Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nilogrin, 10 mg, tabletki powlekane
Nilogrin, 30 mg, tabletki powlekane

Nicergolinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nilogrin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Nilogrin i w jakim celu si¢ go stosuje

Nilogrin zawiera jako substancj¢ czynng nicergoling — syntetyczng pochodng alkaloidow

sporyszu o wielokierunkowym dziataniu na metabolizm moézgu oraz krazenie moézgowe

1 obwodowe.

Wskazania do stosowania: L.agodne oraz umiarkowane otepienie.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nilogrin



Kiedy nie stosowac¢ leku Nilogrin:

Jesli pacjent ma uczulenie na nicergoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostry krwotok mozgowy.

Niedocisnienie t¢tnicze lub sktonno$¢ do ortostatycznych (zwigzanych z postawa stojaca)
spadkéw cisnienia krwi.

Cigza 1 karmienie piersia.

Swiezy zawal miesnia sercowego.

Ciezka bradykardia (wolne bicie serca).

Jednoczesne stosowanie lekow B-adrenomimetycznych (np. adrenalina).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nicergolina moze zwigksza¢ dziatanie stosowanych jednoczes$nie lekow przeciw
nadci$nieniu. Pacjenci przyjmujacy takie leki powinni zachowa¢ ostrozno$¢ w poczatkowym
okresie stosowania nicergoliny, poniewaz moze doj$¢ do nadmiernego obnizenia ci$nienia
krwi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze zwigkszonym stezeniem kwasu moczowego we
krwi, skazag moczanowa w wywiadzie oraz leczonych lekami mogacymi wptywac na
metabolizm 1 wydalanie kwasu moczowego.

Poniewaz nicergolina zmniejsza agregacje plytek oraz lepkos¢ krwi i moze zwigkszaé
dziatanie lekow przeciwptytkowych oraz przeciwzakrzepowych, pacjenci przyjmujacy
jednoczesnie takie leki powinni zachowaé szczegdlng ostroznoscé.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwiekszenia dziatan niepozadanych na o$rodkowy uktad nerwowy,
podczas leczenia niergoling nie nalezy spozywac alkoholu.

Jezeli w trakcie stosowania leku Nilogrin wystapia jakiekolwiek inne niepokojace objawy lek
nalezy odstawi¢ i porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujgcych w przesztosci.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujqgcych lek:

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci.



Stosowanie leku Nilogrin u pacjentow 7z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby:
U pacjentow z niewydolnoscia nerek (kreatynina w osoczu powyzej 2 mg/dl) dawki leku
powinny by¢ zmniejszone.

Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u pacjentoéw z niewydolnoscig watroby.
Stosowanie leku Nilogrin u pacjentow w podeszlym wieku:

Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Nilogrin a inne leki

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

Nicergolina moze zwigksza¢ dziatanie lekow przeciw nadcisnieniu, lekow
przeciwptytkowych (np. kwas acetylosalicylowy) i przeciwzakrzepowych.

Alkohol moze zwigksza¢ dziatanie niepozadane nicergoliny na o$rodkowy uktad nerwowy.

Nilogrin z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowac w czasie cigzy i podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Poniewaz nicergolina moze wywotywac dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (np. sennos¢ i zawroty glowy), nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé

urzadzen mechanicznych, jesli wystepuja takie objawy.

Nilogrin zawiera séd

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

3. Jak stosowac lek Nilogrin
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza.

Dorosli:



Dawke ustala si¢ indywidualnie, w zaleznos$ci od reakcji na leczenie.

Dawki dobowe nicergoliny wynosza od 10 do 60 mg. Najczgsciej podaje si¢ 30 mg na dobe
(3 razy po 1 tabletce 10 mg) lub 60 mg na dobe (2 razy po 1 tabletce 30 mg).

U pacjentow wrazliwych, u ktorych nicergolina powoduje trudno$ci w zasypianiu lub
bezsennos$¢, zaleca si¢ podawanie w dwoch dawkach dobowych, rezygnujac z dawki
wieczornej przyjmowanej przed udaniem si¢ na spoczynek. U pacjentow wymagajacych
podawania nicergoliny raz na dobg, catg dawke leku nalezy podawac rano.

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku Nilogrin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢

sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nilogrin

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ do
lekarza.

Po przyjeciu duzych dawek nicergoliny moze wystapi¢ zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego
krwi, nie wymagajace na ogot zadnego specjalnego leczenia, poza utozeniem pacjenta w
pozycji poziomej. W cigzkich przypadkach konieczne moze by¢ zastosowanie lekow
podwyzszajacych cisnienie krwi oraz monitorowanie ci$nienia i innych czynnos$ci zyciowych.
W celu usunigcia z przewodu pokarmowego niewchtonigtej nicergoliny lekarz moze wykonaé

ptukanie zotadka i poda¢ wegiel aktywowany.

Pominigcie zastosowania leku Nilogrin
W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko jak to mozliwe.
Jezeli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy ja przyja¢ o normalnej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nicergolina jest na 0go6t dobrze tolerowana; wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma niewielkie
nasilenie i przemijajacy charakter, zazwyczaj nie powodujac koniecznos$ci przerywania
leczenia. Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane nicergoliny zgodnie z
klasyfikacja uktadéw i narzadow.

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe

Niedoci$nienie, bradykardia (rzadkoskurcz).



Zaburzenia uktadu nerwowego

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

Zaburzenia zotgdka i jelit

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

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Niemoznos¢ osiggnigcia ejakulacji (objaw taki jest znanym dzialaniem niepozadanym lekow
a-adrenolitycznych).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Zmiany w optucnej 1 w ptucach. Objawy ustepuja zwykle po uptywie kilku miesigcy od
odstawienia pochodnej ergoliny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rumien, pokrzywka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zte samopoczucie.

U niektorych osob w czasie stosowania preparatu Nilogrin mogq wystgpic inne dzialania
niepozgdane.

W przypadku wystgpienia objawow niepozgdanych nie wymienionych w tej ulotce nalezy

zasiegnqgc¢ porady lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych , Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nilogrin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nilogrin

- Substancja czynna leku jest nicergolina.

- Pozostate substancje pomocnicze to: 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).

Jak wyglada lek Nilogrin i co zawiera opakowanie
Nilogrin 10 mg tabletki powlekane: 30,50, 60, 90 Iub 120 sztuk
Nilogrin 30 mg tabletki powlekane: 30 sztuk

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Wytworca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






