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Oxigen-
nimodipino
30mg

Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACOES

Comprimidos revestidos. Embalagens com 30 e
60 comprimidos revestidos.

especiais devem ser tomados em pacientes ido-
sos com insuficiéncia renal e cardiaca e em paci-
entes com pressao arterial muito baixa.

O nimodipino pode aumentar o efeito de outros
medicamentos utilizados para tratamento da
pressao arterial alta ou do coragéo. Outros medi-
camentos, como, por exemplo, o antibiético ri-
fampicina, podem reduzir o efeito de OXIGEN®
(nimodipino). Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

No periodo de tratamento com OXIGEN® (nimo-
dipino) comprimidos, o paciente ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atenc@o podem estar prejudicadas pela ocor-
réncias de tontura.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMEN-
TO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: |NFORMAG6ES TECNlCAS
nimodipino 30mg

excipiente g..p. ........... 1 comprimido revestdo  cARACTERISTICAS

(povidona, lactose, amido, celulose microcris-
talina, amidoglicolato de sédio, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol e diéxido de
titanio)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: OXIGEN®
(nimodipino) esta indicado no tratamento das
deficiéncias neurolégicas decorrentes do en-
velhecimento ou decorrentes de hemorragias
intracranianas por aneurisma ou trauma.
Cuidados de armazer Conservar em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: Desde que sejam obser-
vados os cuidados de armazenamento, OXIGEN®
(nimodipino) apresenta prazo de validade de 36
meses. N&o utilize o produto apds o vencimento
do prazo de validade.

Gravidez e lactagdo: O nimodipino somente
podera ser administrado durante a gravidez sob
orientagdo médica. O uso de nimodipino esta
contra-indicado no periodo de amamentagao.
Informar ao seu médico a ocorréncia de gravi-
dez na vigéncia do tratamento ou apés seu tér-
mino. Informe ao seu médico se estiver amamen-
tando.

Cuidados de acdo: Siga a orientacao
do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragdo do tratamento. Recomenda-
se nao ingerir os comprimidos durante as refei-
¢6es ou em horarios proximos aos das refeigdes.
Os comprimidos de OXIGEN® (nimodipino) de-
vem ser ingeridos, no minimo, 1 hora antes das
refeicdes ou, no minimo, duas horas depois das
refeicdes.

Interrupgéo do tratamento: Nao interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reaco i : No inicio do tratamento pode
ocorrer dor de cabega, irritagdo gastrintestinal,
ndausea, tontura, fraqueza, rubor facial, sensagdo
de calor e queda da pressao arterial, quando esta
ja estiver elevada.

Raramente, em pessoas que reagem rapida-
mente ao nimodipino, podem surgir dores no
peito, as quais deverdo ser imediatamente co-
municadas ao médico.

Informe seu médico o aparecimento de rea-
coOes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
Ingestdao concomitante com outras subs-
tancias: A ingestdo do suco de toronja (grape-
fruit) com OXIGEN® (nimodipino) comprimidos
néo é recomendada, pois pode aumentar o efei-
to do medicamento.

A ingestdo dos comprimidos de OXIGEN® (ni-
modipino) durante as refeicbes ou em horarios
préximos aos das refeicdes nao é recomendada,
pois pode diminuir o efeito do medicamento.
Contra-indicacdes e precaugoes: OXIGEN®
(nimodipino) é contra-indicado para pessoas com
conhecida hipersensibilidade ao nimodipino ou
a qualquer outro componente da férmula.
OXIGEN® (nimodipino) n&o deve ser utilizado por
pessoas com insuficiéncia hepatica. Cuidados

FORMATO: 150 x 210 mm
COR: Black
CODIGO: 2075201

OXIGEN® (nimodipino) é um antagonista do cal-
cio, seletivo, com ag¢éo vasodilatadora sobre as
artérias cerebrais.

O nome quimico do nimodipino é isopropil (2-
meto-xietil)1,4-diidro-2,6-dimetil-4-(3-nitrofenil)-
3,5-piridina-dicarboxilato. O nimodipino possui
férmula molecular C21H26N207 com peso mo-
lecular de 418,5. O nimodipino é uma substancia
cristalina amarela, praticamente insolivel em
agua.

Em condigbes fisiolégicas, reduz seletivamente
0 tono dos vasos cerebrais. Consequientemente,
o fluxo sanguineo cerebral aumenta, enquanto o
fluxo sanguineo periférico e a pressédo arterial
sistémica quase nao se modificam. O nimodipino
previne a vasoconstricao cerebral e o dano ce-
rebral em experimentagdes agudas e cronicas
em animais.

A interagdo de OXIGEN® (nimodipino) com os
canais de célcio foi estudada na aorta isolada da
rata, demonstrando que inibe o espasmo pro-
duzido pelo Ca** e, na artéria basilar isolada do
coelho, nimodipino mostrou-se um potente ini-
bidor da fase tonica das contragdes produzidas
pela serotonina.

Alintroducao das diidropiridinas tritiadas permitiu
conhecer como o nimodipino interage com as
estruturas neuronais no cérebro. Desta forma,
estabeleceu-se a existéncia de receptores espe-
cificos no cérebro para as diidropiridinas, princi-
palmente nos neurdnios do hipocampo e cortex,
estruturas cerebrais com intervengdo decisiva
nas fungdes de memoéria e aprendizado.

A partir deste fato, concluiu-se que, em razéo da
elevada lipofilia, nimodipino atravessa a barreira
hemato-encefalica, distribui-se em todo o tecido
cerebral e se liga aos receptores diidropiridinicos
das células cerebrais, inibindo, assim, o influxo
aumentado de célcio para dentro dos neurénios.
Deste modo, as células restauram a homeostase
dos ions calcio e se protegem de uma autodes-
truicdo devido uma alta concentrag&o de célcio.
Portanto, nimodipino é um efetivo antagonista do
calcio cerebral, que em seu duplo modo de agao,
tanto nos neurdnios quanto nos vasos cerebrais,
normaliza a homeostase de célcio alterada. Com
isso, nimodipino consegue proteger os neurd-
nios, estabilizar suas fungdes, incrementar o fluxo
sangliineo cerebral e aumentar a tolerancia a
isquemia.

Estudos de farmacodinamica demonstraram que
OXIGEN?® (nimodipino) dilata os vasos cerebrais
depois da sua administragéo intravenosa, per-
lingual e oral em doses baixas. Como seu efeito
sobre os vasos sangliineos periféricos € menos
potente, a droga incrementa o fluxo cerebral sem
diminuicao significativa da pressao arterial.
OXIGEN?® (nimodipino) néo inibe a anidrase car-
bénica, nem incrementa o consumo de Oz ce-
rebral e sua agao nao se altera com o propranolol,
indicando que seu efeito vasodilatador cerebral
se deve auma agao direta e relaxante da muscu-
latura vascular.

Clinicamente, OXIGEN® (nimodipino) foi avalia-
do em numerosas patologias relacionadas com
alteragdes na circulagéo cerebral, tais como: he-
morragia subaracnéidea, insuficiéncia cerebro-
vascular crénica em pacientes idosos, na sindro-
me depressiva involutiva, enxaqueca e cefaléia,

ALIZACAO: ABERTA

surdez subita, vertigem central e nistagmo ves-
tibular, bem como na sindrome de disfungéo cere-
bral por envelhecimento. Os estudos com pla-
cebo e duplo-cego confirmam sua eficcia clinica
e excelente tolerancia.

FARMACOCINETICA

O nimodipino é rapidamente absorvido apos ad-
ministragao oral e os picos de concentragéo sao
geralmente atingidos em 1 hora. A meia-vida de
eliminag&o terminal é de aproximadamente 8 a 9
horas, mas os indices de eliminagdo precoces
s&o0 muito mais rapidos, equivalentes & meia-vida
de eliminagdo de 1 a 2 horas; a consequiéncia
disto é a necessidade de dosagem frequiente (a
cada 4 horas). N&o ha sinais de actimulo quando
o nimodipino foi administrado 3 vezes ao dia, por
7 dias. Ele esta ligado em mais de 95% as prot-
einas plasmaticas.

E eliminado quase que exclusivamente na forma
de metabdlitos e menos de 1% é recuperado na
urina como droga inalterada. Foram identificados
varios metabolitos, a maioria deles inativo.

INDICACOES

OXIGEN® (nimodipino) esta indicado:

- Na profilaxia e tratamento das deficiéncias

isquémicas neuroldgicas devidas a espasmo

dos vasos cerebrais, apés hemorragias sub-
aracnéideas consequentes a aneurisma;

Na profilaxia das deficiéncias neurolégicas

isquémicas apés hemorragia subaracndidea

de origem traumatica.

- No tratamento das alteragdes organicas cere-
brais decorrentes do envelhecimento, carac-
terizadas principalmente por alteragdes de me-
moria, concentragdo e comportamento, e da
labilidade emocional e redugéo da capacidade
intelectual.

Antes de iniciar o uso de OXIGEN® (nimodipino),

estabelecer se os sintomas n&o sao causados

por doenga que necessite de tratamento espe-
cifico.

CONTRA-INDICACOES

O produto esta contra-indicado em paci-
entes que demonstraram hipersensibi-
lidade ao nimodipino ou qualquer outro
componente da férmula.

Enfermidades ou condigdes em que cer-
tas drogas nao devem ser administradas
ou somente apds cuidadosa avaliagdo
médica, pois, nesses casos, 0 possivel
dano em geral supera os beneficios. Para
uma cuidadosa avaliagdo de possiveis
contra-indicagdes, o médico deve ser in-
formado de todas as enfermidades e tra-
tamentos anteriores e simultaneos, assim
como das circunstancias especificas e
habitos. Contra-indicagcdes podem ocorrer
somente ap6s o inicio do uso da droga,
devendo o médico ser informado.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Recomenda-se muita cautela com paci-
entes idosos com insuficiéncia de multi-
plos érgaos: insuficiéncia renal grave
(clearance = 20 mL/min) e insuficiéncia
cardiaca grave, considerando-se cuida-
dosamente a necessidade do uso do ni-
modipino e o posterior acompanhamento
regular. Nos casos de edema cerebral
generalizado ou de nitido aumento da
presséo intracraniana, OXIGEN® (nimo-
dipino) deve ser utilizado com o cuidado
necessario. Cuidado também no uso por
pacientes com hipotenséo.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO: O
nimodipino, 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 uso
do produto durante a amamentagéo nao
é indicado, em consequéncia de ndo se
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disporem de dados sobre sua passagem
para o leite materno.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o se recomenda o uso concomitante
de OXIGEN® (nimodipino) via oral com
fenobarbital, fenitoina ou carbamazepi-
na, quando do uso anterior cronico des-
ses antiepilépticos, por reduzirem acen-
tuadamente a biodisponibilidade do nimo-
dipino administrado oralmente.
Neurolépticos e antidepressivos: Houve
um aumento de cerca de 50% da concen-
tragao plasmatica do nimodipino, quando
administrado concomitante com fluoxe-
tina. Houve reducgéo acentuada da fluo-
xetina, enquanto o seu metabdlito ativo,
a norfluoxetina, nao foi afetado. A admi-
nistragdo concomitante de nortriptilina e
nimodipino causou um leve aumento des-
te, sem afetar a concentragéo plasmati-
ca de nortriptilina. Nao héa indicagéo de
interagcdo quando da administragdo con-
comitante de nimodipino a pacientes em
tratamento de longo prazo com halope-
ridol. O nimodipino é metabolizado atra-
vés do sistema citocromo P450 3A4; por-
tanto, drogas que inibam ou induzam este
sistema enziméatico podem alterar a pri-
meira passagem (administracao oral) ou
o clearance de nimodipino.

Nos pacientes em uso de drogas anti-
hipertensivas, OXIGEN® (nimodipino) po-
de potencializar o efeito anti-hipertensivo.
A concentracgado de nimodipino no sangue
pode aumentar quando cimetidina ou aci-
do valpréico forem administrados simulta-
neamente com OXIGEN® (nimodipino)
comprimidos.

Experiéncias relatadas com outro anta-
gonista do calcio analogo a nifedipina le-
vam a crer que a rifampicina deva acele-
rar o metabolismo de OXIGEN® (nimodipi-
no) comprimidos por indugdo enzimatica.
Portanto, a administragdo concomitante
de rifampicina pode reduzir a eficacia de
OXIGEN® (nimodipino) comprimidos.

INTERAGOES ALIMENTARES: O suco
de toranja (grapefruit) inibe o metabolismo
oxidativo das diidropiridinas. Portanto, a
ingestao concomitante de suco de toronja
e nimodipino ndo é recomendada, pois
pode resultar em aumento das concentra-
¢Oes plasmaéticas de nimodipino.
Aingestado dos comprimidos de OXIGEN®
(nimodipino) durante as refei¢des ou em
horarios préximos aos das refeicdes pode
diminuir a biodisponibilidade do nimodi-
pino.

REACOES ADVERSAS

Durante o tratamento com OXIGEN® (ni-
modipino) comprimidos podem ocorrer 0s
seguintes efeitos adversos:

Efeitos sobre o sistema gastrintestinal:
desconforto gastrintestinal.

Efeitos sobre o sistema nervoso: tontura,
cefaléia e sensagéo de fraqueza; em ca-
sos raros, podem ocorrer sintomas de hi-
peratividade do SNC, tais como ins6nia,
agitagcdo motora, excitagéo, agressivida-
de e sudorese. Hipercinesia e depressao,
em casos isolados.

Efeitos sobre o sistema cardiovascular:
queda da presséo arterial (hipotensao)
particularmente quando os valores iniciais
forem elevados; aumento da freqiiéncia
cardiaca (taquicardia).

Efeitos sobre o sangue: casos isolados
de trombocitopenia.

Outros efeitos: sensagao de calor, aver-
melhamento da pele e edema periférico.
Em casos raros, especialmente nos
doentes que reagem rapidamente ao
nimodipino, podem surgir dores no
peito, fato que deve ser comunicado
ao médico.

Aumento das transaminases, aumento da
fosfatase alcalina e da gama-glutamil-
transferase e comprometimento da fun-
¢ao renal com aumento da uréia e/ou
creatinina sérica tém sido relatados.

POSOLOGIA

Salvo indicagdo médica em contrario, recomenda-
se a seguinte posologia:

A) Para hemorragia subaracnoidea decorrente
de aneurisma: Administragdo de OXIGEN® (nimo-
dipino) solugéo para infusdo, durante 5 a 14 dias,
seguida da administracéo de 6 x 2 comprimidos
de OXIGEN® (nimodipino) ao dia, (6 x 60 mg),
durante 7 dias.

B) Para hemorragia subaracnéidea de origem
traumatica: Administragdo de OXIGEN® (nimo-
dipino) solug&o para infusdo, durante 7 a 10 dias,
seguida da administragao de 6 x 2 comprimidos
de OXIGEN® (nimodipino) ao dia (6 x 60 mg),
durante 11 a 14 dias.

C) Nas alteragbes organicas cerebrais decor-
rentes do envelhecimento: 3 x 1 comprimido (3 x
30 mg) ao dia.

Em pacientes que desenvolverem efeitos cola-
terais, a dose devera ser reduzida conforme seja
necessario ou o tratamento devera ser descon-
tinuado. Na insuficiéncia hepatica grave, em
especial na cirrose hepatica, a biodisponibilidade
do nimodipino pode aumentar devido a diminui-
G&o no efeito de primeira passagem e a redugéo
no clearance metabdlico. Nesses casos, os efei-
tos terapéuticos e os efeitos colaterais (p. ex.,
hipotens&o) podem ser mais pronunciados. Nes-
sas circunstancias, a dose devera ser reduzida
de acordo com os niveis tensionais; se neces-
sario, o tratamento devera ser descontinuado.
MODO DE USAR: De modo geral, os comprimi-
dos devem ser ingeridos com um pouco de li-
quido, sem mastigar. Ndo ingerir os comprimidos
durante as refeicbes ou em horarios préximos
aos das refeigdes. Os comprimidos de OXIGEN®
(nimodipino) devem ser ingeridos, no minimo, 1
hora antes das refeigbes ou, no minimo, duas
horas depois das refeices. Para hemorragia sub-
aracndidea, o intervalo entre as doses sucessivas
nao deve ser inferior a 4 horas.

DUFIA(:I‘\O DO TRATAMENTO:

Uso profilatico:

A) Na hemorragia subaracnéidea decorrente de
aneurisma: O tratamento endovenoso devera ser
iniciado, o mais tardar, até o 4° dia do episédio
da hemorragia, inclusive, e mantido durante todo
o periodo de maior risco de vasoespasmo, isto
é, do 10° ao 14° dia apds hemorragia subaracndi-
dea. Se durante a administrag&o profilatica, o foco
hemorrégico for controlado cirurgicamente, o tra-
tamento endovenoso com OXIGEN® (nimodipino)
devera continuar por, no minimo, 5 dias apés a
cirurgia.

Ap6s o término do tratamento parenteral, reco-
menda-se a administragéo oral diaria de 6 x 60
mg de nimodipino, ou seja, 2 comprimidos de 4
em 4 horas, por mais 7 dias.

B) Na hemorragia subaracndidea decorrente de
trauma: O tratamento endovenoso devera ser
iniciado, o mais tardar, 24 horas ap6s o trauma e
0 mais rapido possivel apés ter sido diagnos-
ticada a presenga de sangue subaracndideo,
devendo ser mantido por 7 a 10 dias.

Ap6s o término do tratamento parenteral, reco-
menda-se a administragéo oral diaria de 6 x 60
mg de nimodipino, ou seja, 2 comprimidos a cada
4 horas, por 11 a 14 dias, até a duragao total de
21 dias de tratamento (i.v. + oral).

Uso terapéutico:

A) Somente na hemorragia subaracnéidea decor-
rente de aneurisma: Nos casos de alteragdes
isquémico-neurologicas ja existentes, causadas

*

por vasoespasmos apdés hemorragia subarac-
néidea, deve-se se iniciar o tratamento parenteral
0 mais rapido possivel e prosseguir com ele du-
rante, no minimo, por 5 dias e, no maximo, por
14 dias. Decorrido esse periodo, recomenda-se
a administragdo oral diaria de 6 x 60 mg de ni-
modipino, ou seja, 2 comprimidos a cada 4 horas,
por 7 dias.

Se o foco hemorréagico for controlado cirurgica-
mente durante o uso terapéutico ou profilatico
de OXIGEN® (nimodipino), deve-se prosseguir
com o tratamento endovenoso no pés-operatorio
durante, no minimo, 5 dias.

Instilagdo intracisternal. Somente para hemorra-
gia subaracnoidea decorrente de aneurisma:
Durante as intervengdes cirlrgicas, pode-se pro-
ceder a instilagdo intracisternal de solugéo diluida
de OXIGEN® (nimodipino) (1 mL de OXIGEN®
(nimodipino) solugao para infusdao em 19 mL de
solugdo de Ringer) a temperatura corporal, uti-
lizada imediatamente ap6s a sua preparagao.
Nos casos de alteragbes organico-cerebrais de-
correntes de envelhecimento: Apés uma tera-
péutica de varios meses, deve-se avaliar se o
tratamento com OXIGEN® (nimodipino) compri-
midos continua a ser indicado.

Nota sobre a infusdo: Como a substancia ativa
de OXIGEN® (nimodipino) é levemente fotossen-
sivel, deve-se evitar a conservagao e a adminis-
tragado da solugdo em presenca de luz solar
direta. Nos casos em que ndo puder ser evitada
aluz solar direta, proteger a bomba de infuséo e
0s equipos por invélucros ou usar seringas e tu-
bos escuros ou acastanhados. Contudo, OXIGEN®
(nimodipino) pode ser administrado, sem qual-
quer prote¢ao, sob exposi¢ao a luz artificial, des-
de que o periodo de administragdo nao exceda
a 10 horas.

SUPERDOSE

Em caso de superdose pode-se esperar queda
acentuada da pressao arterial, acompanhada de
taquicardia ou bradicardia. Recomenda-se lava-
gem géstrica imediata acrescida de carvéo ati-
vado. Para o tratamento da hipotenséo arterial,
administrar dopamina, noradrenalina ou subs-
tancias simpaticomiméticas. Nao ha antidoto
especifico.

PACIENTES IDOSOS

Para o tratamento de alteragao orgéanica cerebral
de idosos, OXIGEN® (nimodipino) comprimidos
néo deve ser administrado aqueles com insufi-
ciéncia hepatica grave (cirrose); para hemorragia
subaracndide vide “Posologia”.

Recomenda-se muita cautela com pacientes
idosos com insuficiéncia de multiplos 6rgaos (vide
“Precaugdes” e “Adverténcias”).
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