Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Adavin, 10 mg, tabletki drazowane
Nicergolinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest Adavin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adavin
Jak stosowac¢ Adavin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Adavin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Adavin i w jakim celu si¢ go stosuje

Adavin jest lekiem zwigkszajacym ukrwienie w tkankach (szczegoélnie w osrodkowym uktadzie
nerwowym) oraz poprawiajacym przeptyw w uktadzie krazenia. Adavin pobudza metabolizm
komorek mozgu, zmniejsza opor naczyniowy i zapobiega agregacji ptytek krwi.

Kiedy stosuje si¢ Adavin
Adavin zalecany jest w leczeniu pacjentow z fagodnym oraz umiarkowanym otepieniem.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adavin

Kiedy nie stosowa¢ leku Adavin
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent ma chorobe przewlekla, zaburzenie metaboliczne lub
wystepowaty u niego jakiekolwiek reakcje alergiczne.

Nie nalezy stosowac leku Adavin, jesli pacjent:

ma uczulenie na nicergoling, na alkaloidy sporyszu lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

ostatnio przebyt zawal mig¢énia sercowego,

obficie krwawi,

ma bardzo wolng czynnos¢ serca,

ma lub miat niedocis$nienie ortostatyczne (zawroty glowy podczas zmiany pozycji z lezacej na
stojaca),

stosuje leki z grupy tzw. sympatykomimetykow (leki stosowane zazwyczaj w przezigbieniu,
zmniejszajace przekrwienie blony sluzowej nosa, leczeniu astmy, chorob serca, srodki hamujace
taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Adavin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

ma nieznacznie zwolniong czynno$¢ serca (lekka bradykardia);
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- przyjmuje leki obnizajace cisnienie krwi (nicergolina moze stopniowo zmniejszac cisnienie
tetnicze i moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwnadci$nieniowego);

- ma dn¢ moczanowg lub przyjmuje leki stosowane w leczeniu dny moczanowej;

- ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek;

- jest w podesztym wieku.

Odnotowano przypadki widknienia (bliznowacenie tkanek) w obrebie jamy brzusznej, serca lub ptuc
podczas przyjmowania oraz w dtugim okresie od zakonczenia stosowania nicergoliny. Nie mozna
wykluczy¢ zwigzku migdzy stosowaniem nicergoliny a wioknieniem lub potencjalnym widknieniem,
cho¢ go nie dowiedziono.

Dlatego lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan serca, ptuc i nerek pacjenta. W razie wystgpienia
wloknienia, przerwie stosowanie leku Adavin.

Stosowanie nicergoliny moze wiazac¢ si¢ z ryzykiem wystapienia objawow zatrucia alkaloidami
sporyszu, takich jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i zwgzenie naczyn obwodowych.
Moze wystapi¢ tez: drgtwienie i mrowienie w konczynach, obrzek nog, $wiad, bole migséni konczyn i
plecow, utrata sity w nogach, zigbnigcie, zbladnigcie i sinica palcow, zawroty gtowy, niedoczulica,
dretwienie, bol gtowy, dezorientacja, omamy. W takich przypadkach nalezy niezwtocznie zwrocic si¢
do lekarza o pomoc.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci nicergoliny w leczeniu dzieci.

Adavin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy w szczeg6Inosci powiedzie¢ o przyjmowaniu:

- lekow stosowanych w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego (nicergolina moze nasila¢ ich dziatanie);

- lekow metabolizowanych przez izoenzym CYP2D6 cytochromu P450 (np. tramadol, ondansetron,
rytonawir, leki stosowane w zaburzeniach psychicznych), poniewaz nicergolina metabolizowana
jest przez ten sam izoenzym i nie mozna wykluczy¢ oddziatywania z tymi lekami.

- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w celu regulacji rytmu serca), gdyz nicergolina moze
nasila¢ ich dziatanie na serce.

- sympatykomimetykow, gdyz nicergolina moze zmniejszac ich dziatanie.

- lekow wptywajacych na krzepniecie krwi, w tym kwasu acetylosalicylowego (mozliwe jest
wydtuzenie czasu krwawienia, stad konieczna jest czgstsza kontrola wskaznikow krzepniecia
krwi);

- lekéw hamujacych metabolizm kwasu moczowego lub jego wydalanie, tj. allopurynol (nicergolina
moze wywota¢ napad dny moczanowej);

Adavin moze ostabia¢ dziatanie alfa-mimetykow (stosowanych np. w chorobach drég oddechowych
i zaburzeniach cisnienia tetniczego albo zawartych w kroplach do oczu lub do nosa) i beta-mimetykow
(tj. leki rozszerzajace oskrzela i utatwiajace oddychanie).

Nie mozna wykluczy¢, ze Adavin i leki przeciwarytmiczne oraz trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie.

W razie watpliwosci, czym sag wymienione leki i czy pacjent stosuje ktorykolwiek z nich, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Adavin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz punkt 3.

Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ niepozadane dziatanie leku na
uktad nerwowy (np. zawroty glowy).
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Adavin u kobiet w cigzy. Lekarz oméwi z pacjentkg mozliwe
zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem leku w okresie cigzy.

Poniewaz nie wiadomo, czy nicergolina przenika do mleka kobiecego, nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas stosowania leku Adavin.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U 0s6b szczegodlnie wrazliwych Adavin moze powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, a w
konsekwencji uczucie zmgczenia i zawroty glowy. W takich wypadkach nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Adavin zawiera sacharoze

Jedna tabletka leku Adavin zawiera 55,863 mg sacharozy. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowa¢ Adavin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie wolno zmienia¢ dawki leku lub przerywac jego stosowania bez konsultacji z lekarzem. Lekarz
zadecyduje o wielkosci dawki oraz czasie trwania leczenia.

Na ogo6t stosuje si¢ 1 lub 2 tabletki drazowane trzy razy na dobeg.
Tabletki nalezy przyjmowac przed positkiem. Jesli pacjent ma zaburzenia zotadkowo-jelitowe, moze
przyjmowac lek w trakcie positku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Adavin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Adavin

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac sig

z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobag, jesli to mozliwe, pozostate
tabletki, ulotke i (lub) opakowanie leku, aby wiadomo bylo, co pacjent zazyt.

Przyjecie duzej dawki nicergoliny moze spowodowac przemijajace zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego.
Nie jest w takim wypadku konieczne szczegdlne leczenie, ale wystarczajace moze by¢ potozenie si¢
na kilka minut. Lekarz zadecyduje o postegpowaniu.

Pominiecie przyjecia leku Adavin

Tabletke nalezy przyjaé tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ juz jednak czas przyjecia kolejnej
dawki, nie nalezy zazywac¢ pominigtej dawki, ale przyjac lek o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac
podwojnej dawki w celu uzupethienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 oséb):
- odczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzuszne;.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 100 oséb):
- pobudzenie

- stan splatania

- bezsenno$¢

- sennos¢

- zawroty glowy

- bole glowy

- niskie ci$nienie tetnicze

- zaczerwienienie skory twarzy

- zaparcie

- biegunka

- nudnosci

- $wiad

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

- odczucie goraca

- wysypka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Adavin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed §wiattem.

Nie nalezy stosowac leku Adavin po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Adavin

1 tabletka drazowana zawiera 10 mg nicergoliny.

Pozostalte sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, sodu
karboksymetyloceluloza, wapnia wodorofosforan dwuwodny.

Otoczka: hydroksypropylometyloceluloza, Zelatyna, sacharoza, talk, wapnia weglan, tytanu
dwutlenek, capol 600.
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Jak wyglada Adavin i co zawiera opakowanie:

Tabletki drazowane (biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki) w blistrach z folii Al/PVC/PVDC,

w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 lub 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo Sandoz}

UR.DZL.ZLN.4020.4344.2015



