CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adavin 10 mg tabletki drazowane

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

Substancje pomocnicze: sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane (biale, okragte, dwuwypukte).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

= Objawy zwigzane z zaburzeniami krazenia moézgowego oraz zaburzeniami metabolizmu mozgu:
- napady przemijajacego niedokrwienia mozgu,
- zaburzenia pamigci 1 koncentracji,
- zawroty glowy,
- SZumy uszne;
= Zaburzenia krazenia obwodowego:
- miazdzyca tetnic konczyn dolnych,
- zespot Reynauda,
- inne schorzenia bedace skutkiem uposledzonego przeptywu krwi w naczyniach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zalecana dawka nicergoliny wynosi od 30 mg do 60 mg na dobg (od 1 do 2 tabletek trzy razy na
dobg). Stan kliniczny pacjenta nalezy kontrolowac co najmniej co 6 miesigcy. W celu uzyskania
lepszego wchlaniania lek nalezy przyjmowac przed positkami, w przypadku istniejacych zaburzen
zotadkowych lek nalezy przyjmowac w trakcie positkow.

Dawkowanie w niewydolnos$ci nerek

Poniewaz nicergolina i jej metabolity w 70-80% sa wydalane przez nerki, dobowa dawka u pacjentow
z niewydolnoscia nerek (kreatynina w surowicy >2 mg/100 ml) powinna by¢ obnizona o 25-50%.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem jest nadwrazliwos$¢ na nicergoling lub inne sktadniki produktu, $wiezy zawat
serca, ostry krwotok, cigzka bradykardia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania z nicergoling lekoéw sympatykomimetycznych dziatajacych
stymulujaco na receptory alfa i beta-adrenergiczne.

Nicergolina moze zwigksza¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe lekow i dlatego powinna by¢ bardzo
ostroznie z nimi stosowana.

Nicergoliny nie nalezy stosowaé u pacjentdw z nadmiernym st¢zeniem kwasu moczowego we krwi
i (lub) przyjmujacych leki wptywajace na metabolizm kwasu moczowego nie powinni stosowac
nicergoliny. Adavin nie powinien by¢ takze stosowany u pacjentéw z niedoci$nieniem lub oséb,

u ktorych moze wystapi¢ zapas¢.

Adavin nalezy podawac bardzo ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
U pacjentow w podesztym wieku nalezy zachowac ostroznos$¢ ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ nicergoliny u dzieci nie zostato potwierdzone.

Wazne informacje o niektérych skladnikach produktu leczniczego Adavin

Tabletki drazowane Adavin zawieraja sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nicergolina moze zwigksza¢ dziatania niepozadane innych lekow przeciw nadcisnieniu

(niedocis$nienie, nudnosci, ostabienie).

Réwnoczesne podawanie lekow zwalniajacych metabolizm soli kwasu moczowego lub ich wydalanie
moze spowodowac atak dny moczanowe;.

Nicergolina oddziatuje na agregacje ptytek, dlatego nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ u pacjentow,
ktorym jednocze$nie podaje sig leki antyagregacyjne lub przeciwkrzepliwe; zalecana jest czgstsza kontrola
krzepnigcia krwi.

4.6 Ciaza i laktacja

Mimo tego, iz nie ma dowodow na teratogenne dziatanie nicergoliny, nie zaleca si¢ podawania jej
kobietom w ciazy lub karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu

Nie ma danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.
U 0s6b wrazliwych lek moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi i zawroty gtowy. W takim
przypadku pacjenci nie powinni prowadzi¢ samochodow lub obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt stosowany zgodnie z zaleceniami bardzo rzadko powoduje dziatania niepozadane.

W wyjatkowych wypadkach moga pojawi¢ si¢ zawroty gtowy, niedocisnienie lub tagodne dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe.

Podczas podawania nicergoliny moze takze wystapi¢ nadmierna potliwos¢, bradykardia z omdleniami,
zaburzenia snu, nudno$ci, niepokoj, rumien twarzy, zwigkszony apetyt i wysypka skorna.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania nicergoliny. Ze wzglg¢du na jej wlasciwosci
farmakodynamiczne w przypadku ostrego zatrucia mozna spodziewac si¢ niedocis$nienia

z niewydolnoscia naczyniowo-mo6zgowa (zaburzenia Swiadomosci) i wiencowa (angina pectoris) oraz
zaburzenia czynnosci nerek.



Srodki, ktére nalezy zastosowaé w przypadku przedawkowania to: ptukanie zotadka, podanie wegla
aktywnego, przeczyszczajacego roztworu soli oraz leczenie objawowe niedocisnienia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki rozszerzajace naczynia obwodowe; alkaloidy sporyszu.
Kod ATC: C 04 AE 02

Nicergolina najskuteczniej dziata na centralny uktad nerwowy, uktad sercowo-naczyniowy i ptytki
krwi. W wielu badaniach stwierdzono, ze nicergolina powoduje blokadg receptorow alfa-
adrenergicznych, a ponadto dziata przeciwhistaminowo, przeciwserotoninergicznie

i przeciwcholinergicznie. Nicergolina stymuluje aktywno$¢ metaboliczng w komoérkach mozgu,
zmniejsza opOr naczyniowy i zapobiega agregacji ptytek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym nicergolina jest szybko i niemal w cato$ci wchtaniana z przewodu
pokarmowego. Ze wzgledu na szybki metabolizm wigksza czgs¢ dawki dostaje si¢ do krazenia
w postaci metabolitow MMDL i MDL. MMDL osiaga maksymalne st¢zenie w osoczu w ciagu
1 godziny, a MDL w ciagu 4 godzin.

Dystrybucja
Nicergolina i jej metabolity sa szybko dostarczane do narzadow i tkanek. Ponad 90% leku jest
wiazane z biatkami osocza.

Biotransformacja

Nicergolina jest rowniez szybko metabolizowana. Proces ten rozpoczyna si¢ na poziomie esteraz

w $cianie jelit. Glownymi metabolitami u cztowieka sa 1-metyl-10 metoksydihydrolizergol (MMDL)
i 10-metoksydihydrolizergol (MDL), obie substancje sa farmakologicznie aktywne.

Wydalanie

Okoto 80% nicergoliny i jej metabolitow jest wydalane przez nerki, a 10-20% z kalem. Okres
pottrwania nicergoliny wynosi 2,5 godziny, dla MDL wynosi on od 12 do 17 godzin, a dla MMDL od
2 do 4 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma doniesien o karcynogennym i mutagennym dziataniu nicergoliny. Badania na szczurach
wykazuja, ze nicergolina nie ma dzialania teratogennego, ani po podaniu doustnym ani
domig$niowym, natomiast u krolikow po podaniu nicergoliny wystepuje spowolniony wzrost ptodu
i inne anomalie.

Nicergolina powoduje rozszerzenie naczyn i poprawia krazenie maciczno-tozyskowe, co powoduje
przyspieszenie kostnienia u ptodu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, sodu karboksymetyloceluloza, wapnia
wodorofosforan dwuwodny.

Otoczka: hydroksypropylometyloceluloza, zelatyna, sacharoza, talk, wapnia weglan, tytanu dwutlenek,
calpol 600

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry (folia Al/PVC/PVDC) zawierajace po 10 tabletek, trzy blistry lub po pig¢ blistrow
w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolowe Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i (lub) przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

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

Pozwolenie nr: R/1724

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

29.12.1992/25.05.1999/16.03.2004/ 9.07.2004/ 20.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.11.2008



