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Nazev (Iéciva latka/pFipravek)

NIMODIPINUM
Nimotop

Cislo procedury
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ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ Nimotop

INN Nimodipinum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ Bayer

SCHVALENE INDIKACE PFipravky a indikace registrované v CR: Dilceren pro
infusione

Dilceren pro infusione se pouzivd k prevenci a lécbé
ischemickych poruch centralniho nervového systému,
vznikajicich v dlisledku cerebralniho vazospasmu po
subarachnoidalnim krvaceni.

Ptipravek je urcen k 1é¢bé dospélych pacientd.
Nimotop S

Prevence a lécba ischemickych poruch centrdiniho
nervového systému, vznikajicich v dlisledku
cerebralniho vazospazmu po subarachnoidalnim
krvaceni aneurysmatického plivodu.

ATC KOD CO8CA06

LEKOVA FORMA, SiLA potahované tablety - 30mg
infuzni roztoky - 0,2mg/ml
peroraini kapky 4%

INDIKACNI SKUPINA 83

ZMENA V SmPC 4.2

ZMENA V PIL 4.




DOPORUCENI (Gprava znéni pfislusnych bodd SmPC a PIL)
Bezpecnost a ucinnost nimodipinu u pacientl mladsich 18 let nebyla dostate¢né zkoumana. Tato
informace by méla byt zahrnuta v SmPC a PIL tak jak navrhl drzitel registrace:

SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Pediatrickd populace
Bezpecnost a ucinnost nimodipinu u pacientl mladsich 18 let nebyla dosud stanovena.

PIL
3. Jak se Nimotop pouziva

Pouziti u déti
Bezpecnost a Ucinnost nimodipinu u pacientl mladsich 18 let nebyla dosud stanovena.



