ANEKS III
Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla
pacjenta

Uwaga:

Konieczna moze by¢ pdzniejsza aktualizacja charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta
przez wlasciwe organy krajowe, w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w razie
potrzeby.



A. Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)

vTen produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sie, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane, Patrz punkt 4.8.

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania
[Obecnie zatwierdzone wskazania nalezy usunac i zastapi¢ nastepujacymi: ]

[Doustne postaci farmaceutyczne]

Leczenie ostrego bdlu u oséb dorostych.

Katadolon nalezy stosowac wytacznie wtedy, gdy leczenie innymi lekami przeciwbdlowymi (np.
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, stabymi opioidami) jest przeciwwskazane.

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
[Tres¢ ponizej nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

[...]

[100 mg - postaé farmaceutyczna o natychmiastowym uwalnianiu (IR)]

Flupirtyne nalezy podawac¢ w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do
osiggniecia odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego.

Czas trwania leczenia nie moze przekroczy¢ 2 tygodni.

[..]

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania flupirtyny u dzieci i mtodziezy. Katadolonu
nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
[Tres¢ ponizej nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

[...]

[Doustne postaci farmaceutyczne]

Pacjenci z istniejacg wczesniej chorobg watroby lub naduzywajacy alkoholu nie mogg przyjmowac
Katadolonu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flupirtyny z innymi lekami, ktére moga
powodowac polekowe uszkodzenia watroby (patrz Punkt 4.5).

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Tres¢ ponizej nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

[...]

[Wszystkie postaci farmaceutyczne]

Podczas leczenia Katadolonem nalezy w odstepach tygodniowych wykonywaé badania czynnosci
watroby, poniewaz zgtaszano podwyzszony poziom enzymdw watrobowych, zapalenie watroby i
niewydolnos$¢ watroby w zwigzku z leczeniem flupirtyna.

Jesli wystgpig nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby lub objawy kliniczne
charakterystyczne dla chordb watroby, nalezy zaprzestac leczenia Katadolonem.

Nalezy poinformowac pacjentdow, aby podczas leczenia Katadolonem zwracali uwage na wszelkie
objawy charakterystyczne dla uszkodzenia watroby (np. utrata faknienia, nudnosci, wymioty, béle
brzucha, uczucie zmeczenia, ciemne zabarwienie moczu, zéttaczka, $wiad) i zaprzestali stosowania
Katadolonu oraz niezwiocznie zasiegneli porady lekarza, jesli wystgpig ktorekolwiek z tych objawow.

[...]

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



[Tres¢ ponizej nalezy umiesci¢ w tym punkcie]

[...]

[Wszystkie postaci farmaceutyczne]

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flupirtyny z innymi lekami, ktére moga powodowac polekowe
uszkodzenia watroby (patrz Punkt 4.3).

[...]

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane
[Tres¢ ponizej nalezy umiesci¢ w tym punkcie]
[...]

[Wszystkie postaci farmaceutyczne]

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych:

Bardzo czesto: Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz.
Nie znana: Zapalenie watroby, niewydolnos$¢ watroby.

[...]
[Tres¢ ponizej nalezy wstawic na koricu tego punktu]

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu?} e-mail:
adr@urpl.gov.pl.




B. Ulotka dla pacjenta

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

1. Co to jest Katadolon i w jakim celu sie go stosuje
[Ten punkt powinien zastapi¢ obecnie istniejgcy i otrzymuje on nastepujace brzmienie:]

[Doustne postaci farmaceutyczne]

Leczenie ostrego bélu u oséb dorostych.

Katadolon wolno stosowaé wytgcznie wtedy, gdy leczenie innymi lekami przeciwbdlowymi jest
przeciwwskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Katadolonu
[Tres¢ ponizej nalezy umiesci¢ w odpowiednich punktach]

[Doustne postaci farmaceutyczne]

Kiedy nie stosowac Katadolonu:

- jesli u pacjenta wystepowata choroba watroby

- jesli pacjent choruje na alkoholizm

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne leki powodujace polekowe uszkodzenie watroby.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

[Wszystkie postaci farmaceutyczne]

Podczas leczenia Katadolonem lekarz bedzie wykonywac co tydzien badania czynnosci watroby,
poniewaz zgtaszano podwyzszony poziom enzymow watrobowych , zapalenie watroby i niewydolnos¢
watroby w zwigzku z leczeniem flupirtyna. Jesli wyniki badan czynnosciowych watroby bedq
niekorzystne lekarz zaleci natychmiastowe zaprzestanie stosowania Katadolonu.

Jesli podczas leczenia Katadolonem pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy mogace wskazywac na
uszkodzenie watroby (np. utrata taknienia, nudnosci, wymioty, bdle brzucha, uczucie zmeczenia,
ciemne zabarwienie moczu, zéttaczka, swiad) nalezy zaprzestac stosowania Katadolonu i niezwtocznie
zasiegnac¢ porady lekarza, jesli wystgpig jakiekolwiek z tych objawow.

[...]

3. Jak stosowac Katadolon
[tres¢ ponizej nalezy umiesci¢ w odpowiednich punktach]

[...]

[100 mg - postaé farmaceutyczna o natychmiastowym uwalnianiu (IR)]

Flupirtyne nalezy stosowaé w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do
osiagniecia odpowiedniego dziatania przeciwbdélowego.

Czas trwania leczenia nie moze przekroczy¢ 2 tygodni.

[..]

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

4, Mozliwe dziatania niepozadane

[...]

[Wszystkie postaci farmaceutyczne]

Zaburzenia watroby:

Bardzo czesto: Zwiekszenie poziomu enzymow watrobowych
Czestos¢ nie znana: Zapalenie watroby, niewydolnos$¢ watroby

[..]



[Tres¢ ponizej nalezy wstawic¢ na koricu tego punktu]

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail:
adr@urpl.gov.pl. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



