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Comprimidos revestidos
USO ORALUSO ADULTO
FORMA FARMACÊUTICA E APRESEN-TAÇÕESComprimidos revestidos. Embalagens com 30 e60 comprimidos revestidos.
COMPOSIÇÃOCada comprimido revestido contém:nimodipino ............................................... 30 mgexcipiente q.s.p. ........... 1 comprimido revestido(povidona, lactose, amido, celulose microcris-talina, amidoglicolato de sódio, estearato demagnésio, hipromelose, macrogol e dióxido detitânio)
INFORMAÇÕES AO PACIENTE
Ação esperada do medicamento: OXIGEN®
(nimodipino) está indicado no tratamento dasdeficiências neurológicas decorrentes do en-velhecimento ou decorrentes de hemorragiasintracranianas por aneurisma ou trauma.
Cuidados de armazenamento: Conservar emtemperatura ambiente (entre 15oC e 30oC),protegido da luz e umidade.
Prazo de validade: Desde que sejam obser-vados os cuidados de armazenamento, OXIGEN®
(nimodipino) apresenta prazo de validade de 36meses. Não utilize o produto após o vencimentodo prazo de validade.
Gravidez e lactação: O nimodipino somentepoderá ser administrado durante a gravidez soborientação médica. O uso de nimodipino estácontra-indicado no período de amamentação.Informar ao seu médico a ocorrência de gravi-dez na vigência do tratamento ou após seu tér-mino. Informe ao seu médico se estiver amamen-tando.
Cuidados de administração: Siga a orientaçãodo seu médico, respeitando sempre os horários,as doses e a duração do tratamento. Recomenda-se não ingerir os comprimidos durante as refei-ções ou em horários próximos aos das refeições.Os comprimidos de OXIGEN® (nimodipino) de-vem ser ingeridos, no mínimo, 1 hora antes dasrefeições ou, no mínimo, duas horas depois dasrefeições.
Interrupção do tratamento: Não interromper otratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reações adversas: No início do tratamento podeocorrer dor de cabeça, irritação gastrintestinal,náusea, tontura, fraqueza, rubor facial, sensaçãode calor e queda da pressão arterial, quando estajá estiver elevada.Raramente, em pessoas que reagem rapida-mente ao nimodipino, podem surgir dores nopeito, as quais deverão ser imediatamente co-municadas ao médico.Informe seu médico o aparecimento de rea-ções desagradáveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDOFORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
Ingestão concomitante com outras subs-tâncias: A ingestão do suco de toronja (grape-
fruit) com OXIGEN® (nimodipino) comprimidosnão é recomendada, pois pode aumentar o efei-to do medicamento.A ingestão dos comprimidos de OXIGEN® (ni-modipino) durante as refeições ou em horáriospróximos aos das refeições não é recomendada,pois pode diminuir o efeito do medicamento.
Contra-indicações e precauções: OXIGEN®
(nimodipino) é contra-indicado para pessoas comconhecida hipersensibilidade ao nimodipino oua qualquer outro componente da fórmula.OXIGEN® (nimodipino) não deve ser utilizado porpessoas com insuficiência hepática. Cuidados

especiais devem ser tomados em pacientes ido-sos com insuficiência renal e cardíaca e em paci-entes com pressão arterial muito baixa.O nimodipino pode aumentar o efeito de outrosmedicamentos utilizados para tratamento dapressão arterial alta ou do coração. Outros medi-camentos, como, por exemplo, o antibiótico ri-fampicina, podem reduzir o efeito de OXIGEN®
(nimodipino). Informe seu médico sobre qualquermedicamento que esteja usando, antes do início,ou durante o tratamento.No período de tratamento com OXIGEN® (nimo-dipino) comprimidos, o paciente não deve dirigirveículos ou operar máquinas, pois sua habilidadee atenção podem estar prejudicadas pela ocor-rências de tontura.
NÃO TOME REMÉDIO SEM O CONHECIMEN-TO DE SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSOPARA A SAÚDE.
INFORMAÇÕES TÉCNICAS
CARACTERÍSTICASOXIGEN® (nimodipino) é um antagonista do cál-cio, seletivo, com ação vasodilatadora sobre asartérias cerebrais.O nome químico do nimodipino é isopropil (2-meto-xietil)1,4-diidro-2,6-dimetil-4-(3-nitrofenil)-3,5-piridina-dicarboxilato. O nimodipino possuifórmula molecular C21H26N2O7 com peso mo-lecular de 418,5. O nimodipino é uma substânciacristalina amarela, praticamente insolúvel emágua.Em condições fisiológicas, reduz seletivamenteo tono dos vasos cerebrais. Conseqüentemente,o fluxo sangüíneo cerebral aumenta, enquanto ofluxo sangüíneo periférico e a pressão arterialsistêmica quase não se modificam.  O nimodipinoprevine a vasoconstrição cerebral e o dano ce-rebral em experimentações agudas e crônicasem animais.A interação de OXIGEN® (nimodipino) com oscanais de cálcio foi estudada na aorta isolada darata, demonstrando que inibe o espasmo pro-duzido pelo Ca++ e, na artéria basilar isolada docoelho, nimodipino mostrou-se um potente ini-bidor da fase tônica das contrações produzidaspela serotonina.A introdução das diidropiridinas tritiadas permitiuconhecer como o nimodipino interage com asestruturas neuronais no cérebro. Desta forma,estabeleceu-se a existência de receptores espe-cíficos no cérebro para as diidropiridinas, princi-palmente nos neurônios do hipocampo e córtex,estruturas cerebrais com intervenção decisivanas funções de memória e aprendizado.A partir deste fato, concluiu-se que, em razão daelevada lipofilia, nimodipino atravessa a barreirahemato-encefálica, distribui-se em todo o tecidocerebral e se liga aos receptores diidropiridínicosdas células cerebrais, inibindo, assim, o influxoaumentado de cálcio para dentro dos neurônios.Deste modo, as células restauram a homeostasedos íons cálcio e se protegem de uma autodes-truição devido uma alta concentração de cálcio.Portanto, nimodipino é um efetivo antagonista docálcio cerebral, que em seu duplo modo de ação,tanto nos neurônios quanto nos vasos cerebrais,normaliza a homeostase de cálcio alterada. Comisso, nimodipino consegue proteger os neurô-nios, estabilizar suas funções, incrementar o fluxosangüíneo cerebral e aumentar a tolerância àisquemia.Estudos de farmacodinâmica demonstraram queOXIGEN® (nimodipino) dilata os vasos cerebraisdepois da sua administração intravenosa, per-lingual e oral em doses baixas. Como seu efeitosobre os vasos sangüíneos periféricos é menospotente, a droga incrementa o fluxo cerebral semdiminuição significativa da pressão arterial.OXIGEN® (nimodipino) não inibe a anidrase car-bônica, nem incrementa o consumo de O2 ce-rebral e sua ação não se altera com o propranolol,indicando que seu efeito vasodilatador cerebralse deve a uma ação direta e relaxante da muscu-latura vascular.Clinicamente, OXIGEN® (nimodipino) foi avalia-do em numerosas patologias relacionadas comalterações na circulação cerebral, tais como: he-morragia subaracnóidea, insuficiência cerebro-vascular crônica em pacientes idosos, na síndro-me depressiva involutiva, enxaqueca e cefaléia,

surdez súbita, vertigem central e nistagmo ves-tibular, bem como na síndrome de disfunção cere-bral por envelhecimento. Os estudos com pla-cebo e duplo-cego confirmam sua eficácia clínicae excelente tolerância.
FARMACOCINÉTICAO nimodipino é rapidamente absorvido após ad-ministração oral e os picos de concentração sãogeralmente atingidos em 1 hora. A meia-vida deeliminação terminal é de aproximadamente 8 a 9horas, mas os índices de eliminação precocessão muito mais rápidos, equivalentes à meia-vidade eliminação de 1 a 2 horas; a conseqüênciadisto é a necessidade de dosagem freqüente (acada 4 horas). Não há sinais de acúmulo quandoo nimodipino foi administrado 3 vezes ao dia, por7 dias. Ele está ligado em mais de 95% às prot-eínas plasmáticas.É eliminado quase que exclusivamente na formade metabólitos e menos de 1% é recuperado naurina como droga inalterada. Foram identificadosvários metabólitos,  a maioria deles inativo.
INDICAÇÕESOXIGEN® (nimodipino) está indicado:- Na profilaxia e tratamento das deficiênciasisquêmicas neurológicas devidas a espasmodos vasos cerebrais, após hemorragias sub-aracnóideas conseqüentes a aneurisma;- Na profilaxia das deficiências neurológicasisquêmicas após hemorragia subaracnóideade origem traumática.
- No tratamento das alterações orgânicas cere-brais decorrentes do envelhecimento, carac-terizadas principalmente por alterações de me-mória, concentração e comportamento, e dalabilidade emocional e redução da capacidadeintelectual.
Antes de iniciar o uso de OXIGEN® (nimodipino),estabelecer se os sintomas não são causadospor doença que necessite de tratamento espe-cífico.
CONTRA-INDICAÇÕESO produto está contra-indicado em paci-entes que demonstraram hipersensibi-lidade ao nimodipino ou qualquer outrocomponente da fórmula.Enfermidades ou condições em que cer-tas drogas não devem ser administradasou somente após cuidadosa avaliaçãomédica, pois, nesses casos, o possíveldano em geral supera os benefícios. Parauma cuidadosa avaliação de possíveiscontra-indicações, o médico deve ser in-formado de todas as enfermidades e tra-tamentos anteriores  e simultâneos, assimcomo das circunstâncias específicas ehábitos. Contra-indicações podem ocorrersomente após o início do uso da droga,devendo o médico ser informado.
PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIASRecomenda-se muita cautela com paci-entes idosos com insuficiência de múlti-plos órgãos: insuficiência renal grave(clearance ! 20 mL/min) e insuficiênciacardíaca grave, considerando-se cuida-dosamente a necessidade do uso do ni-modipino e o posterior acompanhamentoregular. Nos casos de edema cerebralgeneralizado ou de nítido aumento dapressão intracraniana, OXIGEN® (nimo-dipino) deve ser utilizado com o cuidadonecessário. Cuidado também no uso porpacientes com hipotensão.
USO NA GRAVIDEZ E LACTAÇÃO: Onimodipino, como todo medicamento,somente deve ser administrado na gra-videz sob rigoroso controle médico; de-vem ser avaliados os riscos e as van-tagens decorrentes do tratamento. O usodo produto durante a amamentação nãoé indicado, em conseqüência de não se
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disporem de dados sobre sua passagempara o leite materno.
INTERAÇÕES MEDICAMENTOSASNão se recomenda o uso concomitantede OXIGEN® (nimodipino) via oral comfenobarbital, fenitoína ou carbamazepi-na, quando do uso anterior crônico des-ses antiepilépticos, por reduzirem acen-tuadamente a biodisponibilidade do nimo-dipino administrado oralmente.
Neurolépticos e antidepressivos: Houveum aumento de cerca de 50% da concen-tração plasmática do nimodipino, quandoadministrado concomitante com fluoxe-tina. Houve redução acentuada da fluo-xetina, enquanto o seu metabólito ativo,a norfluoxetina, não foi afetado. A admi-nistração concomitante de nortriptilina enimodipino causou um leve aumento des-te, sem afetar a concentração plasmáti-ca de nortriptilina. Não há indicação deinteração quando da administração con-comitante de nimodipino a pacientes emtratamento de longo prazo com halope-ridol. O nimodipino é metabolizado atra-vés do sistema citocromo P450 3A4; por-tanto, drogas que inibam ou induzam estesistema enzimático podem alterar a pri-meira passagem (administração oral) ouo clearance de nimodipino.Nos pacientes em uso de drogas anti-hipertensivas, OXIGEN® (nimodipino) po-de potencializar o efeito anti-hipertensivo.A concentração de nimodipino no sanguepode aumentar quando cimetidina ou áci-do valpróico forem administrados simulta-neamente com OXIGEN® (nimodipino)comprimidos.Experiências relatadas com outro anta-gonista do cálcio análogo à nifedipina le-vam a crer que a rifampicina deva acele-rar o metabolismo de OXIGEN® (nimodipi-no) comprimidos por indução enzimática.Portanto, a administração concomitantede rifampicina pode reduzir a eficácia deOXIGEN® (nimodipino) comprimidos.
INTERAÇÕES ALIMENTARES: O sucode toranja (grapefruit) inibe o metabolismooxidativo das diidropiridinas. Portanto, aingestão concomitante de suco de toronjae nimodipino não é recomendada, poispode resultar em aumento das concentra-ções plasmáticas de nimodipino.A ingestão dos comprimidos de OXIGEN®
(nimodipino) durante as refeições ou emhorários próximos aos das refeições podediminuir a biodisponibilidade do nimodi-pino.
REAÇÕES ADVERSASDurante o tratamento com OXIGEN® (ni-modipino) comprimidos podem ocorrer osseguintes efeitos adversos:
Efeitos sobre o sistema gastrintestinal:desconforto gastrintestinal.
Efeitos sobre o sistema nervoso: tontura,cefaléia e sensação de fraqueza; em ca-sos raros, podem ocorrer sintomas de hi-peratividade do SNC, tais como insônia,agitação motora, excitação, agressivida-de e sudorese. Hipercinesia e depressão,em casos isolados.
Efeitos sobre o sistema cardiovascular:queda da pressão arterial (hipotensão)particularmente quando os valores iniciaisforem elevados; aumento da freqüênciacardíaca (taquicardia).

Efeitos sobre o sangue: casos isoladosde trombocitopenia.
Outros efeitos: sensação de calor, aver-melhamento da pele e edema periférico.
Em casos raros, especialmente nosdoentes que reagem rapidamente aonimodipino, podem surgir dores nopeito, fato que deve ser comunicadoao médico.Aumento das transaminases, aumento dafosfatase alcalina e da gama-glutamil-transferase e comprometimento da fun-ção renal com aumento da uréia e/oucreatinina sérica têm sido relatados.
POSOLOGIASalvo indicação médica em contrário, recomenda-se a seguinte posologia:
A) Para hemorragia subaracnóidea decorrentede aneurisma: Administração de OXIGEN® (nimo-dipino) solução para infusão, durante 5 a 14 dias,seguida da administração de 6 x 2 comprimidosde OXIGEN® (nimodipino) ao dia, (6 x 60 mg),durante 7 dias.
B) Para hemorragia subaracnóidea de origemtraumática: Administração de OXIGEN® (nimo-dipino) solução para infusão, durante 7 a 10 dias,seguida da administração de 6 x 2 comprimidosde OXIGEN® (nimodipino) ao dia (6 x 60 mg),durante 11 a 14 dias.
C) Nas alterações orgânicas cerebrais decor-rentes do envelhecimento: 3 x 1 comprimido (3 x30 mg) ao dia.
Em pacientes que desenvolverem efeitos cola-terais, a dose deverá ser reduzida conforme sejanecessário ou o tratamento deverá ser descon-tinuado. Na insuficiência hepática grave, emespecial na cirrose hepática, a biodisponibilidadedo nimodipino pode aumentar devido à diminui-ção no efeito de primeira passagem e à reduçãono clearance metabólico. Nesses casos, os efei-tos terapêuticos e os efeitos colaterais (p. ex.,hipotensão) podem ser mais pronunciados. Nes-sas circunstâncias, a dose deverá ser reduzidade acordo com os níveis tensionais; se neces-sário, o tratamento deverá ser descontinuado.
MODO DE USAR: De modo geral, os comprimi-dos devem ser ingeridos com um pouco de lí-quido, sem mastigar. Não ingerir os comprimidosdurante as refeições ou em horários próximosaos das refeições. Os comprimidos de OXIGEN®
(nimodipino) devem ser ingeridos, no mínimo, 1hora antes das refeições ou, no mínimo, duashoras depois das refeições. Para hemorragia sub-aracnóidea, o intervalo entre as doses sucessivasnão deve ser inferior a 4 horas.
DURAÇÃO DO TRATAMENTO:
Uso profilático:
A) Na hemorragia subaracnóidea decorrente deaneurisma: O tratamento endovenoso deverá seriniciado, o mais tardar, até o 4º dia do episódioda hemorragia, inclusive, e mantido durante todoo período de maior risco de vasoespasmo, istoé, do 10º ao 14º dia após hemorragia subaracnói-dea. Se durante a administração profilática, o focohemorrágico for controlado cirurgicamente, o tra-tamento endovenoso com OXIGEN® (nimodipino)deverá continuar por, no mínimo, 5 dias após acirurgia.Após o término do tratamento parenteral, reco-menda-se a administração oral diária de 6 x 60mg de nimodipino, ou seja, 2 comprimidos de 4em 4 horas, por mais 7 dias.
B) Na hemorragia subaracnóidea decorrente detrauma: O tratamento endovenoso deverá seriniciado, o mais tardar, 24 horas após o trauma eo mais rápido possível após ter sido diagnos-ticada a presença de sangue subaracnóideo,devendo ser mantido por 7 a 10 dias.Após o término do tratamento parenteral, reco-menda-se a administração oral diária de 6 x 60mg de nimodipino, ou seja, 2 comprimidos a cada4 horas, por 11 a 14 dias, até a duração total de21 dias de tratamento (i.v. + oral).
Uso terapêutico:
A) Somente na hemorragia subaracnóidea decor-rente de aneurisma: Nos casos de alteraçõesisquêmico-neurológicas já existentes, causadas

por vasoespasmos após hemorragia subarac-nóidea, deve-se se iniciar o tratamento parenteralo mais rápido possível e prosseguir com ele du-rante, no mínimo, por 5 dias e, no máximo, por14 dias. Decorrido esse período, recomenda-sea administração oral diária de 6 x 60 mg de ni-modipino, ou seja, 2 comprimidos a cada 4 horas,por 7 dias.Se o foco hemorrágico for controlado cirurgica-mente durante o uso terapêutico ou profiláticode OXIGEN® (nimodipino), deve-se prosseguircom o tratamento endovenoso no pós-operatóriodurante, no mínimo, 5 dias.Instilação intracisternal. Somente para hemorra-gia subaracnóidea decorrente de aneurisma:Durante as intervenções cirúrgicas, pode-se pro-ceder à instilação intracisternal de solução diluídade OXIGEN® (nimodipino) (1 mL de OXIGEN®
(nimodipino) solução para infusão em 19 mL desolução de Ringer) à temperatura corporal, uti-lizada imediatamente após a sua preparação.Nos casos de alterações orgânico-cerebrais de-correntes de envelhecimento: Após uma tera-pêutica de vários meses, deve-se avaliar se otratamento com OXIGEN® (nimodipino) compri-midos continua a ser indicado.Nota sobre a infusão: Como a substância ativade OXIGEN® (nimodipino) é levemente fotossen-sível, deve-se evitar a conservação e a adminis-tração da solução em presença de luz solardireta. Nos casos em que não puder ser evitadaa luz solar direta, proteger a bomba de infusão eos equipos por invólucros ou usar seringas e tu-bos escuros ou acastanhados. Contudo, OXIGEN®
(nimodipino) pode ser administrado, sem qual-quer proteção, sob exposição à luz artificial, des-de que o período de administração não excedaa 10 horas.
SUPERDOSEEm caso de superdose pode-se esperar quedaacentuada da pressão arterial, acompanhada detaquicardia ou bradicardia. Recomenda-se lava-gem gástrica imediata acrescida de carvão ati-vado. Para o tratamento da hipotensão arterial,administrar dopamina, noradrenalina ou subs-tâncias simpaticomiméticas. Não há antídotoespecífico.
PACIENTES IDOSOSPara o tratamento de alteração orgânica cerebralde idosos, OXIGEN® (nimodipino) comprimidosnão deve ser administrado àqueles com insufi-ciência hepática grave (cirrose); para hemorragiasubaracnóide vide “Posologia”.Recomenda-se muita cautela com pacientesidosos com insuficiência de múltiplos órgãos (vide“Precauções” e “Advertências”).
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
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Farmacêutico Responsável:Alberto Jorge Garcia GuimarãesCRF-SP nº 12.449
Nº do lote, data de fabricação e validade:vide cartucho.
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