AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9189/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SINERGOLIN 10 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un drajeu contine nicergolina 10 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza 20,00 mg, zahar 40,56 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri
Drajeuri rotunde, discoidale, cu margini rotunjite, suprafata lucioasa si neteda, cu aspect uniform, de culoare
alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sinergolin 10 mg este folosit ca medicatie adjuvanta in:

- tratamentul simptomatic al afectiunilor caracterizate prin deteriorarea functiei cognitive asociate dementei
vasculare (dementa multiinfarct), afectiunilor degenerative asociate dementei (dementa senila si presenila de
tip Alzheimer, dementa Parkinson). Are efecte favorabile si asupra tulburarilor de comportament si dispozitie.
Medicamentul influenteaza favorabil capacitatea de vigilenta, functia de concentrare si starea emotionala. Prin
imbunatatirea activitatii zilnice, pacientul 1si recapata increderea in fortele proprii si se amelioreaza
comunicarea sa cu anturajul.

- tulburari vasculare si metabolice cerebrale aparute in cazul accidentelor vasculare cerebrale trombotice;

- in terapia de recuperare la pacientii cu hemiplegie;

- tratamentul tulburarilor cohleo-vestibulare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza uzuala este, la inceput, de 10 mg nicergolin, respectiv un drajeu Sinergolin 10 mg de 3 ori pe zi, urmata
apoi de o doza de intretinere de 5 mg nicergolind, respectiv 2 drajeu Sinergolin 10 mg de 3 ori pe zi.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la nicergolina, alti alcaloizi din ergot sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
- infarct miocardic recent;

- hemoragii acute;

- tumori cerebrale asociate cu sindrom de hipertensiune intracraniana;

- bradicardie marcata (< 50 batdi pe minut);

- terapie concomitenta cu simpatomimetice o- sau B-adrenergice;
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- hipotensiune ortostatica;
- sarcind si alaptare.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta si folosirea de doze mici in caz de hipotensiune arteriala sau bradicardie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nicergolina nu se asociazd cu medicamente cu actiune stimulantd a §i § adrenergica (antagonism).
Asocierea cu anticoagulante sau antiagregante plachetare necesita controlul atent al coagularii, respectiv al
timpului de sangerare, mai ales la inceputul tratamentului.

Nicergolina creste efectul diferitelor medicamente antihipertensive.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studii experimentale folosind doze mari de nicergolind au evidentiat un potential embriotoxic si teratogen.
Nu sunt disponibile studii la femeia gravida.

Nu se recomanda administrarea de nicergolina in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii trebuie preveniti ca medicamentul poate provoca ameteli.

4.8 Reactii adverse

Au fost semnalate bufeuri vasomotorii, oscilatii tensionale, ameteli (mai ales 1n ortostatism), cefalee si
tulburari digestive minore — epigastralgii (mai ales in cazul administrarii pe stomacul gol), dureri abdominale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantad. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Ingerarea unei cantitdti mari de nicergolind poate provoca hipotensiune arteriald si bradicardie. Tratamentul
consta 1n evacuarea stomacului si sustinerea circulatiei.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Vasodilatatoare periferice, alcaloizi din ergot, codul ATC: C04AE02

Nicergolina face parte din grupa medicamentelor vasodilatatoare antiischemice. Imbunatateste circulatia
cerebrala si influenteaza pozitiv metabolismul neuronal. La bolnavi cu tulburari de irigatie a creierului pot fi
ameliorate unele procese care {in de cunoastere, afect sau senzoriu. De asemenea provoaca vasodilatatie la
nivelul membrelor (indeosebi al muschilor).

Efectul vasodilatator se datoreste blocérii alfa — adrenergice §i relaxarii directe a musculaturii netede
vasculare.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nicergolina administratd oral se absoarbe repede. Este transformatd metabolic, in mare masurd, la prima

trecere prin ficat. Metabolitul principal — lumilisergol — este activ biologic. Timpul de Injumatatire al
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nicergolinei este de aproximativ o ord, cel al metabolitului activ are o valoare asemanatoare. Produsii de
metabolizare se elimina glucuronoconjugati prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Fosfat de calciu dibazic x 2 H,O
Amidon de porumb

Lactoza

Macrogol 6000

Talc

Stearat de magneziu

Strat de drajefiere:

Zahar

Talc

Carbonat de calciu

Polividona

Dioxid de titan (E171)

Macrogol 6000

Ceara galbena

Ceara Carnauba

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere PVC/AI a cate 10 drajeuri
Cutie cu 3 blistere PVC/Al a cate 10 drajeuri

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si manipularea sa

Nu sunt necesare.
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