CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicergolin 10 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 10 mg nicergoliny (Nicergolinum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Produkt leczniczy zawiera 167,2 mg laktozy na tabletke (co stanowi 176 mg laktozy jednowodnegj).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodne oraz umiarkowane ot¢pienie.

Nicergolin jest wskazany do stosowania u osob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 30 mg nicergoliny do 60 mg nicergoliny na dobg, czyli od 3
do 6 tabletek na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Leczenie kontynuuje si¢ stosujac dawki poczatkowe lub zmniejszajac dawke w zaleznosci od stanu

pacjenta.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolno$cig nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 2 mg%) nalezy zmniejszy¢

dawke leku.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikowania sposobu podawania i dawkowania.

Sposéb podawania

Produkt stosowa¢ doustnie. Nalezy przyjmowac przed positkiem, a w razie dolegliwosci zotadkowo-
jelitowych w czasie positku. Tabletke potkngé w catosci popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania
e nadwrazliwos$¢ na nicergoling lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie

6.1,
e ostre krwotoki,



zapast,

ostra faza zawalu i §$wiezy zawat mi¢énia sercowego,

cigzka bradykardia (zwolnienie czynnosci serca ponizej 50 uderzen na minutg),

niedoci$nienie tetnicze lub sktonnos$¢ do gwattownego obnizenia ci$nienia tetniczego podczas
zmiany pozycji ciala z lezacej na stojgca (niedocisnienie ortostatyczne),

jednoczesne stosowanie lekow alfa- lub beta-adrenolitycznych,

e stosowanie u kobiet w ciazy i podczas porodu oraz w okresie karmienia piersia,

e stosowanie u pacjentow, u ktorych stwierdzono wystepujace obecnie lub w przesztosci reakcje w
postaci zwtoknienia (bliznowacenia) migénia sercowego, ptuc, otrzewnej lub zaotrzewnowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca (np. bradykardia niewielkiego stopnia).
Dawke produktu dla pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek (stezenie kreatyniny w surowicy

> 2 mg%) nalezy zmniejszyc¢.

Ostroznie stosowac¢ jednoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi i lekami obnizajgcymi ci$nienie
Krwi.

Obnizenie ci$nienia tetniczego jest wskazaniem do odstawienia produktu.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze zwigkszonym stezeniem kwasu moczowego, skazg
moczanowa w wywiadzie, u pacjentow leczonych lekami mogacymi wplywa¢ na metabolizm i
wydalanie kwasu moczowego.

Nicergolina moze indukowac proces wtdknienia, ktory pojawia si¢ gtdéwnie w okolicy ptuc, otrzewnej
ale takze zaotrzewnowo i w okolicy serca. Aby zagwarantowa¢ wykrycie zwldknienia na wezesnym,
odwracalnym etapie, zaleca si¢ obserwowanie i badanie pacjentow pod tym katem. W przypadku
rozpoznania lub podejrzenia wystepowania zmian zwldknieniowych, nalezy odstawi¢ leki zawierajace
nicergoling.

W zwiazku ze stosowaniem alkaloidéw sporyszu i ich pochodnych zgtaszano wystepowanie objawow
zatrucia alkaloidami sporyszu (nudnos$ci, wymioty, biegunki, bole brzucha i zwegzenie naczyn
obwodowych, splatanie). Lekarze przepisujacy produkty lecznicze z tej grupy, powinni by¢ swiadomi
objawow przedmiotowych i podmiotowych wynikajacych z przedawkowania ergotaminy i jej
pochodnych.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi inne rodzaje interakcji

Nicergolina nasila dziatanie lekéw przeciwnadcisnieniowych. Nicergoliny nie nalezy podawaé

jednoczesnie z innymi lekami alfa- i beta-adrenolitycznymi, poniewaz moze wystapi¢

bradykardia, nadmierne obnizenie ciSnienia tetniczego;

e Poniewaz nicergolina jest metabolizowana przez cytochrom P450 2D6, nie mozna wykluczy¢
interakcji z lekami ulegajacymi temu samemu procesowi;

¢ Nicergolina moze zmienia¢ metabolizm i eliminacje kwasu moczowego, dlatego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ stosujac jednoczesnie z lekami wptywajacymi na metabolizm kwasu moczowego;

e Nicergolina zwigksza dziatanie lekéw przeciwagregacyjnych, przeciwzakrzepowych i kwasu
acetylosalicylowego na hemostaze, zatem okres krwawienia moze by¢ wydtuzony;

e Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane produktu dotyczace uktadu nerwowego.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Ciaza

Chociaz nie dowiedziono, aby nicergolina stosowana w dawkach terapeutycznych miata dziatanie
teratogenne, nie nalezy stosowac jej w ciazy.



Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy nicergolina przenika do mleka kobiet karmiagcych piersia, dlatego nie nalezy
stosowa¢ produktu w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nicergolin moze powodowac uczucie sennosci, znuzenia, zawroty gtowy i
zmniejszac¢ szybko$¢ reagowania. Nalezy unikaé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn do
Cczasu upewnienia sig¢, ze produkt nie wywotuje wyzej wymienionych dziatan niepozadanych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania ustalono jako: czgsto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100),
czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow
wg MedDRA
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto pobudzenie, stan splatania, bezsenno$¢
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto sennos¢, zawroty glowy, bole glowy
nerwowego
Czestosc uczucie goraca
nieznana
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czgsto | niedoci$nienie tgtnicze, zaczerwienienie skory twarzy
Zaburzenia Czgsto dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej

zoladka i jelit

Niezbyt czgsto | zaparcia, biegunka, nudnosci

Zaburzenia skéry i tkanki Niezbyt czgsto $wiad

podskérnej Czestosé wysypka
nieznana
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto | zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we Krwi

Przy dtugotrwatym stosowaniu nicergoliny moga wystapi¢ reakcje w postaci zwtoknienia
(bliznowacenia) mies$nia sercowego, ptuc, otrzewnowe i pozaotrzewnowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+48 22 49-21-301

Fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy po przedawkowaniu: nieznaczne obnizenie cisnienia tetniczego, ktore zwykle nie wymaga
leczenia. Zatrucie nicergoling podobnie jak innymi alkaloidami sporyszu objawia si¢ zaburzeniami
krazenia obwodowego pod postacig obnizenia ci$nienia t¢tniczego, ozigbienia skory.




Leczenie

Nie ma specyficznej odtrutki. Nalezy stosowac leczenie objawowe. Leczenie polega na utozeniu
pacjenta w pozycji lezacej, moze by¢ konieczne zastosowanie lekow podwyzszajacych cisnienie oraz
stata kontrola ci$nienia tetniczego. W ostrym zatruciu stosuje si¢ ptukanie zotadka i podanie wegla
aktywnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe — alkaloidy sporyszu, kod ATC:
C 04 AE 02

Mechanizm dziatania
Nicergolina jest polsyntetyczng pochodng ergotaminy. Mechanizm dziatania jest ztozony. Nicergolina
wykazuje dziatanie na naczynia i metabolizm mdzgu oraz dziatanie antyagregacyjne.

Dziatanie na naczynia

Nicergolina wykazuje antagonistyczne dziatanie w stosunku do receptorow alfa 1 - adrenergicznych,
powodujac rozszerzenie naczyn krwionosnych i zwigkszenie przeptywu krwi w tetnicach, zmniejsza
opér naczyniowy, wywiera takze stabe dziatanie dopaminergiczne i serotoninergiczne. Wzmaga
aktywno$¢ neuroprzekaznikow w uktadzie cholinergicznym i katecholaminergicznym.

Dziatanie na metabolizm mézgu

Nicergolina pobudza procesy metaboliczne w tkance mézgowej, w wyniku czego zwigksza si¢
wykorzystanie tlenu i glukozy. Dzigki tym wlasciwoS$ciom poprawia zaburzong na skutek
niedotlenienia czynnos¢ mézgu. Wykazuje wlasciwosei neurotroficzne i antyoksydacyjne.

Dzialanie antyagregacyjne

Nicergolina hamuje agregacje ptytek krwi wyzwalang kolagenem, kwasem arachidonowym i PAF-em.
Dziatanie nicergoliny prawdopodobnie jest uwarunkowane takze hamowaniem aktywnosci fosfolipazy
A2. Nalezy jednak podkresli¢, ze nicergolina, jak wykazaty badania, nie powoduje zmniejszenia
stezenia cCAMP w ptytkach krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Nicergolina po podaniu doustnym jest wchtaniana w 90% - 100%. Po podaniu doustnym maksymalne
stezenie w surowicy osiggane jest po czasie od 60 do 90 minut, a okres poitrwania wynosi

2,5 godziny.

Metabolizm

W 90% nicergolina jest metabolizowana w procesie hydrolizy, metylacji i wigzania z kwasem
glukuronowym. W okoto 80% nicergolina wiaze si¢ z biatkami, gtéwnie z albuminami. Nicergolina
i jej metabolity w 70 do 80% sg eliminowane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDso dla nicergoliny oznaczona metoda Millera i Taintera wynosi: 197,6 mg/kg mc.

dla szczurow. Ograniczone dane wskazuja, ze nicergolina nie powoduje zwigkszenia teratogennosci
powyzej obserwowanej w normalnej populacji, jednak ze wzgledu na swoje dziatanie na uktad
krazenia nie powinna by¢ stosowana w czasie cigzy. Nicergolina w przeprowadzonych badaniach na
zwierzetach nie wykazala dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z oranzowego szkta zamykana zatyczka amortyzujacg z pier§cieniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku, zawierajgca 30 tabletek.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostalosci produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu

leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7858

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 sierpien 1998r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 pazdziernik 2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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