CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nicerin, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg nicergoliny (Nicergolinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 60 mg laktozy jednowodnej w tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biale lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia krazenia moézgowego
Zaburzenia pamig¢ci pochodzenia miazdzycowego
Pomocniczo w zaburzeniach krazenia obwodowego

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawke ustala si¢ indywidualnie, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta. Nicergoling stosuje si¢ w
dawkach od 10 mg do 60 mg na dobg. Zwykle stosowana dawka to 30 mg na dobe (3 razy po

1 tabletce 10 mg).

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
Nicergolina i jej metabolity sg wydalane gtownie z moczem, dlatego U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (stezenie kreatyniny > 2 mg/dl) dawke nalezy zmniejszy¢.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania.

Leczenie nicergoling jest dlugotrwale; co 6 miesigcy nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ dalszego
stosowania produktu.

Sposo6b podawania
Tabletki nalezy przyjmowac przed positkiem, a w razie dolegliwosci zotadkowych w czasie positku,
popijajac woda. Tabletek nie nalezy rozgryzac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.
Cigzka bradykardia



Niedocis$nienie tetnicze lub niedoci$nienie ortostatyczne
Swiezy zawal miesénia sercowego

Krwotok

Jednoczesne stosowanie lekow alfa lub beta-adrenergicznych

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nicergoline nalezy stosowac ostroznie w zaburzeniach rytmu serca (bradykardia niewielkiego
stopnia).

Nicergoling nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze zwigkszonym stgzeniem kwasu moczowego we
krwi, dng moczanowa w wywiadzie i u pacjentéw leczonych lekami wptywajacymi na metabolizm i
wydalanie kwasu moczowego.

Nicergolina stosowana w dawkach terapeutycznych nie powoduje istotnych, gwattownych zmian
cisnienia tetniczego krwi. Jednak moze spowodowac stopniowe obnizanie ci$nienia tetniczego u
pacjentow z nadci$nieniem tetniczym. Nicergolina moze nasila¢ dziatanie stosowanych jednoczesnie
lekéw przeciwnadcisnieniowych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w okresie rozpoczynania leczenia,
poniewaz moze dojs¢ do nadmiernego obnizenia ciSnienia krwi i koniecznosci zmniejszenia dawek
lekoéw przeciwnadci§nieniowych lub zmiany dotychczasowego leczenia hipotensyjnego (patrz punkt
4.5).

Nicergolina zmniejsza agregacje plytek oraz lepkos¢ krwi i dlatego moze nasila¢ dziatanie lekow
przeciwptytkowych oraz przeciwzakrzepowych. Stosowanie u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
takie leki wymaga zachowania ostroznos$ci (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny > 2 mg/dl) dawke nalezy
zmniejszy¢. Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Substancje pomocnicze

Nicerin zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nicergolina moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwnadci$nieniowych, lekow przeciwzakrzepowych i
przeciwptytkowych (patrz punkt 4.4).

W czasie przyjmowania produktu Nicerin nie nalezy spozywa¢ alkoholu, gdyz moze on nasili¢
dziatania niepozadane nicergoliny na osrodkowy uktad nerwowy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
W badaniach toksykologicznych nie wykazano dziatania teratogennego nicergoliny, jednak produkt

Nicerin u kobiet w cigzy powinien by¢ stosowany wytacznie wtedy, gdy jest to konieczne i zawsze
pod bezposrednim nadzorem lekarza.

Karmienie piersig
Produktu Nicerin nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nicergolina moze wywolywa¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np.
senno$¢, zawroty gtowy). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn do momentu az
pacjent przekona sie, ze produkt nie wywotuje tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane



Nicergolina jest na 0got dobrze tolerowana; wigkszo$¢ dziatan niepozgdanych ma niewielkie nasilenie
i sg przemijajgce, zazwyczaj nie powodujgc konieczno$ci przerywania leczenia. Ponizej wymieniono
dziatania niepozadane nicergoliny, wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow.

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe
niedocisnienie, bradykardia

Zaburzenia uktadu nerwowego
zawroty glowy, uderzenia goraca, senno$¢, bezsennosé

Zaburzenia Zolqdka i jelit
zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
pokrzywka, rumien

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przyjecie zbyt duzej dawki nicergoliny moze spowodowal przemijajace zmniejszenie ci$nienia
tetniczego Krwi zwykle niewymagajace specjalnego leczenia. Potozenie pacjenta w pozycji lezacej jest
zazwyczaj wystarczajagce. W cigzkich przypadkach (masywne przedawkowanie) moze by¢ konieczne
zastosowanie lekow podwyzszajacych ci$nienie tetnicze krwi oraz monitorowanie ci$nienia tetniczego
i innych czynnosci zyciowych.

W ostrym zatruciu, w celu usunigcia niewchtonietej nicergoliny, mozna wykona¢ ptukanie zotadka i
poda¢ wegiel aktywowany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki rozszerzajace naczynia obwodowe, alkaloidy sporyszu, kod ATC:
CO4A E02.

Nicergolina zmniejsza opor naczyniowy i zwigksza przeptyw naczyniowy w tetnicach (poprawia
warunki metaboliczno-hemodynamiczne), szczegdlnie moézgu.

Wykazuje dziatanie przeciwplytkowe (przeciwagregacyjne) — zmniejsza lepkos¢ krwi poprzez
hamowanie agregacji ptytek (korzystnie zmienia wiasciwosci hemoreologiczne).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nicergolina po podaniu doustnym szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po 1-1,5 godziny od chwili podania.

Nicergolina jest niemal w calosci metabolizowana w watrobie, gtownie w wyniku hydrolizy pod
wplywem esteraz. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2,5 godziny. Okoto 80% nicergoliny i
jej metabolitow jest wydalane z moczem, a pozostata cze¢$¢ z katem.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej nicergoliny, przeprowadzone na myszach i szczurach, wykazaty, ze
nicergolina jest dobrze tolerowana (LDs, po podaniu doustnym: 726 mg/kg. mc. i 2872 mg/kg mc. w
przypadku szczuréw). Nicergolina nie ma dziatania embriotoksycznego, fetotoksycznego ani
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna PH-101
Powidon K 25

Krospowidon

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza E5-LV
Hypromeloza E15-LV
Eudragit E100

Glicerol

Glikol propylenowy
Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Dostepne wielkosci opakowan:
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9929

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.07.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



