Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SERMION, 30 mg, tabletki powlekane
Nicergolinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 watpliwosci nalezy zwrocic 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sermion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

coaprLNME

1. Co to jest lek Sermion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sermion nalezy do grupy lekow rozszerzajacych naczynia obwodowe. Nicergolina, ktdra jest substancja
czynng tego leku poprawia przeptyw krwi w obrebie mdzgu oraz ma wlasciwos$ci przeciwdzialajace agregacji
(zlepianiu) ptytek krwi.

Lek Sermion jest wskazany w leczeniu tagodnego oraz umiarkowanego otepienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sermion

Kiedy nie stosowa¢ leku Sermion:
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, inne pochodne ergotaminy lub ktérykolwiek

Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

u pacjentow ze S$wiezym zawatem mig$nia sercowego;

w przypadku wystgpienia krwotoku;

w ciezkiej bradykardii;

u pacjentow z niedocisnieniem tetniczym lub niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie

(zmniejszenie ci$nienia zwigzane ze zmiang pozycji ciala z lezacej na stojgca);

e w przypadku jednoczesnego stosowania lekow alfa- lub beta- mimetycznych (np. leki stosowane
w astmie oskrzelowej i zapaleniu btony $§luzowej nosa).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci:
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sermion nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli pacjent ma zwiekszone stezenie kwasu moczowego we Krwi
e jesli u pacjenta w przesztosci stwierdzono dne moczanowsg
o jesli pacjent stosuje leki mogace wptywaé na metabolizm i wydalanie kwasu moczowego.

Nicergolina moze obniza¢ skurczowe ci$nienie tetnicze krwi, a takze - W znacznie mniejszym stopniu -
rozkurczowe cisnienie te¢tnicze krwi u pacjentéw z prawidtowym i podwyzszonym ci$nieniem tgtniczym Krwi.



Stosowanie pochodnych ergotaminy moze wywotywac reakcje wtoknienia (np. ptuc, serca, zastawek serca,
przestrzeni zaotrzewnowej).

Jezeli istniejg jakiekolwiek watpliwosci zwigzane ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku wystapienia nasilonych nudno$ci, wymiotow, biegunki, bolu brzucha i zwezenia naczyn
obwodowych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, gdyz objawy mogg §wiadczy¢ o zatruciu
ergotaming.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki leku.

Lek Sermion a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Sermion moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze.

Lek Sermion moze wzajemnie oddziatywaé z lekami przeciwarytmicznymi, lekami blokujacymi receptory
beta-adrenergiczne stosowanymi w leczeniu nadci$nienia i niektorych chordb serca, oraz lekami
trojpierscieniowymi stosowanymi w leczeniu depresji. Lek Sermion moze zwigkszaé dzialanie nasercowe
(hamujace czynno$¢ serca) lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne.

Jednoczesne stosowanie leku Sermion i lekéw przeciwagregacyjnych (w tym: kwasu acetylosalicylowego)
lub przeciwzakrzepowych moze spowodowaé wydtuzenie okresu krwawienia.

Stosowanie lekow wplywajacych na metabolizm kwasu moczowego (np. stosowanych w leczeniu dny
Moczanowej) moze zmienia¢ metabolizm i wydalanie kwasu moczowego.

Sermion z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Sermion moze by¢ stosowany z jedzeniem i piciem (zaleca si¢ stosowanie podczas $niadania i obiadu).
Tabletki powlekane nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac woda.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw dziatajacych na uktad nerwowy, jednoczesne spozywanie alkoholu
moze nasila¢ dzialania niepozadane dotyczace uktadu nerwowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Sermion nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy. Jesli podanie leku jest bezwzglednie konieczne, powinno
si¢ ono odbywac¢ pod bezposrednim nadzorem lekarza.

Nie wiadomo, czy nicergolina przenika do mleka ludzkiego. Leku Sermion nie nalezy stosowaé w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Jednakze podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢
wystapienia zawrotow glowy lub sennosci.

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

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

lekarza.
O dawkowaniu i czasie leczenia decyduje lekarz.



Nicergoling stosuje si¢ w dawkach od 10 do 60 mg na dobg. Lek powinien by¢ przyjmowany w dwdch
dawkach: jedna tabletka powlekana podczas $niadania i jedna podczas obiadu.

Zalecane jest dtugotrwate podawanie leku Sermion, po 6 miesiacach lekarz rozwazy czy leczenie nalezy
kontynuowac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sermion

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Sermion niz zalecana i wystapienia objawow §wiadczacych
0 znacznym obnizeniu ci$nienia (zawroty glowy, omdlenia), lekarz w razie koniecznosci zaleci odpowiednie
leczenie objawowe. W ostrym zatruciu nalezy wykona¢ ptukanie zotadka i podac¢ wegiel aktywny.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Sermion

Nalezy zastosowac pomini¢ta dawke jak najszybciej z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie
watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Sermion
Nie nalezy przerywaé leczenia bez porozumienia z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow oraz
czgstoscig wystepowania.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u 1 do 10 na 100 pacjentow): dyskomfort w obrebie jamy
brzusznej.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac u 1 do 10 na 1000 pacjentow): pobudzenie, stan
splatania, bezsenno$¢, sennos¢, zawroty gtowy, bole glowy, niedoci$nienie tetnicze, zaczerwienienie skory
twarzy, zaparcia, biegunka, nudnosci, §wiad, zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): uczucie goraca, wysypka,
wtoknienie (np. ptuc, serca, zastawek serca, przestrzeni zaotrzewnowej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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


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

5. Jak przechowywa¢ lek Sermion

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sermion

Substancja czynng leku jest nicergolina.

Jedna tabletka powlekana zawiera 30 mg nicergoliny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, s6l sodowa
karboksymetylocelulozy (patrz punkt 2 ,,Lek Sermion zawiera s6d”), magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hydroksypropylometyloceluloza, silikon, polietylenoglikol 6000, zelaza tlenek zotty (E172),
tytanu dwutlenek, wosk Carnauba, talk.

Jak wyglada lek Sermion i co zawiera opakowanie

Zoblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC-aluminium/PVDC w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Holandia

Wytworca:
Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino Del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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