
Evaluarea factorilor care duc la degradarea 

nicergolinei în forme farmaceutice 

monocomponente și combinații. 

INTRODUCERE 

SCOP ȘI OBIECTIVE

Studiu bibliografic avansat cu utilizarea bazelor de

date Medline, Environmental Issues & Policy Index,

Environmental Sci & Pollution Mgmt, Scopus

(Elsevier), Current Contents, Scirus. Au fost evaluate

86 de surse bibliografice.

Figura 2. Produse de 

degradare: acid nicotinic, 

nicotinamida.

Nicergolina este stabilă la un interval de pH de la 4 la 9 și orice abatere de la

acest interval poate duce la degradare. Unul dintre principalele produse de

degradare oxidativă a nicergolinei este nicotinamida, care se formează prin

oxidarea grupului piperazină din moleculă. Alte produse de degradare includ N-

metilnicotinamida și N-acetilnicotinamida. Nicergolina poate fi supusă degradării

termice în anumite condiții.

MATERIALE ȘI METODE

1. Studiul realizat scoate în evidență cei mai

importanți factori care provoacă degradarea

nicergolinei: lumina, umiditatea și variațiile

pH-ului, oxidarea și temperatura.

2. Înțelegerea procesului de degradare și

efectele produselor rezultate permite

dezvoltarea unor forme farmaceutice stabile și

sigure cu conținut de nicergolină.

Produsele de degradare termică ale nicergolinei

pot include: N-metil-dihidronikotinamidă, N-metil-

pirolidinonă, 6-metoxi-l,2,3,4-

tetrahidronikotinamidă, 1,6-dimetoxi-3,4-dihidro-

1,2,3-benzotiadiazină. S-a demonstrat că produsele

de degradare ale nicergolinei pot avea efecte

farmacologice diferite față de nicergolină însăși.

Procesele chimice menționate pot fi mai

pronunțate la combinarea nicergolinei cu

substanțe oxidante sau cu un pH acid. Produsele

de degradare pot fi identificate și cuantificate prin

diverse tehnici analitice, cum ar fi cromatografia

lichidă de înaltă performanță (HPLC) sau

spectroscopia de masă (MS).

REZULTATE

CONCLUZII

CUVINTE-CHEIE
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REZULTATE

Analiza articolelor științifice selectate denotă prezența unui șir de factori, care

sunt implicați în destabilizarea moleculei de nicergolină. Mai multe din sursele

evaluate scot în evidență fotodegradarea nicergolinei, cu formarea impurităților

înrudite chimic: acid nicotinic, 6-metoxi-1,4-dihidropiridină, piperidină. Hidroliza

moleculei poate fi provocată de umiditate și se intensifică în mediu acid sau în

prezența enzimelor hidrolitice, formând produse de degradare: acetil-, diacetil-,

dihidronicergolină, nicotinil-6-metoxi-lisuridă.

Nicergolină, produse de degradare, combinații. 

Unul dintre factorii cheie care contribuie la

menținerea calității medicamentelor este stabilitatea

moleculei de principiu activ. Numeroși factori sunt

capabili să declanșeze procese distructive, cu

obținerea de produse de degradare inactive sau

toxice. Nicergolina este un medicament utilizat

pentru a îmbunătăți circulația cerebrală prin

creșterea volumului sangvin și stimularea

metabolismului la nivelul creierului. Molecula sa

este alcătuită dintr-un nucleu de acid lisergic

hidrogenat și acid nicotinic. Degradarea nicergolinei

poate apărea din cauza diferiților factori, cum ar fi

expunerea la lumină, umiditate, temperatură ș.a.

Procesul de degradare se poate intensifica în

anumite condiții la combinarea nicergolinei cu alte

principii active în aceiași formă farmaceutică.
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Figura 1. Formula de structură 

a nicergolinei

Figura 3. Gradul de influență a factorilor decisivi asupra degradării nicergolinei


