CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardiamidum, 250 mg/ml, krople doustne, roztwér

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml (okoto 20 kropli) roztworu zawiera 250 mg rtignidu (Nicethamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Cardiamidum stosuje gomocniczo w stanach przewleklego ostabienia i
Zmeczenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorasli: zwykle 20 do 40 kropli 3 razy na deb

Dzieci i mtodzig
Produkt leczniczy Cardiamidum jest przeciwwskazdoytosowania u dzieci w wieku peej 12 lat.
Miodziez w wieku od 12 do 18 lat: 20 do 40 kropli jednorapgraz na dok

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1,5 g niketamidwi@® 20 kropli).

Sposo6b podawania
Krople naley podaw& w niewielkiej ilasci wody.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwraliwos¢ na niketamid lub ktakolwiek substangj pomocnicz wymieniora w punkcie
6.1,

— Tachykardia i gizkie zaburzenia rytmu serca,

— Nadcgnienie ttnicze,

— Niestabilna dusznica bolesna,

— Padaczka,

— Dzieci w wieku poniej 12 lat,

— Ciaza.



4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z porfig produkt leczniczy mize wywota ostre napady choroby. Lek najestosowa
ostraznie u pacjentow z ¢kka astm, oskrzelow ze wzgédu na maliwos¢ wystpienia skurczu
oskrzeli; ostranie stosowéau pacjentéw z nadczynfa tarczycy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie &3 znane interakcje z innymi lekami.
4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Nie nalery stosowa niketamidu w okresie gty i karmienia piersi ze wzgtdu na brak danych
potwierdzagcych bezpieczestwo stosowania.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Cardiamidum zwykle nie zaburzasmaci psychomotorycznej oraz nie obai
zdolndci do prowadzenia pojazddvobstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Ponizej wymieniono maliwe dziatania niepmdane niketamidu zgodnie z klasyfikacikladow

i narzadow.

Czestas¢ mazliwych dziatar niepazadanych okrélono nastpujaco: czstas¢ nieznana (astasé nie
moze byt okreslona na podstawie daginych danych).

Zaburzenia serca

Czestas¢ nieznana: przyspieszenie czylcicserca, zaburzenia rytmu serca, wzrostienia
tetniczego krwi

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestas¢ nieznana: drgawki, rzadko o charakterze tonicdoai&znym, pobudzenie psychoruchowe
Zaburzenigotadka i jelit

Czgstaé¢ nieznana: nudrsgi, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestas¢ nieznana: wzmang potliwosé

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiabznej

Czestas¢ nieznana: dienie mesniowe, sztywn€¢ migsni

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgstaé¢ nieznana: uczucie ggra, zwekszenie temperatury ciata

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestas¢ nieznanaswiad skéry, zwtaszcza nosa, kaszel, kichanie, zaceeiemie skory
Zaburzenia psychiczne

Czestas¢ nieznana: niepokoj

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgkdu na krotki okres pottrwania trudno jest spowodéwaedawkowanie leku.

W przypadku przyjcia znacznych iléci produktu leczniczego me wystpi¢ pobudzenie
psychoruchowe, przyspieszenie czy§s®erca, zaburzenia rytmu serca, wzrastienia ttniczego
krwi, drgawki padaczkopodobne.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudeajuktad oddechowy
Kod ATC: RO7ABO02

Niketamid jest dietyloamidem kwasu nikotynowego.R&3uje dziatanie pobudzge grodkowy
uktad nerwowy i uktad oddechowy.

Niketamid stosowany jest jako lek pobudzsj uktad sercowo-naczyniowy i oddechowy. Dziata
obwodowo i grodkowo na wszystkich poziomach uktadu nerwowegtryglza rdzé krggowy, rdzé
przedhizony i kore mdzgova. Pobudzenie jest wynikiem zmniejszenia progu pbimadci a nie
blokowania hamowania wsmpdkowym uktadzie nerwowym. Niketamid beZpednio pobudza
osrodek oddechowy przez zmniejszenie progu pobudiwkomorek nerwowych. Dziata rowrie
odruchowo poprzez pobudzesiaus caroticu,s powoduic zwigkszenie amplitudy i estasci
oddechdw, zwtaszcza w stanach zahamowania. Dzéaksazpérednie jest zwizane z pobudzeniem
osrodkéw rdzenia przedi#onego a w wikszych dawkach rownieneuronéw ruchowych kory
mozgowej. Niketamid dziala tak& poprzez grodek naczynioruchowy, powodigj nasilenie
pobudliwaci prereceptorycznej, czego wynikiem jest wzewie napicia scian naczy
krwionasnych, zwlaszcza jamy brzusznej i 2kdzenie dinienia ttniczego. Wskutek tego krew
przemieszcza sido pozostatych gZci ukladu naczyniowego, wzrasta jej doptyw do seredacksza
sie objetos¢ minutowa, szybké krazenia oraz czynnig serca, co prowadzi do poprawy ukrwienia.
Niketamid na ogét nie wpltywa bezfrednio na serce - zmiany w pracy serg@rzede wszystkim
nastpstwem przemieszczenia krwi w uktadzigdenia. Niketamid rozszerza naczynia fiewe
oraz naczynia mézgu i skory. Zakisza cénienie ttnicze krwi, zwtaszcza w stanach hipotensiji.

W wiekszych dawkach niketamid pobudza&ardzgu, wywotujc nieznaczne dziatanie cioe.
Dziatanie na érodek naczynioruchowy i oddechowy jest krotkotrwaiiezymuje s 15 do 60 minut.
Niketamid nie wplywa na procesy psychiczne. Niatdzna narzly miazszowe, nie kumuluje si

w organizmie. W dawkach 3 - 5 razyek$zych od dawki leczniczej me wywota drgawki
kloniczno-toniczne.

Ze wzgkdu na dziatanie pobudzae na érodkowy uktad nerwowy i uktad oddechowy, niketamid
moze byt stosowany u 0s6b z niskiménieniem.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym maksymalnezehie wystpuje szybko; okres poftrwania jest krotki.
Niketamid szybko wchtaniagizaréwno po podaniu doustnym jak i dotkankowymt Jes
metabolizowany w watrobie.In vivo niketamid nie ulega przeksztatceniu w azotyny. Wy da
szybko z moczem. Czas dziatania dawki leczniczejosiy0,5 do 1 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak wystarczajcych danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas (S)-mlekowy
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywaniu



Przechowywé w temperaturze poiej 25C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkfa z kroplomierzem z LDREkKietka z PP, w tekturowym pudetku.

15 ml (1 butelka po 15 ml)

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1631

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 26.08.1954 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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