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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SERMION, 10 mg, tabletki drazowane \

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY \.
Jedna tabletka drazowana zawiera 10 mg nicergoliny (Nicergolinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Biale, okragte, wypukle tabletki drazowane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- objawy zwiazane z zaburzeniami krazenia mozgowego oraz zaburzeniami metabolizmu mézgu
(w tym lagodne i umiarkowane otgpienie starcze): zaburzenia poznawcze, upo$ledzenie pamigci
oraz koncentracji, zaburzenia nastroju, szumy uszne, zawroty glowy, béle glowy, napady
przemijajacego niedokrwienia mézgu (TIA);

- zaburzenia kraZzenia obwodowego (zarostowe arteriopatie koriczyn, zespé! Raynaunda i inne zespoty

chorobowe bedace skutkiem uposledzonego przeptywu krwi w naczyniach).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nicergoling stosuje si¢ w dawkach od 10 do 60 mg na dobg. Produkt leczniczy powinien by¢
podawany w dwéch dawkach: podczas $niadania i obiadu. Tabletki drazowane nalezy polykaé w
calosci, popijajac woda,

Zalecane jest diugotrwale podawanie produktu leczniczego, jednak po 6 miesiacach nalezy rozwazy¢

konieczno$¢ dalszej terapii.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Nie ma koniecznoéci dostosowania dawkowania u pacjentéw w podeszltym wieku.

Dawkowanie u pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Nicergolina i jej metabolity sa wydalane giéwnie z moczem. Dlatego u pacjentow 2 zaburzona

czynnoscia nerek (klirens kreatyniny > 2) nalezy zmniejszy¢ dawke leku.



4.3 Przeciwwskazania
¢ nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza;
» Swiezy zawal migsnia sercowego;
o krwotok;
e ciezka bradykardia;
» niedocisnienie tetnicze lub niedocisnienie ortostatyczne w wywiadzie;

» jednoczesne stosowanie lekow alfa- lub beta- mimetycznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nicergolina podawana w dawkach terapeutycznych nie wptywa na zmiany ciénienia krwi. Jednak u
pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym lek ten moze powodowac stopniowe obnizanie cisnienia.
Nicergoling nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw ze zwigkszonym stezeniem Kwasu moczowego we
krwi, dng moczanowa w wywiadzie i u pacjentéw leczonych lekami wplywajacymi na metabolizm

i wydalanie kwasu moczowego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nicergolina ~ moze  nasila¢  dziatanie  lekéw  hipotensyjnych,  przeciwagregacyjnych
i przectwzakrzepowych. Podobnie jak w przypadku innych lekéw dziatajacych na uktad nerwowy

jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasilac¢ dziatania niepozadane dotyczace uktadu nerwowego.

4.6 Cigza i laktacja

Cho¢ w badaniach toksykologicznych nie wykazano, aby nicergelina powodowala zaburzenia rozwoju
ptodu, produktu SERMION nie nalezy stosowaé u kobiet w ciazy. W sytuacji, gdy podanie leku jest
bezwzglednie konieczne, powinno sig ono odbywaé pod bezposrednim nadzorem lekarza.

Nie nalezy stosowac nicergoliny w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolmosé prowadzenia pojazdéw

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Tak jak w przypadku innych lekdw

wplywajacych na osrodkowy ukfad nerwowy nalezy unikac tych czynnosci do momentu sprawdzenia

czy lek nie wywoluje sennosci lub uczucia oszotomienia.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wystgpuja rzadko i sa one stabo nasilone. Opisywane dziatania niepozadane to:
niedocisnienie i zawroty glowy, bradykardia, zaburzenia Zzotadkowe, uderzenia goraca, wysypki

skOrne, sennosc 1 bezsennosc.



4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przyjecie zbyt duzej dawki nicergoliny moze spowodowaé nieznaczne, przemijajace zmniejszenie
cisnienia tetniczego. W ostrym  zatruciu nalezy wykona¢ piukanie zotadka i podaé wegiel

aktywowany.

5. WLASCIWOQSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe, alkaloidy sporyszu.

Kod ATC: C04 AEO2.

Stwierdzono, ze nicergolina poprawia warunki metaboliczno-hemodynamiczne w mézgu.

Nicergolina posiada tez wlasciwosci przeciwdzialajace agregacji ptytek krwi oraz korzystnie zmienia

wlasciwosci hemoreologiczne.

52 Wihasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym nicergolina ulega szybkiemu wchionigciu. Eliminacja w postaci metabolitéw

odbywa sig¢ gtéwnie z moczem, a w niewielkich tylko ilosciach z katern.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne przeprowadzone na réznych gatunkach zwierzat wykazaty, Zze nicergolina
jest dobrze tolerowana (LDsy po podaniu doustnym: 726 mg/kg me. w przypadku myszy i 2872 mg/kg
me. w przypadku szczuréw). Nicergolina nie ma dzialania embriotoksycznego, fetotoksycznego ani

teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, sél sodowa karboksymetylocelulozy,

magnezu stearynian.

Sklad otoczki tabletek drazowanych: guma arabska, guma Sandrac, weglan magnezu, tytanu

dwutlenek, wosk Carnauba, talk, kalafonia, cukier trzeinowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waiznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniun

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
25 tabletek drazowanych w blistrze PVC/PVDC-aluminium/PVDC.
1 lub 2 blistry w tekturowym pudetku.

6.6 Szezegolne Srodki ostroino$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagafi.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1557

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
07.05 1975/ 19.05.1999/ 25.08.2004/ 20.06.2005/17.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



