CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SERMION; 4 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 4 mg nicergoliny (Nicergolinum,).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby o etiologii naczyniowej u 0sob w podesztym wieku, w sytuacji gdy nie jest mozliwe podanie
postaci doustnych:

- objawy zwiazane z zaburzeniami krazenia moézgowego oraz zaburzeniami metabolizmu mozgu
(w tym tagodne oraz umiarkowane otgpienie starcze): zaburzenia poznawcze, uposledzenie
pamigci oraz koncentracji, zaburzenia nastroju, szumy uszne, zawroty gtowy, napady
przemijajacego niedokrwienia moézgu (TIA);

- zaburzenia krazenia obwodowego (zarostowe arteriopatie konczyn, zespot Raynauda i inne zespoty
chorobowe bedace skutkiem uposledzonego przeptywu krwi w naczyniach);

- zatory i zakrzepy siatkéwki (poprzez wykorzystanie dziatania rozszerzajacego naczynia i efektu

antyagregacyjnego).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wstrzyknigcia domig$niowe: 2 mg (2 ml) dwa razy na dobe.
Powolny wlew dozylny: 2-4 mg rozpuszczone w 100 ml roztworu soli fizjologicznej. Wlew moze by¢
decyzja lekarza stosowany dwa razy na dobg.

Dawkowanie, czas trwania leczenia oraz droga podawania zaleza do potrzeby klinicznej. W
niektorych przypadkach leczenie lepiej rozpoczyna¢ od podawania pozajelitowego, przechodzac
nastepnie na doustne leczenie podtrzymujace.

4.3 Przeciwwskazania

nadwrazliwos$¢ na substancjg czynna lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza;
swiezy zawal migénia sercowego;

krwotok;

cigzka bradykardia;

niedoci$nienie tetnicze lub reakcje ortostatyczne w wywiadzie;

jednoczesne stosowanie lekow alfa- lub beta- mimetycznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Generalnie, w przypadku stosowania zalecanych dawek leczniczych, Sermion nie wywiera wptywu na
cisnienie tgtnicze — u pacjentdw z nadcisnieniem tgtniczym lek ten moze powodowaé stopniowe
obnizanie ci$nienia.



U pacjentéw z hiperurykemia lub z dodatnim wywiadem w kierunku dny moczanowej i (lub) leczenia
lekami mogacymi wptywaé¢ na metabolizm i wydzielanie kwasu moczowego, nicergoling nalezy
podawac¢ z zachowaniem ostroznosci.

Poniewaz w rzadkich przypadkach po podaniu pozajelitowym stwierdzano zmniejszenie ci$nienia
tetniczego, pacjenci po wstrzyknigciu — szczegdlnie na poczatku leczenia — powinni odpoczywaé przez
kilka minut.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nicergolina ~moze nasila¢ dziatanie lekow  hipotensyjnych, przeciwagregacyjnych i
przeciwzakrzepowych. Podobnie jak w przypadku innych lekéw dziatajacych na uktad nerwowy
jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasila¢ dziatania niepozadane dotyczace uktadu nerwowego.
4.6 Ciaza i laktacja

Cho¢ w badaniach toksykologicznych nie wykazano, aby nicergolina miata dzialanie teratogenne,
produkt ten u kobiet w cigzy powinien by¢ stosowany wylacznie wtedy, gdy jest to konieczne, zawsze
pod bezposrednim nadzorem lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ nicergoliny w okresie karmienia piersia.

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

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych. Tak jak w przypadku innych lekow wplywajacych na
osrodkowy uktad nerwowy nalezy unika¢ tych czynnosci do momentu sprawdzenia, czy lek nie
wywoluje sennosci lub uczucia oszotomienia.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpuja rzadko, sa stabo nasilone i wiazg si¢ z dzialaniem wazoaktywnym
leku. Opisywane dziatania niepozadane to: niedocisnienie i zawroty glowy, zaburzenia zoladkowe,
uderzenia goraca, wysypki skorne, senno$¢ i bezsennosc.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe, kod ATC: C04 AE02.
Stwierdzono, ze nicergolina poprawia warunki metaboliczno-hemodynamiczne w obrgbie mozgu.
Nicergolina posiada tez wlasciwosci przeciwdziatajace agregacji ptytek krwi oraz wykazuje korzystne
dziatanie hemoreologiczne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Eliminacja w postaci metabolitow odbywa si¢ gtdéwnie 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 (LDsy po podaniu doustnym: 726 mg/kg mc. w przypadku myszy i
2872 mg/kg me. w przypadku szczuréw). Nicergolina nie ma dziatania embriotoksycznego,
fetotoksycznego ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek: kwas winowy, laktoza.
Rozpuszczalnik: sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieszaé¢ lub podawac jednoczesnie z innymi preparatami poza
wymienionymi w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwor po rekonstytucji przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywacé w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem. Roztwor zuzy¢ w ciagu 48 godzin.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka i amputka z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku (4 fiolki z proszkiem, 4 ampuiki z
rozpuszczalnikiem po 4 ml).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Sermion, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: do wstrzykiwan
domig$niowych nalezy uzywac dotaczonego rozpuszczalnika, a do wstrzykiwan dozylnych — roztworu

soli fizjologicznej lub roztworu glukozy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1561

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

07.05 1975/ 19.05.1999/ 23.08.2004/ 16.06.2005/16.09.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.03.2009



