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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Katadolon 100 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena kapsula satur 100 mg flupirtina maleata (Flupirtini maleas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Cietas kapsulas

4. KLINISKIE DATI
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Akiitas un hroniskas sapes, piem&ram:

e kakla un kustibu muskulu sapigas muskulu spazmas;

spiedosas galvassapes;

audzg&ju izraisttas sapes;

dismenoreja;

sapes péc traumatologiskam/ortopédiskam operacijam un ievainojumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Devas japielago sapju intensitatei un pacienta individualajai jutibai.

Lieto pa 1 Katadolon kapsulai 3-4 reizes diena, ievérojot vienadus intervalus starp devam; kapsulas janorij
veselas, nesakoslajot, uzdzerot skidrumu.

Ja sapes ir spécigas, devu var palielinat Iidz 2 kapsulam 3 reizes diena. Nedrikst parsniegt 600 mg flupirtina
maleata dienas devu (ekvivalenta 6 Katadolon kapsulam).

Lietosanai beérniem (vecakiem par 6 gadiem) priekSroka dodama flupirtina supozitorijiem. Kopgja rektala
dienas deva nedrikst parsniegt 300 mg.

Arstesanas sakuma pacientiem, vecakiem par 65 gadiem, jalieto pa 1 Katadolon kapsulai no rita un vakara.
Devu var palielinat atkariba no sapju intensitates un zalu panesamibas.

Pacienti ar izteikti ierobezotu nieru funkciju vai hipoalbuminémiju nedrikst parsniegt 300 mg flupirtina
maleata dienas devu (ekvivalenta 3 Katadolon kapsulam). Ja nepiecieSamas lielakas devas, pacients rupigi
janovero.

LietoSanas veids

Kapsulas janorij veselas, nesakoslajot, ar pietickami daudz skidruma (ieteicams tideni). Ja iespg&jams, zalu
ienemsSanas laika kermena augSdalai jabtt vertikala stavokli.

Izn€muma gadijumos kapsulas var atvert un lietot/ievadit tikai to saturu (lietojot, piem&ram, zondi).
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Cieto kapsulu satura loti riigto garSu ieteicams neitraliz&t ar piemé&rotu baribu (pieméram, bananu).

LietoSanas ilgums

Par lietosanas ilgumu katra individuala gadijuma lemj arsts.

Ta ka flupirtins tick metabolizéts galvenokart aknas (skatit apakSpunktu 5.2.), ta ilgstosas lietoSanas
gadijuma nepiecieSams regulari parbaudit aknu enzimu (transaminazu) raditajus. To izmainas rupigi
janovero, 1pasi salidzinajuma ar pirmsterapijas raditajiem, lai iesp&jamu aknu bojajumu varétu diagnosticet ta
agrina stadija.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret flupirtina maleatu un/vai jebkuru no paligvielam.

Katadolon nedrikst lietot pacienti ar hepatiskas encefalopatijas risku, ka arT pacienti ar holestazi, jo var
attistities vai saasinaties encefalopatija vai ataksija.

Ta ka flupirtina maleats atslabina muskulu tonusu, ar Katadolon nedrikst arstét pacientus ar myasthenia
gravis.

Bérni [idz 6 gadu vecumam nedrikst lietot flupirtinu jebkada zalu forma.

Ta ka flupirtina maleats tick metabolizéts galvenokart aknas, Katadolon nedrikst lietot pacienti ar aknu
slimibam anamnéze un alkoholiki.

Pacienti ar nesen arstétu vai akttvu tinnttu nedrikst lietot Katadolon, jo viens p&tfjums uzradija, ka
pacientiem ar tinnitu, kas tiek arstéti ar Katadolon, var rasties palielinats aknu enzimu paaugstinasanas risks.

4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem ar ierobezotu aknu vai nieru funkciju jakontrolé aknu enzimu un kreatinina laboratorisko
izmekl&jumu raditaji.

Pacientiem, vecakiem par 65 gadiem, vai pacientiem ar izteikti ierobezotu nieru funkciju vai
hipoalbumin@miju nepiecieSama devu pielagosana (skatit apakSpunktu 4.2.).

Arste3anas laika ar flupirttna maleatu var iegiit nepatiesi pozitivus bilirubina, urobilirubina un proteiniirijas
testu rezultatus, parbaudes veicot ar urina testa sloksniteém. Var tikt simul&tas arT reakcijas uz testa metodeém
kvantitativai seruma bilirubina noteikSanai.

Lielakas zalu devas var izraisit urtna nokrasoSanos zala krasa, kam nav klmiskas nozimes.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Katadolon var pastiprinat alkohola, ka arT sedativo Iidzek]u un zalu, kas mazina muskulu tonusu, iedarbibu.

Flupirtina intensivas saistibas ar olbaltumvielam rakstura d€] var sagaidit, ka tas izspiedis no $adas saistibas
citas vienlaicigi lietotas, ar olbaltumvielam ciesi saistitas zales. Atbilstosi in vitro petjjumi tika veikti ar
diazepamu, varfarinu, acetilsalicilskabi, benzilpenicilinu, digitoksinu, glibenklamidu, propranololu un
klonidinu. Tikai varfarina un diazepama gadijuma izspieSana no saistibas ar albuminu bija tik nozimiga, ka ar
So zalu pastiprinatu iedarbibu nevargja nerékinaties, tas vienlaicigi lietojot ar flupirtina maleatu.

Tadel, vienlaicigi lietojot Katadolon ar kumarina atvasinajumiem, rekomendg biezak parbaudit Quick testa
raditajus, lai izslégtu iesp&jamo mijiedarbibu un nepiecieSamibas gadijuma samazinatu kumarina devas. Nav
pieradijumu par mijiedarbibu ar citiem antikoagulantiem (pieméram, acetilsalicilskabe un tml.).
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Ja Katadolon lieto vienlaicigi ar zalem, kas tick metaboliz€tas galvenokart aknas, arsteSanas sakuma un pec
tam regulari jakontrolé aknu enzimu raditaji. Jaizvairas no flupirtina maleata un zalu, kas satur paracetamolu
vai karbamazepinu, vienlaicigas lietosanas.

4.6. Griutnieciba un zidiSana

Flupirtina lietoSanas drosiba griitniec€m nav pietickami izpé&tita. Eksperimentalos petijumos dzivniekiem
flupirtina lietoSana uzradija reproduktivu toksicitati mates toksiskaja diapazona, bet ne teratogenitati.
Potencialais risks cilvekiem nav zinams. Flupirtinu nedrikst lietot gritniecibas laika, iznemot gadijumus, kad
tas Tpasi nepiecieSams.

Petfjumi Iidz Sim uzradijusi, ka flupirtins procentuali neliela daudzuma nokliist mates piena. Tadel flupirtinu
nevajadzetu lietot kriits baros$anas laika, iznemot gadijumus, kad tas Ipasi nepiecieSams. Sada gadijuma
zidaina barosana ar kriiti japartrauc.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pat lietojot §1s zales atbilstosi arsta noradijumiem, tas var ietekm@t pacienta reakcijas sp&ju. Pacienti, kuriem,
lietojot Katadolon, paradas miegainiba vai reibonis, nedrikst vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus, it Ipasi, ja vienlaicigi lietots alkohols.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezums klasificéts saskana ar $adiem nosacijumiem: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz <
1/10), retak (> 1/1000 to < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), tostarp atseviski
zinojumi, nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinds sitemas traucéjumi

Retak: hipersensitivitate.

Izol&tos gadijumos: alergiskas reakcijas ar paaugstinatu kermena temperatiiru, iesp&jamu manifestaciju ar
1zsitumiem uz adas, natreni, niezi.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezi: apetites trikums.

Psihiski traucéjumi

Biezi: miega trauc&jumi, depresija, nemiers/nervozitate.
Retak: apjukums.

Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: reibonis, trice, galvassapes.

Acu bojajumi
Reti: redzes traucgjumi.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: dispepsija, slikta diisa, vemsSana, kunga darbibas trauc&jumi, aizciet§jums, sapes védera, sausa mute,
gazu uzkrasanas, caureja.

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucéjumi
Loti reti: paaugstinats transaminazu limenis (galvenokart atgriezeniski péc flupirtina devas pazeminaSanas
vai atcel$anas), hepatits (akiits vai hronisks, ar dzelti vai bez dzeltes, ar vai bez holestazes).
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Biezums nav zinams: atseviskos gadijumos ir zinojumi par aknu mazspg&ju.

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: sviSana.

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: nogurums ( apméram 15% pacientu), parsvara arsté$anas sakuma.

Blakusparadibas galvenokart ir atkarigas no devas. Daudzos gadijumos tas ir atgriezeniskas - izzoid
arst€Sanas kursa gaita vai ir atgriezeniskas péc terapijas partraukSanas.

4.9. Pardozesana

Ir zinami atseviski pardozésanas gadijumi noliika izdarit pasnavibu. Lietojot [idz 5 g flupirtina maleata, radas
sadi simptomi: slikta dusa, nespeks, tahikardija, neparvaramas raudas, miegainiba, apzinas aptumsosanas,
sausa mute.

P&c vemsanas vai forsétas diurézes izraisiSanas, aktivetas ogles un elektrolitu infuziju ievadiSanas pacienta
labsajiita atjaunojas 6-12 stundu laika. Dzivibu apdraudosi stavokli nav nov&roti.

Eksperimenti ar dzivniekiem liecina, ka pardozgSana vai intoksikacija var izraisit centralas nervu sistémas
simptomus un hepatotoksicitati sakara ar aknu paaugstinatu metabolisku stresu. Arsté3anai jabiit
simptomatiskai. Antidots nav zinams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: ne-opioidu analggtiskais Iidzeklis
ATK kods: N02BG07

Flupirtins ir selektivo neiralo kalija kanalu atveréju (Selective NEuronal Potasium Channel Opener)
SNEPCO grupas prototips. Tas ir ne-opioidu analggtiskais lidzeklis, kas darbojas uz centralo nervu sistému,
neizraisot pieradumu vai tolerances attistibu.

Flupirtins aktivé ar G-proteinu-saistitos nervu $tinas K* kanalus. K" nopliide izraisa membranas miera
potenciala stabiliz€Sanu, rezultata tiek mazinata nervu $tinas membranas aktivacija. Tas netie$i inhibe¢ NMDA
receptoru aktivaciju, jo Mg®* $os kanalus nosprosto, lidz §iinas membrana tiek depolarizéta (netiesais
flupirtina un NMDA receptoru antagonisms).

Terapeitiskas koncentracijas flupirtins nesaistas pie o, o, 5SHT{, SHT,, dofamina, benzodiazepina, opiatu,
centralajiem muskarinergiskajiem vai nikotinergiskajiem receptoriem.

Sai vielai, kas darbojas uz centralo nervu sistému, piemit 3 galvenie efekti:

Analgetiska iedarbiba

Izraisot selektivu no neirona tonusa neatkarigo K* kanalu atvér§anos un ar to saistito K" izpliidi, tiek
stabiliz&ts nervu $linas miera potencials. Neirons ir mazak uzbudinams.

Flupirtina un NMDA receptoru netie$a antagonisma rezultata neironi tiek pasargati no Ca®* ieplides.
Tadgjadi tiek neitralizéts intracelulara Ca®" limena paaugstinasanas sensitizacijas efeks.

Neirala uzbudinajuma stavoklT atbilstosi tiek inhib&ta picaugoso nociceptivo impulsu parvade.

Muskulus relakséjosa iedarbiba
Saistiba ar terapeitiski nozimigam koncentracijam augstak ming€to analggtisko darbibu funkcionali pastiprina
mitohondrijos konstatétais efekts, kas veicina Ca®* uznemsanu. Tas ir saistits ar neitralas transmisijas uz
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motoneironiem inhib&Sanu un atbilstoSu iedarbibu uz interneironiem, tadejadi izraisot muskulus relaksgjosu
efektu. Tas tom@r nav galvenais miorelaks€josais (muskulus relaksgjosais) efekts, bet tas galvenokart ir
efekts, kas izraisa muskulu tonusa atslabinasanos.

letekme uz hronifikdcijas procesiem

Hronifikacijas procesi ir neiralas vadiSanas procesi, ko izraisa neiralo funkciju plastiskums.

Caur intracelularo procesu indukciju neiralo funkciju plastiskums izraisa ta saucamo wind-up mehanismu,
kas intensific€ atbildes reakciju uz sekojosiem impulsiem. NMDA receptoriem ir pasa nozime $o izmainu
izraisiSana (ge€nu ekspresija). To netiesa blokade ar flupirtinu izraisa nomakumu. Tadgjadi notiek sapju
hronifikacijas (kliniskais ekvivalents) neitraliz€Sana. Ja sapes jau ir hronificétas, membranas potenciala
stabiliz€Sana veicina sapju atminas “izdzeSanu”, tadejadi mazinot sapju jutibu.

5.2. Farmakokineétiskas 1pasibas

Pec iekskigas lietosanas apmeéram 90% un péc rektalas lietoSanas apm&ram 70% flupirtina tiek absorb&ti no
kunga-zarnu trakta.

Apméram 75% flupirtina tiek metabolizeti aknas.

Metabolits M; (2-amino-3-acetamino-6-[4-fluor]-benzilaminopiridins) ir uretana struktiiras hidrolizes (I
reakcijas faze) un amina acetilé$anas (II reakcijas faze) rezultats. Sim metabolitam piemit apméram 25%
flupirtina analggtiskas efektivitates, tad&jadi to pastiprinot. Cits metabolits veidojas p-fluorbenzil- atlikuma
oksidativa skelSana (reakcijas I faze) un tai sekojosa iegiitas p-fluorbenzoskabes saistiba ar glicerinu
(reakcijas II faze). Sis metabolits (M) ir biologiski neaktivs.

Lidz $im nav izpétits, kur§ izoenzims doming oksidativas noardiSanas metabolisma (neliela dala).

Ir sagaidams, ka flupirtinam piemit tikai neliels mijiedarbibas potencials.

Lielaka devas dala (69%) tiek izdalita caur nierém. ST dala sastav no 27% neizmainitas aktivas vielas, 28%
metabolits M; (acetilmetabolits), 12% metabolits M, (p-fluorhipiirskabe); atlikust dala (¥4) sastav no
vairakiem sekundariem metabolitiem ar vl neidentificétu struktiiru.

Neliela devas dala tiek izvadita arT ar Zulti un fekalijam.

Plazmas eliminacijas pusperiods ir apméram 7 stundas (vai 10 stundas, summéjot aktivo vielu un metabolitu
M), kas analgétiskiem lidzekliem ir labs raditajs. Limenis plazma ir proporcionals devai.

Noverots, ka p&c atkartotas lietoSanas eliminacijas pusperiods vecaka gadagajuma pacientiem ir pagarinats
(skatit apakSpunktu 4.2.).

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Toksikologijas pétijumos ar dzivniekiem optimalo efektivo devu farmakodinamiskaja spektra flupirtina
maleats ne funkcionali, ne toksikologiski neietekméja nevienu organu vai organu sistému.

Loti lielas devas, 1pasi akiitu slimibu arstéSana, izraisTja identificjamu centralas nervu sist€mas depresiju un
potencialu hepatotoksicitati paaugstinata metaboliska stresa uz aknam del.

Akiitas un subhroniskas mijiedarbibas ar citam zalém, 1pasi nesteroidiem analggtiskiem lidzekliem,
eksperimentalos petijumos ar dzivniekiem netika konstatéta nekada atsevisko komponentu toksiskas
iedarbibas intensifikacija vai modifikacija. Tas Tpasi attiecas uz metabolisko stresu uz aknam flupirtina
maleata akiitas un hroniskas toksicitates petijjumos divam dzivnieku sugam (peles un zurkas). Adaptaciju pret
So metabolisko stresu raksturoja neliela aknu enzimu aktivitates paaugstinasanos fiziologiskajas robezas,
aknu masas palielinasanos ar vaju enzimu indukciju un neliels nekrozes picaugums, salidzinot ar kontroli,
atseviskam aknu $tinam, kas péc ilgstoSas vielas ievadiSanas tomer regenergjas.

Atkariba no testa plana hroniskas toksicitates testos un reprodukcijas petijumos noteiktas netoksiskas devas
apméram 3 reizes parsniedza cilvéka maksimalo terapeitisko dienas devu. In vitro un in vivo pétijumos netika
iegiiti noradijumi par mutagénu iedarbibu.
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Kancerogenitates pétijumi ar pelém un Zzurkam neatklaja nekadu kancerogénu potencialu. Skiet, ka var drosi
apgalvot, ka aknu §tinu nodularas hiperplazijas, ko novéroja p&tijumos ar pelém, ir §tinu adaptacijas rezultats
pret metabolisko stresu péc ilgstosas flupirtina maleata ievadiSana lielas devas.

Ievadot maksimalas panesamas devas dzivniekiem, reprodukcijas toksicitates testos netika konstatéta ne
ietekme uz auglibu, ne arT uz pecnacgju attistibu. Teratogénas iedarbibas nebija, pat lietojot loti lielas
toksiskas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalcija hidrogenfosfats, kopovidons, magnija stearats, beziidens koloidals silicija dioksids, titana dioksids
(E171) un sarkanais dzelzs oksids ( E172), zelatins, natrija laurilsulfats.

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz +25°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/Aluminija folijas blisteri.
Iepakojuma 10, 30, 50 cietas kapsulas un slimnicas iepakojums ar 200 cietajam kapsulam (10x20).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva Pharma B.V.

Computerweg 10,

3542 DR Utrecht, Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS

03-0090

9. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2011. gada augusts



