CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nilogrin, 10 mg, tabletki powlekane
Nilogrin, 30 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg lub 30 mg nicergoliny (Nicergolinum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Lagodne oraz umiarkowane otgpienie.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie, w zalezno$ci od reakcji na leczenie. Dawki dobowe
nicergoliny wynosza od 10 do 60 mg. Przeci¢tnie podaje si¢ 30 mg na dobg (3 razy po 1
tabletce 10 mg) lub 60 mg na dobg (2 razy po 1 tabletce 30 mg). U pacjentow wrazliwych,

u ktérych nicergolina powoduje trudnosci w zasypianiu lub bezsenno$¢, zaleca si¢ podawanie
w dwodch dawkach dobowych, rezygnujac z dawki wieczornej przyjmowanej przed udaniem
si¢ na spoczynek. U pacjentow wymagajacych podawania nicergoliny raz na dobe, cala
dawke leku nalezy podawac rano.

Lek nalezy przyjmowac przed positkiem.

Leczenie nicergoling jest dlugotrwate; co 6 miesiecy nalezy weryfikowa¢ celowo$¢ dalszego

stosowania leku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na nicergoline lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Ostry krwotok mézgowy.



Niedocisnienie t¢tnicze lub sktonno$¢ do ortostatycznych spadkow cisnienia krwi.
Ciaza i karmienie piersig.

Swiezy zawal mies$nia sercowego.

Ciezka bradykardia.

Jednoczesne stosowanie lekéw a- lub B-adrenomimetycznych.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nicergolina w dawkach terapeutycznych nie powoduje istotnych, gwattownych zmian
ci$nienia tetniczego krwi. Jednak u pacjentdow z nadci$nieniem, stosowanie nicergoliny moze
powodowac¢ stopniowe obnizanie ci$nienia krwi. Nicergolina moze nasila¢ efekty dzialania
stosowanych jednoczesnie lekéw przeciwnadci$nieniowych. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w
okresie rozpoczynania leczenia, poniewaz moze doj$¢ do nadmiernego obnizenia ci$nienia
krwi i konieczno$ci zmniejszenia dawek lekow przeciwnadci$nieniowych lub zmiany
dotychczasowego leczenia hipotensyjnego (patrz punkt 4.5).

Podczas leczenia nicergoling nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw ze zwigkszonym
stezeniem kwasu moczowego we krwi, skazag moczanowag w wywiadzie oraz u pacjentow
leczonych lekami mogacymi wptywaé na metabolizm 1 wydalanie kwasu moczowego.
Poniewaz nicergolina zmniejsza agregacje plytek oraz lepkos¢ krwi i moze nasila¢ dziatanie
lekow przeciwplytkowych oraz przeciwzakrzepowych, stosowanie u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie takie leki wymaga zachowania ostroznos$ci (patrz punkt 4.5).
Ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilania dziatan niepozadanych na osrodkowy uktad nerwowy,
podczas leczenia nicergoling nie nalezy spozywac alkoholu (patrz punkty 4.5, 4.8).

Dzieci 1 mlodziez

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych o bezpieczenstwie i skutecznos$ci, nie nalezy
stosowac¢ leku Nilogrin u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Z uwagi na to, ze z moczem wydala si¢ okoto 70 do 80% przyjetej dawki nicergoliny,
dawkowanie preparatu Nilogrin u pacjentdw z niewydolnos$cig nerek (kreatynina w osoczu
powyzej 2 mg/dl) powinno by¢ zmniejszone.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Zawarto$¢ sodu




Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nicergolina moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwnadci$nieniowych, przeciwptytkowych

1 przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4).

Alkohol moze nasila¢ dzialania niepozadane nicergoliny na o$rodkowy uktad nerwowy (patrz

punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych pozwalajacych na uznanie bezpieczenstwa stosowania nicergoliny w okresie
cigzy. Stosowanie nicergoliny przez kobiety ci¢zarne jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Poniewaz nie ustalono czy nicergolina przenika do mleka kobiecego, jej stosowanie przez

kobiety karmigce piersig jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn
Poniewaz nicergolina moze wywotywa¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (np. sennos¢ i zawroty gtowy), nalezy zaleci¢ pacjentowi ostroznos¢ i unikanie
prowadzenia pojazdow oraz obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu przed upewnieniem

sie, ze leczenie nie wywotuje tych objawdw (patrz punkt 4.8).

4.8. Dzialania niepozadane

Nicergolina jest na ogot dobrze tolerowana; wigkszos¢ dziatan niepozadanych ma niewielkie
nasilenie i przemijajacy charakter, zazwyczaj nie powodujac koniecznosci przerywania
leczenia. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane nicergoliny, wedlug klasyfikacji
uktadow i narzadow.

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe

Niedocis$nienie, bradykardia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Nadmierna potliwos¢, zaburzenia snu, omdlenia, pobudzenie, sennos¢, zawroty glowy,
bezsennos¢, niepokdj, uderzenia gorgca (uczucie gorgca i zaczerwienienie twarzy),

zwigkszenie apetytu.



Zaburzenia zolgdka i jelit

Nudnosci, wymioty, nadkwasnos$¢ tresci zotadka, zgaga.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Opisano jeden przypadek niemoznosci osiggniecia ejakulacji u pacjenta leczonego nicergoling
(objaw taki jest znanym dziataniem niepozadanym lekéw a-adrenolitycznych).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

U 8 pacjentdéw przyjmujacych dlugotrwale (od 16 miesigcy do 15 lat) pochodne ergoliny
(nicergoline, dihydroergokrystyne lub dihydroergotaming) stwierdzono obecno$¢ zmian w
optucnej i w ptucach. U wszystkich pacjentow doszto do zmniejszenia grubosci optucnej lub
powstania wysigkow, a u 2 pacjentdw po stosowaniu dihydroergokrystyny rozwingta si¢
srodmigzszowa choroba phuc. Objawy ustepowaly po uptywie kilku miesigcy od odstawienia
pochodnej ergoliny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rumien, pokrzywka.

Opisano jeden przypadek wystapienia liszajowatej wysypki u 65-letniej pacjentki z
nadcis$nieniem t¢tniczym. Zmiany miaty rozmieszczenie liniowe, pojawily si¢ po uptywie 4
miesiecy od rozpoczecia leczenia nicergoling 1 obejmowaty lewa piers, potowe klatki
piersiowej i ramig.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Zte samopoczucie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 40-21-301



fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano przedawkowania nicergoliny. Po przyje¢ciu duzych dawek nalezy
spodziewac si¢ obnizenia ci$nienia tgtniczego krwi, nie wymagajacego na ogot zadnego
specjalnego leczenia poza utozeniem pacjenta w pozycji poziomej. W ciezkich przypadkach
(masywne przedawkowanie) konieczne moze by¢ zastosowanie lekow podwyzszajacych
ci$nienie krwi oraz monitorowanie ci$nienia i innych czynnosci zyciowych. W celu usuni¢cia
z przewodu pokarmowego niewchtonigtej nicergoliny mozna wykona¢ ptukanie zotadka i
poda¢ wegiel aktywowany.

W badaniach prowadzonych na zwierzetach stwierdzono, ze toksyczne dawki nicergoliny
powodowaty uspokojenie, ataksje, dusznos$¢, wytrzeszcz oczu, drgawki i utrate apetytu; do

zgondéw dochodzito po wystapieniu bradykardii i drgawek toniczno-klonicznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe; alkaloidy sporyszu
Kod ATC: CO4AE02

Nicergolina jest pochodng ergoliny, ktorej struktura naturalnie wystepuje w alkaloidach
sporyszu.

Stwierdzono, Ze nicergolina poprawia warunki metaboliczno-hemodynamiczne w moézgu.
Nicergolina posiada tez wlasciwos$ci przeciwdziatajace agregacji ptytek krwi oraz korzystnie
zmienia wlasciwosci hemoreologiczne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie

Nicergolina dobrze wchiania si¢ po podaniu doustnym (90% — 100% dawki). Maksymalne
stezenie we krwi osigga po uptywie 1 do 1,5 godziny od podania. Po podawaniu 1 tabletki
30 mg jeden raz na dobg maksymalne st¢zenie nicergoliny w osoczu wynosito 88 ng/ml.
Dystrybucja

Wiazanie nicergoliny z biatkami osocza, wyznaczone in vitro, wynosito 82% do 87%.



Metabolizm

Metabolizm nicergoliny zachodzi we krwi i1 tkankach na drodze hydrolizy (przy udziale
esteraz) i demetylacji, oraz w watrobie na drodze sprzegania z kwasem glukuronowym.

W wymienionych reakcjach szybkiemu metabolizmowi ulega co najmniej 90% wchlonigtej
dawki; najwiekszy udziat w procesach biotransformacji ma hydroliza, nastepnie demetylacja,
za$ sprzeganie produktéw hydrolizy nicergoliny z kwasem glukuronowym stanowi szlak
metaboliczny o drugorzednym znaczeniu. Gtéwnym aktywnym metabolitem nicergoliny jest
10-metoksy-6-metyloergolino-8-beta-metanol (MDL), pozostate dwa gtowne metabolity to
10-metoksy-1,6-dimetyloergolino-8-beta-metanol (1-MMDL) 1
1-hydroksymetylo-10-metoksy-6-metyloergolino-8-beta-metanol (1-OHMMDL). Aktywno$¢
farmakologiczna 1-MMDL i 1-OHMMDL nie zostata okreslona.

Wydalanie

Nicergolina wydala si¢ gtownie przez nerki (66% — 80%), a w niewielkim stopniu z kalem
(10% — 20%). Okres pottrwania niezmienionej nicergoliny wynosi 2,5 godziny, za$

metabolitow od 12 do 17 godzin (MDL) i od 2 do 4 godzin (1-MMDL).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne dane przedkliniczne nie majg istotnego znaczenia klinicznego, poza dziataniem na
ptod u krélikéw (opdznienie wzrostu ptodoéw i inne nieprawidlowosci, zwiekszenie przeptywu

krwi przez tozysko powodujace przyspieszenie kostnienia ptodu).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Alkohol poliwinylowy
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Hypromeloza E 15

Hypromeloza E 5

Makrogol 8000
Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E 171)



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nilogrin 10 mg tabletki powlekane

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku

Zawarto$¢ opakowania: 30, 50, 60, 90 lub 120 tabletek

Fiolki szklane z polietylenowym korkiem w tekturowym pudetku

1 fiolka po 30 tabletek

Nilogrin 30 mg tabletki powlekane

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku
3 blistry po 10 tabletek lub fiolka szklana
Fiolki szklane z polietylenowym korkiem

1 fiolka po 30 tabletek

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Nilogrin 10 mg tabletki powlekane
5525
Pozwolenie nr R/2326

Nilogrin 30 mg tabletki powlekane
5526
Pozwolenie nr R/1709

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

Nilogrin 10 mg tabletki powlekane

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.10.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.12.2013 r.

Nilogrin 30 mg tabletki powlekane
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:02.10.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:13.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



