později, než za 4 dny po krvácení a měla by trvat přes období největšího rizika vzniku cévních spazmů, t.j. do 10.-14. dne od subarachnoidálního krvácení.

Po skončení infúzní terapie se doporučuje pokračovat v perorálním podávání nimodipinu v dávce 60 mg každé 4 hodiny po dobu dalších 7 dn(.

Léčebné podávání:

Pokud jsou již přítomny ischemické neurologické poruchy vyvolané nedostatečným prokrvením při cévních spazmech vznikajících po proběhlém subarachnoidálním krvácení, musí infuzní léčba začít pokud možno co nejdříve a trvat nejméně 5 dnů, maximálně však 14 dnů. Potom se doporučuje podávat po dalších 7 dnů nimodipin p.o. v dávce 60 mg 6-krát denně v intervalech po 4 hodinách.

Jestliže během léčebného nebo preventivního podávání infuzního roztoku Dilcerenu dojde k chirurgickému ošetření ohniska krvácení, měla by intravenózní aplikace Dilcerenu pokračovat nejméně 5 dnů po operaci.

Způsob použití

Dilceren se podává centráln( zavedeným katetrem jako trvalá i.v. infuze (nejlépe infúzní pumpou) s přidáním asi 1000 ml infuzního roztoku. Infúzní roztok Dilcerenu je v centrálním katetru kompatibilní s 5 % roztokem glukózy, laktátovým Ringerovým roztokem, roztoky dextranu 40 a 5 % roztok lidského albuminu.

Podávání infuze Dilcerenu by m(lo pokračovati b(hem celkové anestezie, chirurgického zákroku nebo angiografie.

Aplikace do cisterny:

Vykonává se b(hem chirurgického výkonu na zdroji subarachnoidálního krvácení. B(hem chirurgického zákroku se p(ipraví 20 ml z(ed(ného roztoku Dilcerenu p(idáním 19 ml Ringerova roztoku k 1 ml roztoku Dilcerenu a po zah(átí na tělesnou teplotu se aplikuje do cisterny. Tento roztok musí být použit okamžit( po namíchání!
Upozornění

Při současném zhoršení funkce jater nebo ledvin je nutné kontrolovat jejich parametry.

Dětem a mladitvým do 18 let se přípravek nemá podávat vzhledem k nedostatku klinických zkušeností.

Nimodipin se adsorbuje na polyvinylchlorid (PVC), proto se musí používat pouze infúzní pumpy s polyetylénovými hadičkami a jehly s polyetylénovými násadci (nebo celokovové).

Infúzní roztok je citlivý na světlo, nesmí se používat na přímém slunečním světle!

V případě, že se infuze musí podat na přímém slunečním světle, mělo by být infúzní zařízení natřeno černou, hnědou, žlutou nebo červenou barvou, nebo by infúzní pumpa a hadičky měly být chráněny vhodným krytem, který nepropouští světlo!

V rozptýleném denním světle nebo při umělém osvětlení se Dilceren infúzní roztok může používat bez zvláštní ochrany až 10 hodin.

Při současném zhoršení funkce jater nebo ledvin je nutné kontrolovat jejich parametry.

Přípravek obsahuje 200 mg etanolu v 1 ml infúzního roztoku.

Přípravek může negativně ovlivnit činnost vyžadující zvýšenou pozornost, což však při použití v indikacích pro infúzní roztok nemá praktický význam.

Předávkování

Předávkování nimodipinem se projevuje zrudnutím tváře (flush), bolestmi hlavy, poklesem krevního tlaku, tachykardií nebo bradykardií.

Léčba předávkování:

Okamžitě přerušit podávání Dilcerenu. Při výrazném poklesu krevního tlaku podat i.v. dopamin nebo noradrenalin.

Neexistuje specifické antidotum, léčba předávkování je proto pouze symptomatická.

Uchovávání

Přípravek uchovávejte v suchu při teplotě 15 až 25 °C, chraňte před světlem.

Varování

Přípravek se nesmí používat po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Balení

50 ml infúzního roztoku

Datum poslední revize

27.5. 2009
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