CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SERMION, 10 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera 10 mg nicergoliny (Nicergolinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biate, okragte, wypukle tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e lagodne oraz umiarkowane otepienie.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nicergoline stosuje si¢ w dawkach od 10 do 60 mg na dobe. Produkt leczniczy powinien by¢
podawany w dwdch dawkach: podczas §niadania i obiadu. Tabletki drazowane nalezy potykac
w catos$ci, popijajac woda.

Zalecane jest dlugotrwale podawanie produktu leczniczego, jednak po 6 miesigcach nalezy rozwazy¢
konieczno$¢ dalszej terapii.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nicergolina i jej metabolity sa wydalane gtownie z moczem. Dlatego u pacjentéw z zaburzong
czynnoscig nerek (klirens kreatyniny > 2) nalezy zmniejszy¢ dawke leku.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, inne pochodne ergotaminy lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

$wiezy zawal migsnia sercowego;

krwotok;

cigzka bradykardia;

niedocisnienie tgtnicze lub niedocisnienie ortostatyczne w wywiadzie;

jednoczesne stosowanie lekow alfa- lub beta- mimetycznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W badaniach z zastosowaniem nicergoliny w dawce pojedynczej lub w dawkach wielokrotnych
wykazano, Ze nicergolina moze obniza¢ skurczowe cisnienie tetnicze krwi, a takze — w znacznie
mniejszym stopniu — rozkurczowe ci$nienie t¢tnicze krwi u pacjentow z prawidtowym



1 podwyzszonym cis$nieniem tetniczym krwi. Ten efekt hipotensyjny moze by¢ zmienny, poniewaz w
innych badaniach nie wykazano zmian skurczowego ani rozkurczowego cisnienia tetniczego krwi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekéw sympatykomimetycznych
bedacych agonistami receptoréw adrenergicznych (alfa i beta) u pacjentdow otrzymujacych nicergoling
(patrz punkt 4.5).

Nicergoling nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdOw ze zwigkszonym stezeniem kwasu moczowego we
krwi, dng moczanowg w wywiadzie i u pacjentéw leczonych lekami wplywajacymi na metabolizm
1 wydalanie kwasu moczowego.

Reakcje widknienia (np. phuc, serca, zastawek serca i zaotrzewnowe) byly zwigzane ze stosowaniem
alkaloidéw sporyszu, wykazujacych dziatanie agonistyczne w stosunku do receptora serotoninowego
SHT 2.

W zwigzku z przyjeciem alkaloidéw sporyszu i jego pochodnych, zglaszano objawy zatrucia
alkaloidami sporyszu (z wystgpowaniem nudno$ci, wymiotoéw, biegunki, bolu brzucha i zwezeniem
naczyn obwodowych). Lekarze przepisujacy produkty lecznicze z tej grupy, powinni by¢ §wiadomi
objawow przedmiotowych i podmiotowych wynikajacych z przedawkowania ergotaminy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania:

o lekéw przeciwnadcisnieniowych (produkt Sermion moze nasila¢ ich dziatanie);

e lekow przeciwagregacyjnych (w tym: kwasu acetylosalicylowego) i przeciwzakrzepowych,
poniewaz nicergolina zwigksza dziatanie tych lekoéw na hemostaze, zatem okres krwawienia
moze by¢ wydtuzony;

e lekdéw wplywajacych na metabolizm kwasu moczowego (moze zmienia¢ metabolizm
i eliminacj¢ kwasu moczowego);

e lekow sympatykomimetycznych (alfa i beta): dzigki wlasciwosci blokowania receptorow
adrenergicznych alfa, nicergolina moze znosi¢ naczynioskurczowe dziatanie lekéw
sympatykomimetycznych (patrz punkt 4.4).

Poniewaz nicergolina jest metabolizowana poprzez cytochrom P450 2D6, nie mozna wykluczy¢
interakcji z lekami ulegajacymi temu samemu procesowi, takimi jak: leki przeciwarytmiczne, leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne czy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Nicergolina moze zwicksza¢ dziatanie nasercowe (hamujace czynnosc¢ serca) lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw dziatajacych na uktad nerwowy, jednoczesne spozywanie
alkoholu moze nasila¢ dziatania niepozadane dotyczace uktadu nerwowego.

Leki wphywajqce na metabolizm kwasu moczowego: nicergolina moze nasili¢ bezobjawowy wzrost
stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania toksykologiczne nie wykazaly teratogennego dziatania nicergoliny u szczurdw i krolikow.

Nie prowadzono badan u kobiet w cigzy. Ze wzgledu na zarejestrowane wskazania do stosowania
mato prawdopodobne jest, aby nicergolina znalazta zastosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych
piersig. W czasie cigzy nicergoling nalezy stosowac¢ wytacznie wowczas, gdy potencjalne korzysci dla
pacjentki uzasadniajg mozliwe ryzyko dla ptodu.



Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy nicergolina przenika do mleka ludzkiego. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
nicergoliny w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
W badaniu przeprowadzonym u szczuréw nicergolina nie wptywala na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednakze podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, nalezy
wzigé pod uwage mozliwos¢ wystagpienia zawrotow glowy lub sennos$ci (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania ustalono jako: czgsto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100),
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow
wg MedDRA
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto pobudzenie, stan splatania, bezsenno$¢
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto sennos¢, zawroty glowy, bole glowy
nerwowego

Czestose uczucie goraca®

nieznana
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czgsto niedoci$nienie tetnicze, zaczerwienienie skory twarzy
Zaburzenia Czesto dyskomfort w obrebie jamy brzusznej
zoladka i jelit

Niezbyt czgsto | zaparcia, biegunka, nudnosci

Zaburzenia skéry i tkanki Niezbyt czgsto swiad

podskornej Czestoscé wysypka®
nieznana
Zaburzenia ogolne i stany w | Czestos¢ widknienie®
miejscu podania nieznana
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto | zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

* Ocena czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zostata przeprowadzona na podstawie badan,
w zintegrowanym podsumowaniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (ang.
Integrated Summary of Safety, (ISS)) (leczenie dorazne, wszystkie przyczyny). Tres¢ zintegrowanej
analizy, dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego zawierata dane z 8 podwojnie
zaslepionych, kontrolowanych badan klinicznych, dotyczacych leczenia pacjentéw z fagodnym

do umiarkowanego otepienia, w ktorym 1246 pacjentdéw przyjmowato nicergoling. Zasada 3. nie miata
zastosowania, poniewaz dla danych z ISS dla nicergoliny mianownik byt mniejszy niz 3000
pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,




02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przyjecie zbyt duzej dawki nicergoliny moze spowodowac nieznaczne, przemijajace zmniejszenie
cis$nienia tetniczego. W ostrym zatruciu nalezy wykona¢ ptukanie Zzotadka i poda¢ wegiel aktywny.
Podczas stosowania nicergoliny w wysokich dawkach, moze pojawi¢ si¢ przemijajace zmniejszenie
ci$nienia krwi. Stan ten nie wymaga specjalnego leczenia, zmiana pozycji na lezaca na kilka minut jest
wystarczajaca. W wyjatkowych przypadkach braku doptywu krwi do mézgu i serca, zaleca si¢ podanie
lekow sympatykomimetycznych i stale monitorowanie ci§nienia krwi.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe, alkaloidy sporyszu,
kod ATC: C04 AE02

Nicergolina jest pochodng ergoliny, ktorej struktura naturalnie wystepuje w alkaloidach sporyszu.
Stwierdzono, ze nicergolina poprawia warunki metaboliczno-hemodynamiczne w mozgu.
Nicergolina posiada tez wtasciwosci przeciwdziatajace agregacji ptytek krwi oraz korzystnie zmienia
wlasciwos$ci hemoreologiczne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym nicergolina ulega szybkiemu wchionieciu. Eliminacja w postaci metabolitow
odbywa si¢ gtownie z moczem, a w niewielkich tylko ilo$ciach z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne przeprowadzone na r6znych gatunkach zwierzat wykazaty, ze nicergolina
jest dobrze tolerowana (LDs, po podaniu doustnym: 726 mg/kg mc. w przypadku myszy i 2872 mg/kg
me. w przypadku szczuré6w). Nicergolina nie ma dzialania embriotoksycznego, fetotoksycznego ani
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, s61 sodowa karboksymetylocelulozy,
magnezu stearynian.

Sktad otoczki: guma arabska, guma Sandrac, weglan magnezu, tytanu dwutlenek, wosk Carnauba, talk,
kalafonia, cukier trzcinowy.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1557

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.05.1975

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Należy zachować ostrożność w przypadku jednoczesnego stosowania leków sympatykomimetycznych będących agonistami receptorów adrenergicznych (alfa i beta) u pacjentów otrzymujących nicergolinę (patrz punkt 4.5).
	Nie dotyczy.


