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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SERMION 30 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine nicergolind 30 mg.

Pentru excipienti, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate

Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare galben-opac.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

SERMION este indicat ca adjuvant in:

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

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

- in terapia de recuperare la pacientii cu hemiplegie;

- tratamentul tulburirilor cohleo-vestibulare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza initiald recomandati este de 30-60 mg nicergolina (1-2 comprimate filmate SERMION)
administratd in una sau mai multe prize.

Doza uzuali zilnicd pentru adulti este de 30 mg. Temporar, doza zilnica poate fi crescuti la 60 mg.
In cazul afectiunilor urechii interne sunt recomandate 15-30 mg/zi.

Se recomandi administrarea dimineata i inaintea unei mese principale. Comprimatele se
administreazi intregi, fird a se mesteca, cu o cantitate suficientd de lichid. Daca se prescrie o doza
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unica, este prererabila administrarca la micul aejun.
La vdrstnici: nu este necesara ajustarea dozei. {f
La copii. nu se recomanda administrarea SERMION la copii.

La pacientii cu afectiuni renale (creatinina serica > 2 mg/dl):se recomandd reducerea dozelor.

Efectul tratamentului se instaleazi treptat. Deoarece tratamentul dureazi, de obicei, perioade lungi de
timp, la intervale adecvate, dar cel putin o data la 6 luni, este necesar control medical periodic,
medicul evaluind oportunitatea continuarii tratamentului.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la nicergolin, alti alcaloizi din ergot sau la oricare dintre excipientii
medicamentului;

- infarct miocardic recent;

- hemoragii acute;

- tumori cerebrale asociate cu sindrom de hipertensiune intracraniana;

- bradicardie marcati (< 50 batii pe minut);

- terapie concomitentd cu simpatomimetice o- sau $-adrenergice;

- hipotensiune ortostatic;

- sarcini si aldptare.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Desi SERMION administrat in doze terapeutice nu modifica tensiunea arteriald; totusi, medicamentul
poate reduce gradat valorile tensiunii arteriale la pacientii hipertensivi.

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

La pacientii cu insuficientd renald excretia medicamentului §i a metabolitilor sii este scdzutd, fiind
necesari o reducere a dozel.

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

Utilizarea unor alcaloizi de ergot cu activitate asupra receptorului serotoninergic SHT 2B a fost
asociati cu fibroza (ex. pulmonara, cardiaca, valvulara si retroperitoneald).

Simptome de ergotism (incluzdnd greatd, vérsdturi, diaree, dureri abdominale si vasoconstrictie
perifericd) au fost raportate la ingerarea anumitor alcaloizi de ergot si a derivatilor acestora. Medicu
trebuie si fie informati cu privire la semnele si simptomele de supradozaj cu ergot inainte de a prescrie
aceasti clasd de medicamente.
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