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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SINERGOLIN 30 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare drajeu contine 30 mg nicergolina.

Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 60,000 mg si (sucroza) zahar 121,680 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeu
Drajeuri rotunde, discoidale, de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sinergolin 30 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
emotionald. Prin imbunatatirea activitatii zilnice, pacientul isi 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 recomandata este, la inceput, de 30 mg nicergolina, respectiv un drajeu Sinergolin 30 mg pe zi,
urmata apoi de o doza de intretinere recomandata de 30 mg nicergolina, respectiv un drajeu Sinergolin 30 mg
pe zi.

La vdrstnici: nu este necesara ajustarea dozei.

La copii: nu se recomanda administrarea Sinergolin 30 mg la copii.

La pacientii cu afectiuni renale(creatinina serica > 2%):se recomanda reducerea dozelor.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la nicergolind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
infarct miocardic recent;

Hemoragii acute;

Tumori cerebrale asociate cu sindrom de hipertensiune intracraniand;

Bradicardie marcata (< 50 batai pe minut);

Terapie concomitenta cu simpatomimetice o- sau -adrenergice;

Hipotensiune ortostatica;

Sarcina si alaptare.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda administrarea cu prudentd si In doze mici a nicergolinei in caz de hipotensiune arteriald sau
bradicardie.

La pacientii cu insuficienta renald excretia medicamentului si a metabolitilor sai este scazuta, fiind necesara
o reducere a dozei.

Nicergolina trebuie administratd cu prudentad pacientilor cu hiperuricemie sau antecedente de guta si/sau n
timpul tratamentului concomitent cu medicamente care pot influenta metabolismul si eliminarea acidului
uric.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom

de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-

galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nicergolina nu administreazd concomitent cu medicamente cu actiune stimulantd o si B adrenergica
(antagonism).

Administrarea concomitenta cu anticoagulante sau antiagregante plachetare necesitd controlul atent

al coagularii, respectiv al timpului de sdngerare, mai ales la inceputul tratamentului.

Administrarea concomitenta cu acidul acetilsalicilic determina o posibila prelungire a timpului de sangerare.
Nicergolina creste efectul diferitelor medicamente antihipertensive.

Deoarece nicergolina este metabolizatd de izoenzima CYP P450 2D6, trebuie avute in vedere posibilele
interactiuni cu alte medicamente metabolizate prin oxidare de cétre aceeasi izoenzima.

Nu se recomandé administrarea concomitentd cu medicamente care pot influenta metabolismul acidului uric
(nicergolina poate afecta metabolismul §i excretia acidului uric).

Nu se recomanda administrarea concomitentd cu medicamentele beta-blocante; sunt disponibile date privind
intensificarea efectelor cardiace ale blocantelor B-adrenergice de catre nicergolina.

In cazul administrarii concomitente cu alte medicamente nootrope este necesara ajustarea dozelor.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studiile experimentale la animale, folosind doze mari de nicergolina, au evidentiat un potential embriotoxic
si teratogen.

Nu sunt disponibile studii la gravide.

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

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Avand in vedere boala de bazd se recomandd ca aceste activitati sa fie evitate pAnd in momentul in care

efectul asupra persoanei in cauza este bine cunoscut si evaluat.
Pacientii trebuie preveniti cd medicamentul poate provoca ameteli.



4.8 Reactii adverse

Au fost raportate in cazuri rare reactii adverse ugoare, in general legate de actiunea vasculotropa a
medicamentului: hipotensiune arteriald, ameteli, bradicardie, senzatie de caldura cu inrosirea brusca si
temporara a fetei, tulburari gastrointestinale usoare (dispepsie, diaree, constipatie, greatd), rar epigastralgii
(mai ales 1n cazul administrarii pe stomacul gol), cefalee, stare de confuzie, somnolenta sau insomnie;
pneumopatii interstitiale izolate sau asociate cu o atingere pleurala, atingere pleurala izolata, pneumopatie
fibrozanta.

In studiile clinice a fost observata cresterea concentratiei de acid uric sanguin, chiar daci acest fenomen nu
pare a fi asociat nici dozei administrate, nici duratei tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Ingerarea unei cantititi mari de nicergolina poate provoca hipotensiune arteriala si bradicardie.

De obicei nu este necesar nici un tratament; este suficient ca pacientul sa se intinda pentru cateva minute.

In cazul exceptional al unei deficiente majore de irigare a creierului si inimii, poate fi recomandati
reechilibrarea hidroelectrolitica, administrarea de simpatomimetice, cu monitorizarea continud a tensiunii
arteriale.

Nu exista antidot specific.

Tratamentul supradozajului constd in evacuarea continutului gastric prin provocarea de varsaturi si scaderea
absorbtiei prin lavaj gastric, administrarea de carbune activat si accelerarea tranzitului

gastrointestinal (sulfat de sodiu) si tratament simptomatic de sustinere a functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vasodilatatoare periferice, alcaloizi din ergot, cod ATC: CO4AE02.

Nicergolina face parte din grupa medicamentelor vasodilatatoare antiischemice.

Imbunitateste circulatia cerebrala si influenteaza pozitiv metabolismul neuronal.

La pacientii cu tulburari de irigatie a creierului pot fi ameliorate unele procese care tin de cunoastere, afect
sau senzoriu. De asemenea provoaca vasodilatatie la nivelul membrelor, indeosebi la nivel muscular. Efectul
vasodilatator este datorat blocarii alfa-adrenergice si relaxarii directe a musculaturii netede vasculare.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nicergolina administrata oral se absoarbe repede. Este transformata metabolic, In mare masura, la prima
trecere prin ficat. Metabolitul principal-lumilisergol-este activ biologic.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al nicergolinei este de aproximativ o ord, iar cel

al metabolitului activ are o valoare asemanatoare.

Produsii de metabolizare se elimina glucoronoconjugati prin urina.



5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat,
Hidrogenofosfat de calciu dihidrat
Stearat de magneziu

Macrogol 6000

Talc

Strat de drajefiere:

Sucroza (zahar)

Talc

Carbonat de calciu

Dioxid de titan (E 171)

Polividona K 29/32

Macrogol 6000

Ceari de albine

Ceara Carnauba

Gelatina

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

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 din PVC/ALl a cate 10 drajeuri.
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 drajeuri.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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