Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Nicergolin-LF 30 mg capsule
Nicergolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Cegasiti in acest prospect:

Ce este Nicergolin-LFsi pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nicergolin-LF
Cum sa luati Nicergolin-LF

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nicergolin-LF

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Nicergolin-LFsi pentru ce se utilizeaza

Nicergolin-LFeste un medicament ce contine substanta activa numita nicergolina.Nicergolina face
parte din grupul de medicamente denumite alcaloizi de ergot. Medicamentul amelioreaza functia
cerebrala si actioneaza ca antioxidant al celulelor creierului.

Nicergolin-LF este indicat pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor caracterizate prin
deteriorarea functiei cognitive asociata dementei vasculare (dementd multiinfarct), afectiunilor
degenerative asociate dementei (dementa senila si presenila de tip Alzheimer, dementa Parkinson).
Are efecte favorabile si asupra tulburarilor de comportament si dispozitie.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nicergolin-LF

Nu luati Nicergolin-LF:

- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la nicergolina sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului, enumerati la punctul 6;

- daca ati avut recent un infarct miocardic;

- daca aveti hemoragii acute;

- daca aveti bradicardie marcata (<50 batai pe minut);

- daca aveti hipotensiune ortostatica;

- daca aveti tumori cerebrale asociate cu sindrom de hipertensiune intracraniana.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Nicergolin-LF.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca suferiti de hipertensiune arteriala/hipotensiune arteriala;



- daca suferiti de fibroza (o afectiune cauzata de formarea in exces a tesutului conjunctiv ce poate
dauna diverselor organe si parti ale corpului);

- dacad manifestati greatd, varsaturi, diaree, dureri abdominale, crampe, senzatie de amorteala si
furnicaturi la nivelul extremitatilor, dureri de cap si/sau modificarea culorii pielii (deveniti
palid);

- daca aveti manifestari hemoragice sau leziuni organice cu potential hemoragic, cum sunt ulcer
gastric si duodenal activ, accident vascular cerebral hemoragic acut;

- daca suferiti de hiperuricemie (concentratii crescute de acid uric in sange) sau ati suferit de guta;

- daca aveti boli renale. Este posibil ca medicul dumneavoatra sa va modifice doza de medicament;

- daca administrati alte medicamente.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Nicergolin-LF.

Nicergolin-LFimpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta este necesar
deoarece Nicergolin-LF poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza Nicergolin-LF.

In special, spuneti medicului dumneavoatra daci utilizati:

- medicamentele antihipertensive (medicamente ce scad tensiunea arteriald), vasodilatatoare
(nicergolina poate potenta efectul acestora);

- medicamente simpatomimetice (alfa- si beta-): nicergolina poate micsora efectul acestora;

- medicamente metabolizate de izoenzima CYP 2D6: deoarece nicergolina este metabolizata de
izoenzima CYP 2D6 trebuic avute in vedere posibilele interactiuni cu alte medicamente
metabolizate de catre aceeasi izoenzima,

- medicamente anticoagulante si antiagregante plachetare (medicamente fluidifiante ale sangelui)
— deoarece, nicergolina inhiba agregarea trombocitara si reduce vascozitatea sanguind este
necesara o monitorizare frecventd a parametrilor coagularii sanguine la pacientii predispusi.
Asocierea cu acidul acetilsalicilic determina o posibila prelungire a timpului de sangerare;

- medicamente care pot influenta metabolismul acidului uric: nicergolina poate afecta
metabolismul si excretia acidului uric, determinand concentratii crescute ale acidului uric in
sange;

- medicamente ce actioneaza asupra sistemului nervos: este necesara ajustarea dozelor.

Nicergolin-LFimpreuna cu alimente, bauturi si alcool

Luati Nicergolin-LF Tnaintea mesei, de preferat ihainte de micul dejun si inaintea unei mese
principale, cu o cantitate suficientd de lichid si fara sa mestecati capsula. Daca este prescrisa doza
unica pe zi, se recomanda sa fie administrata dimineata, inainte de micul dejun.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd daca sunteti insdrcinatd, incercati sd ramaneti
insarcinatd sau dacd alaptati.

Sarcina

Nu existd date clinice adecvate privind utilizarea nicergolinei la femeile gravide. Riscul potential
pentru om nu este cunoscut. Nicergolin-LF nu trebuie luat in timpul sarcinii decat daca este indicat
de medicul dumneavoastra.

Alaptarea



Nu se cunoaste daca nicergolina se excreta in laptele matern. Prin urmare, utilizarea nicergolinei in
timpul alaptarii nu este recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cu toate ca medicamentul Tmbunatateste viteza de reactie si capacitatea de concentrare a atentiei,
influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu a fost studiata. Este
necesara prudenta, avand Tn vedere natura afectiunii de baza.

Nicergolin-LF contine coloranti Ponceau 4R (E124) si galben-portocaliu (E110). Acesti
excipienti pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Nicergolin-LF
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Adulti

Doza zilnica recomandata este de 30-60 mg (1 capsulad Nicergolin-LF o data sau de doua ori pe zi).
Doza si durata tratamentului depind de caracterul afectiunii si de raspunsul dumneavoastra la
tratament.

Varstnici (>65 ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea Nicergolin-LF la copii.

Pacienti cu insuficienta renala
Doza trebuie redusa in cazul insuficientei renale. Medicul dumneavoastra va va prescrie o doza mai
scazuta, daca este necesar.

Efectul tratamentului se instaleaza treptat. Deoarece tratamentul dureaza, de obicei, perioade lungi
de timp, la intervale adecvate, dar cel putin o data la 6 luni, este necesar un control medical periodic,
medicul evaluand oportunitatea continudrii tratamentului.

Daci aveti impresia ca efectul Nicergolin-LF este prea slab sau prea puternic, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Mod de administrare
Administrare orala.

Capsulele trebuie administrate dimineata si inaintea unei mese principale, cu o cantitate suficienta
de lichid si fara a le mesteca. Daca se prescrie doza unica pe zi, este recomandatd administrarea la
micul dejun.

Daci luati mai mult Nicergolin-LFdecét trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Nicergolin-LF decat trebuie (supradozaj), spuneti
imediat medicului dumneavoastrad sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastrd. In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele
simptome: scaderea marcata si tranzitorie a tensiunii arteriale. Daca aceasta apare, nu este necesar
tratament specific. Este suficient ca pentru cateva minute siva intindeti in pozitie orizontala. Tn



cazurile exceptionale de tulburari circulatorii cerebrale si cardiace bruste se va institui
tratamentsimptomatic, cu monitorizarea permanenta a tensiunii arteriale.

Daca uitati sa luati Nicergolin-LF

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Nicergolin-LF
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse care pot aparea la utilizarea nicergolinei sunt descrise mai jos si acestea sunt, de
obicei, de gravitate usoara sau moderata.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- ameteli;

- somnolenta sau insomnie;

- scadere marcata a tensiunii arteriale, in principal, dupa administrarea parenterala;
- dispepsie;

- eruptii cutanate;

- senzatie de caldura.

Este posibila cresterea concentratiei plasmatice a acidului uric, iar acest efect nu este dependent de
doza si durata tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nicergolin-LF
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nicergolin-LF

Substanta activa este nicergolina. Fiecare capsula contine nicergolina 30 mg.

Celelalte componente sunt: invelisul capsulei - celuloza microcristalina, stearat de magneziu,
carboximetilceluloza sodica, hidrogenofosfat de calciu dihidrat; invelisul capsulei - gelating, dioxid
de titan (E171), galben de chinolina (E104), Ponceau 4R (E124), galben-portocaliu (E110), albastru
Patent V (E131).

Cum arata Nicergolin-LF si continutul ambalajului
Nicergolin-LF se prezinta sub forma de capsule gelatinoase, cilindrice, cu capetele semisferice, cu
corpul de culoare albasi capacelul de culoare verde.

Nicergolin-LF este disponibil in cutii de carton ce contin 3 blistere din PCV/folie de aluminiu a cate
10 capsule si prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost revizuit in August 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

