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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Sermion 30, 30 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Nicergolina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Sermion 30 e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Sermion 30
. Como tomar Sermion 30

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Sermion 30

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN BN

1. O que é Sermion 30 e para que ¢ utilizado

Sermion 30 € um farmaco que pertence a um grupo de medicamentos denominados
vasodilatadores. Quando administrado oralmente exerce multiplas agdes ao nivel do
cérebro, entre as quais se destacam: o aumento da recaptagdo e consumo de oxigénio e
da glucose cerebral, da biossintese de dcidos nucleicos e proteinas.

Sermion 30 estd indicado para o tratamento sintomdtico da deméncia ligeira em idosos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sermion 30

Nao tome Sermion 30:

- se tem alergia a nicergolina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

- se teve enfarte agudo do miocardio recentemente, hemorragia aguda, hipotonia
ortostatica (diminuicdo do tonus muscular quando esta de pé) ou bradicardia
(diminuicdo da frequéncia cardiaca) grave.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sermion 30:

- se sofre de hipertensio;

- se tem hiperuricemia ou antecedentes de gota;

- se estd a tomar medicamentos que possam interferir com o metabolismo e excre¢do do
acido urico;
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- se tem bradicardia ligeira.

Outros medicamentos e Sermion 30

Os medicamentos podem interagir entre si, ou com outras substancias nao
medicamentosas, originando reagdes inesperadas e podendo, nalguns casos, provocar
uma diminui¢do ou aumento do efeito esperado.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo:

- antihipertensores (medicamentos utilizados no tratamento da tensio arterial elevada)

- medicamentos que apresentam a mesma via de metabolizacdo (citocromo P450 2 D6)
- antiagregantes e anticoagulantes (medicamentos que alteram a coagulag¢do do sangue)
- medicamentos que afetem a metabolizac@o e excre¢do do 4cido urico (por ex., para o

tratamento da gota)

- medicamentos simpaticomiméticos (alfa e beta)

- medicamentos bloqueadores beta (por ex., alguns medicamentos para o coragdo)

Sermion 30 com 4dlcool
O élcool aumenta o efeito hipotensor da nicergolina.

Gravidez, amamentagao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A utilizacdo de nicergolina durante a gravidez deve ser limitada a casos de absoluta
necessidade. O uso de nicergolina durante o aleitamento ndo é recomendado.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ao conduzir veiculos ou operar maquinas, € necessario ter em atengio que, por vezes,
podera ocorrer sonoléncia ou tonturas.

Sermion 30 contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente "isento de sédio".

3. Como tomar Sermion 30

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose habitual € 30 mg de nicergolina duas
vezes ao dia, em intervalos regulares.

Se tomar mais Sermion 30 do que deveria

Nao ha experiéncia clinica com sobredosagem. Caso suspeite de sobredosagem devera

consultar o seu médico ou farmacéutico ou deslocar-se ao hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Sermion 30
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Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis notificados como frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
foram: mal-estar abdominal.

Os efeitos indesejaveis notificados como pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100
pessoas) foram: agitacdo, confusdo, insdnia, sonoléncia, tonturas, dor de cabeca,
hipotensdo (descida da tensdo arterial), afrontamentos, prisdo de ventre, diarreia,
nduseas, rubeose, comichao, acido urico no sangue aumentado.

Os efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas) foram: crises de
gota em doentes com hiperuricemia.

Os efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis) foram: sensacdo de calor, erup¢do na pele,
fibrose.

Foram ainda comunicados casos de ergotismo (incluindo nduseas, vomito, diarreia, dor
abdominal e vasoconstri¢ao periférica).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt




APROVADO EM
27-05-2022
INFARMED

5. Como conservar Sermion 30
Nao conservar acima de 25° C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Sermion 30

- A substancia ativa € a nicergolina.

- Os outros componentes sdo: fosfato de célcio dibasico di-hidratado, carmelose sddica,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, silicone,
polietilenoglicol 6000, di6xido de titdnio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Sermion 30 e contetido da embalagem
Sermion 30 apresenta-se sob a forma de comprimidos redondos, biconvexos, revestidos
com uma pelicula amarela opaca, em embalagens de 6, 20 e 60 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel

Paises Baixos

Fabricante

Pfizer Italia S.r.1.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli - Piceno (AP)

Italia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizacdo de Introducido no Mercado.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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