CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cholamid, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg nikotynylometyloam({@licoti nyl methylamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biale tabletki, okggte, o jednolitej powierzchni, obustronnie ptaski@znakowaniem ,Cholamid”
po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania
Zaburzenia czynrigi pecherzykazotciowego. Cholamid stosowany jest jako kglkciopedny.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zwykle pocatkowo stosuje si?2 tabletki 3 razy na debPo uzyskaniu poprawy dawkmniejsza
si¢ do 1 tabletki 3 razy na dobCzas leczenia wynosi naggziej okoto 10 dni.

W razie potrzeby lek nima stosowaw skojarzeniu z antybiotykami.

Sposo6b podawania
Podanie doustne, po positkach.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na nikotynylometyloamid lub na kigwolwiek substangj pomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1.

- Nadwraliwo$¢ na kwas nikotynowy i jego pochodne lub na formhidk

- Z6ttaczka mechaniczna i cholestatyczna

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowd szczegdla ostraznos¢ u pacjentéw z kamiczétciowa ze wzgedu na ryzyko
wtérnego uszkodzeniaatvoby lub trzustki w wyniku wzrostu @iienia w drogactoétciowych na
skutek dziataniadtciopednego leku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cholamid nasila dziatanie naptijgcych antybiotykdw: chloromycetyna, chloramfenikol,
streptomycyna, penicylina.

Cholamid nasila dziatanie lekow rozkurczowych (pageyna, suchy wyag z pokrzyku wilczej
jagody).



4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje
Ze wzgkdu na brak odpowiednio przeprowadzonych hata zaleca gistosowania u kobiet
w cigzy i kobiet karmgcych piersi.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Dotychczas nie stwierdzono niekorzystnego wptyvku lea zdoIné¢ prowadzenia pojazddw
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepgadane

Podczas stosowania leku mogystpi¢ dolegliwasci zotadkowo-jelitowe, nasilenie stanow
zapalnych i skurczowych drégtciowych oraz uszkodzeniegtvoby, zwtaszcza po dtugotrwatym
stosowaniu leku i w utrudnionym odptywiétci.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Brak danych dotyegych przypadkéw klinicznych przedawkowania u ludzi.

W przypadku wysipienia jakichkolwiek objawdw klinicznych przedawkamia leku nalgy
zastosowaleczenie objawowe ze wzglu na brak specyficznych antidotow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w clamtollrogzotciowych
Kod ATC: AO5 AB 01

Nikotynylometyloamid wykazuje dziatanigtciopedne i odkaajgce drogizotciowe. Po podaniu
doustnym ulega w organizmie hydrolizie do kwasuwtykowego i formaldehydu. Kwas
nikotynowy wykazuje dziatanigbtciopcdne,zotciotworcze i rozkurczage na pcherzyk i drogi
zOtciowe. Formaldehyd dziata przeciwbakteryjnie wnikyy hamowania dehydrogenaz
drobnoustrojow.

Wykazano synergizm dziatania nikotynylometyloamstiosowanego w ostrych bakteryjnych stanach
zapalnychdcznie z nasipujacymi antybiotykami: chloromycetyn chloramfenikolem,
streptomycyn, penicylir.

Nikotynylometyloamid zastosowany z lekami rozkunegmi (papaweryna, suchy wyg z pokrzyku
wilczej jagody) zmniejsza dolegliwoi bolowe okolicy pcherzykazotciowego i utatwia odptyw
z0fkci.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
W dostpnej literaturze brak danych dotycych parametréw farmakokinetycznych
nikotynylometyloamidu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Brak danych nieklinicznych istotnych dla bezpigtsteva stosowania produktu leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci
5 lat

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poiej 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.
Brak specjalnych zaleti@précz podanych w punkcie 4.2.

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. NUMERC(-Y) POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1327

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 17.08.1955 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



