1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUCARDIAMID, 125 mg + 1500 mg, pastylki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pastylka zawiera: 125 mg niketamidu (Nicethamidum) i 1500 mg glukozy (Glucosum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza ciekta 1275 mg, sacharoza 719,8 mg, z6lcien
chinolinowa (E 104), butylohydroksyanizol (E 320) i butylohydroksytoluen (E 321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

GLUCARDIAMID stosuje si¢ pomocniczo w stanach przewleklego ostabienia i zmeczenia oraz
w stanach duzego i dtugotrwatego wysitku fizycznego.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne: ssa¢ 4 do 6 pastylek na dobg.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.3. Przeciwwskazania

—  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

—  Tachykardia i cigzkie zaburzenia rytmu serca.

— Niestabilna dusznica bolesna.

— Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac:

— w przypadkach cigzkiej astmy, gdyz lek moze spowodowac znaczacy skurcz oskrzeli;
— W nadci$nieniu tetniczym;

— u chorych z nadczynnoscig tarczycy;

— w padaczce, gdyz moze powodowac obnizenie progu drgawkowego;

— w cukrzycy.

Niketamid znajduje si¢ na li$cie substancji farmakologicznie czynnych uznanych za $rodki
dopingujace w sporcie, opracowanej przez Komisje do Zwalczania Dopingu. Moze powodowaé
wystapienie dodatnich wynikow niektorych testow antydopingowych.

GLUCARDIAMID zawiera glukoze i sacharoze
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé



produktu leczniczego.

GLUCARDIAMID zawiera zo6lcien chinolinowa (E 104)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

GLUCARDIAMID zawiera butylohydroksyanizol (E 320) i butylohydroksytoluen (E 321)
Lek moze powodowaé miejscowe podraznienie blon sluzowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy zalecanych dawkach nie obserwowano interakcji produktu leczniczego GLUCARDIAMID z innymi
lekami.

— Nalezy zachowac ostroznos$¢ u chorych przyjmujacych leki sympatykomimetyczne
1 inhibitory monoaminooksydazy,
— Ostroznie nalezy takze stosowac z lekami powodujacymi relaksacje migsni.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego GLUCARDIAMID w okresie cigzy, ze wzglgdu na brak

badan potwierdzajacych bezpieczenstwo.

Laktacja
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego GLUCARDIAMID w okresie karmienia piersia, ze

wzgledu na brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

GLUCARDIAMID nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Obnizenie progu drgawkowego, uporczywy kaszel, skurcz oskrzeli i bol glowy.
Do cig¢zszych dziatan niepozadanych nalezy uczynnienie objawow porfirii, charakteryzujacych si¢
napadowymi bolami brzucha, zaburzeniami neurologicznymi i psychicznymi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

GLUCARDIAMID zawiera 125 mg niketamidu w pastylce. Jest to dawka 30-krotnie mniejsza od dawki,
ktora byta podawana ludziom dozylnie. Po polknigciu wielu pastylek niketamid uwalnia si¢ powoli,
a poniewaz ma krotki biologiczny okres poltrwania, w czasie powolnego wchianiania znaczna czesé


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

substancji czynnej zostaje wydalona lub zmetabolizowana. Dlatego praktycznie mozliwosci
przedawkowania i zatrucia sg niewielkie.

Objawami zatrucia opisywanymi w literaturze po podaniu dozylnym byty: przyspieszony oddech,
nudno$ci, wymioty, nadmierna potliwos¢, swiad, kichanie, niepokoj, drgawki padaczkopodobne. Inne
objawy to: zawroty i bol gtowy, leki, zaburzenia orientacji, zarumienienie, rumien, wysoka goraczka,
pocenie si¢ i parestezje oraz odczuwanie gorgca. Cigzszymi objawami przedawkowania sg: wzrost
ci$nienia krwi, spastyczno$¢ migéniowa, tachykardia zatokowa i inne arytmie, drgawki podobne do
padaczkowych.

Leczenie drgawek — nalezy podawac krotko dziatajgce barbiturany lub tiopental sodowy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace uktad oddechowy; kod ATC: RO7AB02

Niketamid pobudza bezposrednio osrodkowy uktad nerwowy (OUN) poprzez stymulacje
srodmozgowia i osrodka naczynioruchowego, a takze pobudza osrodek opuszkowo-oddechowy

w rdzeniu przedtuzonym. Jednakze nie dziata wybiorczo, dlatego moze rowniez pobudzac neurony
ruchowe w korze mozgowej. Nie dziata pobudzajgco na czynnos$ci psychiczne. Niketamid zwigksza
wrazliwo$¢ osrodka oddechowego na dwutlenek wegla, podwyzsza objetos¢ oddechowa

1 w mniejszym stopniu czestos¢ oddechow, a takze nieznacznie zweza naczynia obwodowe.
Niketamid nie wplywa bezposrednio na naczynia obwodowe, lecz zwigkszajac czgsto$¢ uderzen serca,
podwyzsza rzut minutowy serca i powoduje podwyzszenie ci$nienia krwi, zwlaszcza w stanach
hipotens;ji.

Glukoza w ustroju wystepuje w postaci wolnej w ptynie pozakomoérkowym i w komoérkach
watrobowych. Glukoza moze by¢ magazynowana w watrobie pod postacig glikogenu, ktory

w sytuacjach naglego zapotrzebowania jest uwalniany do krwi w iloéci 150 — 200 g. Utrzymywanie
statego stezenia glukozy we krwi jest konieczne do prawidlowego funkcjonowania organizmu,

a szczegolnie komorek nerwowych.

Pracujace migsnie jako zrodlo energii wykorzystuja glikogen zawarty w komorkach migéniowych oraz
glukoze wychwytywang z krwi. Zapasy glikogenu w watrobie sg niewielkie i moga jedynie pokry¢
zapotrzebowanie OUN, dlatego w okresie wigkszego zapotrzebowania — rekonwalescencji lub duzego
1 dlugotrwatego wysitku fizycznego nalezy dostarczac organizmowi jej dodatkowe ilosci.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Niketamid po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i osigga maksymalne st¢zenie we krwi juz po
15 - 30 minutach.

Glukoza po podaniu doustnym jest fatwo wchtaniana w jelicie cienkim na drodze transportu
aktywnego. U chorych z hipoglikemig st¢zenia we krwi zwigksza si¢ juz po 10 — 20 minutach od
podania doustnego.

Dystrybucja
Niketamid ulega szybkiej dystrybucji do tkanek, nie kumuluje si¢ w organizmie, dlatego nie dziata na

narzady migzszowe.

Glukoza w postaci wolnej wystepuje w plynie pozakomoérkowym i w komoérkach watrobowych. Moze
by¢ magazynowana w watrobie pod postacig glikogenu, z ktorego w sytuacjach nagtego
zapotrzebowania jest uwalniana do krwi w ilo$ci 150 — 200 g. Glukoza magazynowana jest takze pod
postacia glikogenu w mig¢s$niach. Mig$niowa pula glikogenu nie moze jednak uwalnia¢ glukozy do
krwi.

W innych tkankach glukoza po przeniknigciu przez btong komorkows ulega natychmiastowe;j
przemianie.

Eliminacja



Niketamid jest szybko eliminowany z ustroju gtéwnie w stanie niezmienionym z moczem. Cz¢s$¢
podanej dawki ulega metabolizmowi do kwasu nikotynowego, a nast¢pnie do trygoneliny.
Biologiczny okres pottrwania niketamidu (tos) wynosi 20-35 minut.

Glukoza w ustroju jest fatwo metabolizowana. Pierwszym etapem przemiany jest przytaczenie grupy
fosforanowej — czyli fosforylacja. Fosforylowane pochodne glukozy sg zuzywane do syntezy
glikogenu stanowigcego material zapasowy lub w procesie glikolizy ulegaja przemianie do kwasu
pirogronowego. Utlenianie kwasu pirogronowego w mitochondriach prowadzi do wytworzenia
dwutlenku wegla i wody.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania sktadnikow nie
zawierajg informacji, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza ciekta

Sacharoza

Thuszcz staly

Kwas cytrynowy jednowodny

Sorbitanu monooleinian

Wosk biaty

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Butylohydroksyanizol

Butylohydroksytoluen

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pastylki pakowane oddzielnie w laminat Aluminium/papier/PE w tekturowym pudetku: 10 szt. i 20
Is\?lte wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1994

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 02.12.1971 .
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia 14.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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