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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO y

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardiamidum 250 mg/ml krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml (okoto 20 kropli) roztworu zawiera 250 mg niketamidu (Nicethaniidum)
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Cardiamidum jest stosowany pomocniczo w stanach przewleklego osfabienia i zmgczenia.
4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli: zwykle stosuje sig od 20 do 40 kropli 3 razy na dobe.

Miodziez w wieku od 14 do 18 lat: od 20 do 40 kropli jednorazowo, raz na dobg.
Krople nalezy podawaé w niewielkiej ilosci wody.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 1,5 g niketamidu (okoto 120 kropli).

4.3, Przeciwwskazania

—  nadwrazliwo$¢ na niketamid lub ktdrykolwiek ze skladnikdw produktu leczniczego,
— tachykardia i cigzkie zaburzenia rytmu serca,

— nadci$nienie tetnicze,

— mniestabilna dusznica bolesna,

— padaczka,

—  dziect w wieku ponizej 12 lat,

—  cigza,

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdw z porfirig produkt leczniczy moze wywolaé ostre napady choroby. Lek nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z cigzkg astma oskrzelows ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skurczu
oskrzel; ostroznie stosowaé u pacjentow z nadczynnoscig tarczycy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

4.6. Cigza lub laktacja
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4.7, Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Cardiamidum zwykle nie uposledza sprawnoscei psychomotorycznej i nie obniza
zdolnosci do kierowania pojazdami mechanicznymi.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono mozliwe dzialania niepoZadane niketamidu zgodnie z klasyfikacjg ukladéw
i narzadow.

Zaburzenia serca: przyspieszenie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca, wzrost ci§nienia tetniczego
krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki, rzadko o charakterze toniczno-klonicznym, pobudzenie
psychoruchowe.

Zaburzenia zoladka i jelit: nudnogei, wymioty.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: wzmozong potliwosé.

Zaburzenia mies$niowo-szkieletowe 1 tkanki tacznej: drzenie migéniowe, sztywnos¢ migsni.
Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania: uczucie goraca, zwigkszenie temperatury ciala.
Zaburzenia ukladu immunologicznego: §wiad skory, zwlaszcza nosa, kaszel, kichanie,
zaczerwienienie skory.

Zaburzenia psychiczne: niepokdj.

4.9, Przedawkowanie

Ze wzgledu na Krétki okres pélirwania trudno jest spowodowaé przedawkowanie leku.

W przypadku przyjecia znacznych ilosci produktu leczniczego moze wystapi¢ pobudzenie
psychoruchowe, przyspieszenie czynnosei serca, zaburzenia rytmu serca, wzrost ci$nienia tetniczego
krwi, drgawki padaczkopodobne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace ukiad oddechowy
Kod ATC: RO7TABO2

Niketamid jest dwuetyloamidem kwasu nikotynowego. Wykazuje dziatanie pobudzajace osrodkowy
vkiad nerwowy i uklad oddechowy.

Niketamid stosowany jest jako lek pobudzajacy uklad sercowo-naczyniowy i oddechowy. Dziafa on
obwodowo i oérodkowo na wszystkich poziomach uktadu nerwowego: pobudza rdzen krggowy, rdzef
przedtuzony i kore mézgowg. Pobudzenie jest wynikiem zmnigjszenia progu pobudliwosci, a nie
blokowania hamowania w o§rodkowym ukladzie nerwowym. Niketamid bezposrednio pobudza
ofrodek oddechowy przez zmniejszenie progu pobudliwosci komorek nerwowych. Dziata réwniez
odruchowo poprzez pobudzenie sinus caroticus powodujac zwigkszenie amplitudy i czgstosci
oddechow, zwlaszcza w stanach zahamowania. Natomiast dzialanie bezpodrednie jest zwiazane

z pobudzeniem o$rodkéw rdzenia przediuzonego, a w wigkszych dawkach réwniez neurondw
ruchowych kory mézgowej. Niketamid dziala takze poprzez osrodek naczynioruchowy, powodujac
nasilenie pobudliwosci prereceptorycznej, czego wynikiem jest wzmozZenie napigeia $cian naczyf
krwiono$nych zwlaszcza jamy brzusznej i zwigkszenie ci$nienia tetniczego. Wskutek tego dziatania
krew przemieszeza sig do pozostalych czedei uktadu naczyniowego, zwiekszony jest doplyw krwi do
serca, zwickszona objgto$é minutowa i szybkos¢ krazenia krwi, przyspieszona czynno$é serca i
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Niketamid nie wplywa na ogdt bezposrednio na serce - zmiany w pracy serca s przede wszystkim
nastgpstwem przemieszezenia krwi w ukladzie krazenia. Niketamid rozszerza naczynia wiencowe
oraz naczynia mézgu i skory, Zwieksza cignienie tetnicze krwi, zwlaszeza w stanach hipotensji.
Niketamid w wigkszych dawkach pobudza korg mozgu, wywolujac nieznaczne dzialanie cucace.
Dzialanie na oérodek naczynioruchowy i oddechowy jest krotkotrwale, utrzymuje si¢ od 15 do

60 minut. Niketamid nie wplywa na procesy psychiczne. Nie dziata na narzady miaZszowe, nie
kumuluje sie w organizmie. W dawkach 3 do 5 razy wigkszych od dawki leczniczej moze wywolaé
drgawki kloniczno-toniczne.

Ze wzgledu na dziatanie pobudzajace na osrodkowy uktad nerwowy i ukfad oddechowy, niketamid
mozZe by¢ stosowany u 0sdb z niskim cignieniem.

3.2. Wlaséciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym maksymalne stezenie wystepuje szybko; okres poltrwania jest krotki.
Niketamid szybko wchlania sig zardwno po podaniu doustnym, jak i dotkankowo. Jest
metabolizowany w watrobie. In vivo niketamid nie ulega przeksztatceniu w azotyny . Wydala si¢
szybko z moczem. Czas dziatania dawki leczniczej wynosi od 0,5 do 1 godziny.

5.3. PrzedKkliniczne dane o bezpieczehstwie

Brak wystarczajacych danych przedklinicznych,

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas (S)-mlekowy
Woda oczyszezona

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4, Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu I o zawartodei 15 mi, z kroplomierzem LDPE i zakretkq PP
z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Butelka z brunatnego szkla typu 111 o zawartosdei 100 mi, z kroplomierzem LDPE i zakretka PE
z zabezpieczeniem gwarancyjmym.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania preduktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagaf.
i d RRETVWO ZI}_RO‘W%
:etjariameni Polityki Lekowe) ! Farmach
T ogogsz Warszawa
ui, Miodowa 18




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A,

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

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1631

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

26.08.1954 r./31.01.1959 r./28.08.1990 r./10.05.1999 r./02.10.2003 r./04.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 16
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