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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SERMION, 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 30 mg nicergoliny (Nicergolinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Tabletki powlekane zéite, okragle, dwuwypukle.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- objawy zwigzane z zaburzeniami kraZzenia mézgowego oraz zaburzeniami metabolizmu mézgu
(w tym lagodne i umiarkowane otgpienie starcze): zaburzenia poznawcze, uposledzenie pamieci
oraz koncentracji, zaburzenia nastroju, szumy uszne, zawroty glowy, béle glowy, napady
przemijajacego niedokrwienia mdzgu (TIA);

- zaburzenia krazenia obwodowego (zarostowe arteriopatie koficzyn, zesp6t Raynauda i inne zespoly

chorobowe bedace skutkiem uposledzonego przeplywu krwi w naczyniach),

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Nicergoling stosuje si¢ w dawkach od 10 do 60 mg na dobg. Produkt leczniczy powinien byé
podawany w dwoch dawkach: jedna tabletka powlekana podczas $niadania i jedna podczas obiadu.
Tabletki powlekane nalezy polykaé w catosci, popijajac woda.

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

koniecznosé dalszej terapii.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Nie ma koniecznoéci dostosowania dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek
Nicergolina i jej metabolity sa wydalane gléwnie z moczem. Dlatego u pacjentéw z zaburzong

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



4.3 Prreciwwskazania
» nadwrazliwos$é na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;
¢ Swiezy zawal migsnia sercowego;
» krwotok;
» cigzka bradykardia;
s niedocisnienie tgtnicze lub niedocisnienie ortostatyczne w wywiadzie;

¢ jednoczesne stosowante lekow alfa- lub beta- mimetycznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nicergolina podawana w dawkach terapeutycznych nie wplywa na zmiany ciénienia krwi. Jednak u
pacjentow z nadci$nieniem tetniczym lek ten moze powodowaé stopniowe obnizanie ci$nienia.
Nicergoling nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow ze zwigkszonym stgzeniem kwasu moczowego we
krwi, dna 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  moZze  nasilaé  dzialanie lekédw  hipotensyjnych,  przeciwagregacyjnych
1 przeciwzakrzepowych. Podobnie jak w przypadku innych lekéow dziatajacych na uklad nerwowy

jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasilaé dziatania niepozadane dotyczace ukladu nerwowego.

4.6 Ciaza i laktacja

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

Nie nalezy stosowaé nicergoliny w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno§é prowadzenia pojazddw

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

wplywajacych na ofrodkowy uktad nerwowy nalezy unikaé tych czynnosci do momentu sprawdzenia

czy lek nie wywoluje sennosei lub uczucia oszolomienia.

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane wystepuja rzadko i sq one slabo nasilone. Opisywane dziatania niepozadane to:
niedocis$nienie i zawroty glowy, bradykardia, zaburzenia zoladkowe, uderzenia goraca, wysypki

skérne, sennoscé i bezsennosé.



4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przyjecie zbyt duzej dawki nicergoliny moze spowodowaé nieznaczne, przemijajace zmnigjszenie
cidnienia tetniczego. W ostrym zatruciu nalezy wykona¢ plukanie zoladka i podaé wegiel

aktywowany.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajgce naczynia obwodowe, alkaloidy sporyszu.

Kod ATC: C04 AE02.

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

Nicergolina posiada tez wiasciwosci przeciwdziatajace agregacji ptytek krwi oraz korzystnie zmienia

wlasciwosci hemoreologiczne.

5.2 WlasciwoSci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym nicergolina ulega szybkiemu wchionigciu. Eliminacja w postaci metabolitow

odbywa sig glownie z moczem, a w niewielkich tylko ilo§ciach z katem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne przeprowadzone na réznych gatunkach zwierzat wykazaly, ze nicergolina
jest dobrze tolerowana (LDs; po podaniu doustnym: 726 mg'kg me. w przypadku myszy i 2872 mgrkg
me. w przypadku szczuréw). Nicergolina nie ma dziatania embriotoksycznego, fetotoksycznego ani

teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, s61 sodowa karboksymetylocelulozy,

magnezu stearynian.

Sktad otoczki tabletek powlekanych: hydroksypropylometyloceluloza, silikon, polietylenoglikol 6000,
zelaza tlenek z6kty (E172), tytanu dwutlenek, wosk Carnauba, talk.

6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wazZnosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania
30 tabletek powlekanych w blistrze PVC/PVDC-aluminium/PVDC w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznodci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

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/1559

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
07.05 1975/ 19.05.1999/ 24.08.2004/ 20.06.2005/17.07.2008

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



