Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

V¥ Niniejszy lek bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Pacjent tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania
niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zglasza¢ dzialania
niepozadane — patrz punkt 4.

Katadolon, 100 mg, kapsulki twarde
Flupirtini maleas

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Katadolon i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Katadolon
3. Jak stosowac lek Katadolon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Katadolon

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Katadolon i w jakim celu si¢ go stosuje

Leczenie ostrego bolu u 0s6b dorostych.
Katadolon wolno stosowaé¢ wylacznie wtedy, gdy leczenie innymi lekami przeciwbolowymi jest
przeciwwskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Katadolon
Kiedy nie stosowac leku Katadolon:

- jesli pacjent ma uczulenie na flupirtyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentow z ryzykiem encefalopatii ($pigczki) watrobowej oraz u pacjentdw z zaburzeniami w
odplywie zotci, poniewaz moze doj$¢ do wystgpienia lub nasilenia si¢ ich objawow;

- upacjentow z nuzliwo$cia mi¢sni (myastenia gravis), poniewaz maleinian flupirtyny zmniejsza
napigcie mi¢Sniowe;

- jesli u pacjenta wystgpowata choroba watroby;

- jesli pacjent choruje na alkoholizm;

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne leki powodujgce polekowe uszkodzenie watroby;

- w okresie cigzy i karmienia piersia;

- udzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Jak wykazato jedno badanie, u pacjentow ostatnio leczonych z powodu szumow usznych, lub
u ktorych wystepuja szumy uszne, Katadolon nie moze by¢ stosowany, gdyz moze zwigkszac ryzyko
wystepowania podwyzszonej aktywnosci enzymow watrobowych.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Katadolon nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas leczenia lekiem Katadolon lekarz bedzie wykonywaé co tydzien badania czynnos$ci watroby,
poniewaz zglaszano podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, zapalenie watroby

i niewydolno$¢ watroby w zwiazku z leczeniem flupirtyna. Jesli wyniki badah czynno$ciowych
watroby beda niekorzystne lekarz zaleci natychmiastowe zaprzestanie przyjmowania leku Katadolon.

Jesli podczas leczenia lekiem Katadolon pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy mogace wskazywac
na uszkodzenie watroby (np. utrata taknienia, nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, uczucie zmeczenia,
ciemne zabarwienie moczu, zottaczka, §wiad) nalezy zaprzestac stosowania leku Katadolon

1 niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek z tych objawow.

Jezeli konieczne jest jednoczesne zastosowanie leku Katadolon i lekéw przeciwzakrzepowych
(pochodnych kumaryny), nalezy kontrolowa¢ podawanie tych lekéw (patrz ,,Lek Katadolon a inne
leki”).

U pacjentow z zaburzeniem czynnoS$ci nerek nalezy kontrolowac¢ klirens (wydalanie) kreatyniny.

U pacjentéw w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) lub z zaburzeniami czynnosci nerek, lub
hipoalbuminemig konieczne jest odpowiednie dostosowanie dawkowania.

Podczas leczenia Katadolonem moga ulega¢ zafatszowaniu wyniki oznaczen bilirubiny, urobilinogenu
i biatka w moczu, wykonywanych przy uzyciu testow paskowych. Rowniez wyniki oznaczen st¢zenia
bilirubiny we krwi moga nie by¢ miarodajne. Wyzsze dawki moga powodowac¢ zielone zabarwienie
moczu, nie ma to jednak znaczenia klinicznego.

Lek Katadolon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Katadolon moze nasila¢ dziatanie alkoholu, lekéw uspokajajacych i lekow zmniejszajacych napiecie
mig$niowe.

Dziatanie lekoéw przeciwzakrzepowych (takich jak warfaryna) moze by¢ prawdopodobnie nasilone
podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Katadolon. U takich pacjentow nalezy regularnie
kontrolowa¢ warto$ci czasu protrombinowego (test Quick’a).

Nie mozna wykluczy¢ nasilenia dziatania diazepamu, jezeli stosowany jest w skojarzeniu z lekiem
Katadolon.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania flupirtyny z lekami zawierajacymi paracetamol

lub karbamazepine.

Katadolon z jedzeniem i piciem
Podczas leczenia nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Flupirtyny nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy oraz u kobiet w okresie reprodukcyjnym nie
stosujacych srodkow antykoncepcyjnych. Bezpieczenstwo stosowania flupirtyny u kobiet w cigzy nie
zostalo zbadane. Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje w zakresie
dawek toksycznych dla matki, jakkolwiek nie wykazaty dziatania teratogennego. Potencjalne ryzyko
dla ludzi nie jest znane.



Jezeli istnieje koniecznos$¢ podania flupirtyny kobietom karmigcym, nalezy przerwac karmienie
piersig. Badania wykazatly, ze niewielka ilo§¢ maleinianu flupirtyny przenika do mleka kobiet
karmiacych piersig. Z tego powodu flupirtyny nie nalezy stosowac przez kobiety karmiace.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nawet podczas stosowania leku zgodnie z zaleceniami, moze on wptywacé na reakcje pacjenta. Jezeli
pacjent odczuwa senno$¢ lub zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn. Nalezy pamigtac, ze spozycie alkoholu dodatkowo nasila niekorzystny wptyw na reakcje
pacjenta.

3. Jak stosowac lek Katadolon

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Flupirtyne nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
osiagnigcia odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego.
Czas trwania leczenia nie moze przekroczy¢ 2 tygodni.

Flupirtyne stosuje sie¢ zwykle w dawce 100 mg (1 kapsutka leku Katadolon, potykana w cato$ci)
3 do 4 razy na dobe, w mozliwie jednakowych odstgpach czasu.

Jezeli bol jest intensywny, dawke mozna zwigkszy¢ do 200 mg (2 kapsutki) 3 razy na dobe.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 600 mg flupirtyny (6 kapsutek) na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) powinni na poczatku leczenia przyjmowaé 100 mg
(1 kapsutke) rano i wieczorem. Dawke mozna nastepnie zwiekszy¢, w zalezno$ci od intensywnosci
boélu i indywidualnej tolerancji leku.

U pacjentéow w podesztym wieku (powyzej 65 lat) z zaburzeniami czynnosci nerek lub
hipoalbuminemig konieczne jest odpowiednie dostosowanie dawkowania. Wskazana jest $cista
kontrola w przypadku zastosowania wickszych dawek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek albo ze zmniejszong zawartoscig biatka we krwi nie powinni
zazywac wiecej niz 300 mg flupirtyny na dobg (3 kapsutki). Jezeli konieczne jest podawanie
wigkszych dawek, lek nalezy stosowac pod $cista kontrola.

W jaki sposob zazywacé lek Katadolon?

Kapsuitki nalezy potykac¢ w catosci (nie gryz¢) i popi¢ ptynem. W wyjatkowych przypadkach kapsutke
mozna otworzy¢ 1 zazy¢ tylko jej zawarto$¢. Bardzo gorzki smak mozna zneutralizowa¢ odpowiednim
pokarmem np. bananem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci flupirtyny u dzieci i mtodziezy.
Leku Katadolon nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Katadolon
Zanotowano pojedyncze przypadki przedawkowania. Dawka do 5 g flupirtyny powoduje nudnosci,

wyczerpanie, szybkie bicie serca, kompulsywny ptacz, zaburzenia §wiadomosci, suchos¢ blon
sluzowych jamy ustne;.



Zwykle po sprowokowaniu wymiotow, zastosowaniu wymuszonej diurezy, podaniu wegla
aktywowanego i uzupeknieniu elektrolitdw, pacjent wraca do zdrowia w ciggu 6 do 12 godzin. Nie
obserwowano stanow zagrazajacych zyciu.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze przedawkowanie lub zatrucie flupirtyng moze wywota¢ objawy
ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego i potencjalne dziatanie toksyczne na watrobe.

Brak specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Katadolon

Pominigta dawke nalezy zazy¢ mozliwie szybko. Jezeli zbliza si¢ juz czas zazycia kolejnej dawki,
nalezy poczekac i zazy¢ jg o ustalonej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej podano mozliwe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Katadolon

w zaleznosci od czgstosci wystepowania:

bardzo czesto (u co najmniej 1 na 10 pacjentow), czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentdw), niezbyt czesto
(u 1 do 10 na 1 000 pacjentow), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Bardzo czesto: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych , zmeczenie (ok. 15 % pacjentow),
zwlaszcza na poczatku leczenia.

Czesto: brak apetytu, zaburzenia snu, depresja, niepokoj i (lub) nerwowos¢, zawroty glowy, drzenia,
boéle glowy, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, dolegliwosci zotagdkowe, zaparcia, bdl brzucha,
suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej, wzdecia, biegunka, pocenie sie.

Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢, reakcje alergiczne, w pojedynczych przypadkach towarzyszy im
podwyzszona temperatura ciata, wysypka skorna, pokrzywka oraz §wiad, dezorientacja, zaburzenia
widzenia.

Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Katadolon

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Katadolon
- Substancjg czynng leku jest flupirtyny maleinian (100 mg)
- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, kopowidon, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.
Sktad kapsuiki zelatynowej: zelatyna, woda oczyszczona, zelaza tlenek czerwony
(E 172), tytanu dwutlenek (E 171), sodu laurylosiarczan.
Jak wyglada lek Katadolon i co zawiera opakowanie
1, 3 lub 5 blistrow PVC/Al zawierajacych po 10 kapsutek w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00
Wytwérca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



