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ph code 705

KATADOLON®

maleato de flupirtina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Cépsulas: Caixa com 12 capsulas

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO COMPLETA:

Cada capsula contém:

maleato de flupirtina 100 mg
Excipientes: fosfato de célcio dibasico, estearato de magnésio,
copovidona, diéxido de silicio coloidal.

INFOFIMA(;(_)ES AO PACIENTE:

KATADOLON® (maleato de flupirtina) deve ser utilizado
somente sob orientacdo médica.
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- KATADOLON® (maleato de flupirtina) pode ser utilizado
com outros medicamentos?

O maleato de flupirtina pode potencializar o efeito do alcool e de
medicamentos com propriedade sedativa ou relaxante muscular.
A administragdo concomitante de medicamentos que contenham
paracetamol e carbamazepina devera ser evitada. Medicamentos
que podem interagir com maleato de flupirtina: varfarina,
diazepam e derivados cumarinicos. Maiores informagdes veja:
“Interagoes medicamentosas”.

- Quando KATADOLON® (maleato de flupirtina) ndo deve ser
utilizado?

KATADOLON® (maleato de flupirtina) ndo deve ser utilizado por
pacientes alérgicos a qualquer componente da férmula; com
risco de perturbagdo cerebral funcional de origem hepatica;
pacientes com obstrugdo biliar; pacientes com histérico de
doenca hepatica e abuso do alcool; pacientes com astenia mus-
cular (miastenia grave).

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactagao.

- Quando a inistracio de KATADOLON® (maleato de

- O que é e para que serve KATADOLON® ( > de
flupirtina)?

KATADOLON® (maleato de flupirtina) possui atividade anal-
gésica, atuando de forma prolongada. Seu efeito ndo diminui
com o decorrer do tratamento.

- Como KATADOLON® (maleato de flupirtina) deve ser
guardado?

KATADOLON® (maleato de flupirtina) deve ser mantido em sua
embalagem original para uma boa conservagao. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Qual o prazo de validade de KATADOLON® (maleato de
flupirtina)?

Prazo de validade: 36 meses ap6s a data de fabricagdo impres-
sa na embalagem do produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. Além de néo obter o efeito desejado, as substancias
podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua saude.

- KATADOLON® (maleato de flupirtina) pode ser utilizado
durante a gravidez e amamentagao?

KATADOLON® (maleato de flupirtina) ndo deve ser utilizado
durante a gravidez e amamentagao, exceto sob orientagdo médica.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico se esta
amamentando.

- Como KATADOLON® (maleato de flupirtina) deve ser utilizado?
O periodo de utilizagdo de KATADOLON® (maleato de flupirtina)
n&o deve ultrapassar 4 semanas, a nao ser que seja receitado
de forma diferente. Siga a orientagéo do seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a durag&o do tratamento.
Os pacientes com mais de 65 anos devem seguir 0 esquema
posoldgico diferenciado indicado no item “Posologia”. As cap-
sulas de KATADOLON® (maleato de flupirtina) deverdo ser
ingeridas com liquido.

- O tratamento com KATADOLON® (maleato de flupirtina)
pode ser interrompido?

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médi-
co. Somente ele poderd avaliar a evolugdo do tratamento e
decidir quando e como este podera ser interrompido.

- Quais sdo as possiveis reagoes adversas com o uso de
KATADOLON® (maleato de flupirtina)?

Informe seu médico o aparecimento de reagées desagra-
daveis como por exemplo:

Muito freqiientes: cansago, sobretudo no inicio do tratamento.
Freqiientes: tonturas, azia, nauseas/vOomitos, Ulceras
estomacais, prisdo de ventre, disttrbios do sono, sudorese
exagerada, perda do apetite, depressao, tremor, dor de
cabecga, dor estomacal, boca seca, agitagao/nervosismo,
flatuléncia e diarréia.

Eventuais: confusdao mental, distlrbios visuais e reacoes
alérgicas. As reacoes alérgicas, em alguns casos com ele-
vacao da temperatura corpérea, podem se manifestar, por
exemplo, como “rash” cutaneo, urticéria e prurido.

Muito raros: efeitos colaterais afetando o figado.

Os efeitos colaterais costumam depender das doses
administradas. Em alguns casos, desaparecem no decorrer
do tratamento ou sao reversiveis ao término da terapia.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS

- KATADOLON® (maleato de flupirtina) pode ser ingerido
com alimentos?

N&o ha até o momento relatos sobre a interferéncia de alimen-
tos ingeridos concomitantemente com o maleato de flupirtina.

- Durante o tratamento com KATADOLON® (maleato de
flupirtina) pode-se tomar bebidas alcodlicas?

A utilizagao conjunta de KATADOLON® (maleato de flupirtina) e
bebidas alcodlicas deve ser evitada.

flupirtina) requer cuidados especiais?

Ao iniciar o tratamento com KATADOLON® (maleato de flupirti-

na), informe seu médico sobre as seguintes situagdes:

- histérico clinico, ou seja: doengas que tem ou teve e tratamen-
tos que segue (remédios que toma, dietas, etc.);

- ocorréncia de gravidez (antes do inicio ou durante o tratamento)
e periodo de amamentag&o, pois a utilizagdo do medicamento
é contra-indicada nestes casos;

-alergias que sofre, especialmente relativas ao emprego de
medicamentos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja

usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

- Pacientes diabéticos podem fazer uso de KATADOLON®

(maleato de flupirtina)?

KATADOLON® (maleato de flupirtina) ndo possui agucar. Se

vocé for diabético, certifique-se com seu médico sobre o uso do

produto.

- O produto afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar

maquinas?

Algumas pessoas em tratamento com KATADOLON® (maleato

de flupirtina) podem apresentar diminuicdo da capacidade de

atencdo. Nestes casos, deve-se evitar atividades como a con-
dugao de veiculos e maquinas.

- Em caso de ingestao excessiva do produto, que providén-

cias tomar?

Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um

pronto-socorro, informando a quantidade ingerida e os sintomas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU

MEDICO. PODE SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS:

KATADOLON® (maleato de flupirtina) contém como principio

ativo o maleato de flupirtina, analgésico que atua no sistema

nervoso central, apesar de nao possuir as caracteristicas dos
opiaceos. Atua aliviando a dor de forma prolongada, sendo em
geral muito bem tolerado; seu efeito analgésico ndo diminui
durante o tratamento. Nas pesquisas até agora realizadas, nao
foram detectados riscos de habito e dependéncia do tipo opiaceo.

As fungbes respiratéria e cardiocirculatéria ndo s&o afetadas.

Farmacocinética

Apds administragao oral, cerca de 90% do maleato de flupirtina

& absorvido no trato gastrintestinal, de forma que sua atividade

analgésica se inicia em cerca de 20 a 30 minutos, perdurando

por 3 a 5 horas. Sua metabolizagédo ocorre principalmente no
figado (75%). Seu metabdlito M1 (acetil metabdlito) tem cerca de

1/4 de eficacia analgésica da flupirtina. O metabdlito M2 (acido

p-hipurico fluoridrico) é biologicamente inativo. Sessenta e nove

por cento de seus metabdlitos sdo excretados pelos rins, compos-

tos por: 27% inalterado, 28% metabdlito M1, 12% metabdlito M2 e

o restante metabdlitos auxiliares de estrutura ainda nao-esclareci-

da. Uma parte da dosagem € eliminada pela vesicula biliar e pelas

fezes. Ameia-vida é de aproximadamente 10 horas. Os niveis plas-
maticos sdo proporcionais as doses. O maleato de flupirtina nao
demonstrou evidéncias de mutagenicidade e carcinogenicidade.

Estudos em camundongos e ratos ndo evidenciaram malformagoes.

INDICAGOES:

KATADOLON® (maleato de flupirtina) deve ser utilizado durante

periodos curtos, nao devendo ultrapassar 4 semanas (a nao ser

que receitado de forma diferente), nas seguintes indicagdes:

- dores de origem neuroldgica (nevralgia e neurites);

- dores por doengas articulares degenerativas e musculo-
esqueléticas;

- dores por doengas neopldsicas;

- cefaléias (de origem vascular e enxaquecas);

- episddios dolorosos p6s-operatorios;

- dores por ferimentos, queimaduras, cauterizagdes;

- dismenorréias;

- odontalgias.
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CONTRA-INDICACOES:

HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO MALEATO DE
FLUPIRTINA E A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA.
KATADOLON® (maleato de flupirtina) NAO DEVE SER ADMINIS-
TRADO EM PACIENTES COM RISCO DE ENCEFALOPATIA DE
ORIGEM HEPATICA E EM PACIENTES COM OBSTRUCAO
BILIAR, POIS NESTES PACIENTES PODE OCORRER PER-
TURBAQAO MOTORA COM APARECIMENTO OU AGRAVA-
MENTO DE ALTERAQAO DA FUNQAO CEREBRAL.

DEVIDO AO EFEITO RELAXANTE MUSCULAR DO MALEATO
DE FLUPIRTINA, OS PACIENTES COM ASTENIA MUSCULAR
(MIASTENIA GRAVE) NAO DEVEM SER TRATADOS COM
KATADOLON® (maleato de flupirtina).

PACIENTES COM HISTORICO DE DOENGCA HEPATICA E
ABUSO DO ALCOOL NAO DEVEM UTILIZAR KATADOLON®
(maleato de flupirtina).

APESAR DE NAO HAVER EVIDENCIAS DE TERATOGENICI-
DADE EM ESTUDOS ANIMAIS, O USO DE KATADOLON®
(maleato de flupirtina), DA MESMA FORMA QUE OUTROS
MEDICAMENTOS, NAO DEVE SER INDICADO DURANTE A
GESTACAO, A MENOS QUE OS BENEFICIOS PREVISTOS
COMPENSEM OS POSSIVEIS RISCOS. LACTANTES EM
TRATAMENTO COM KATADOLON® (maleato de flupirtina)
NAO DEVEM AMAMENTAR DURANTE ESTE PERIODO. DE
ACORDO COM AS PESQUISAS REALIZADAS ATE O MOMEN-
TO, UM PERCENTUAL REDUZIDO DO MALEATO DE
FLUPIRTINA PASSA PARA O LEITE MATERNO.

PRECAUGOES:
Em pacientes com funcéo hepdtica ou renal diminuida,
deve-se realizar o controle, respect das

hepaticas e da taxa de creatinina.

Em pacientes com mais de 65 anos ou com fungao renal
nitidamente diminuida ou com leucopenia, € necessario um
ajuste da dose (veja também orientagédo sobre a posologia e
modo de usar)

ALTERAQOES EM EXAMES LABORATORIAIS

Durante o tratamento com KATADOLON® (maleato de flupirtina)
podem ocorrer resultados falso-positivos para bilirrubinas, uro-
bilinogénio e proteina no exame de urina. Do mesmo modo,
pode ocorrer alteragdo no resultado da determinagéo quantitati-
va das bilirrubinas séricas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

O maleato de flupirtina pode potencializar o efeito do alcool e de
medicamentos com propriedades sedativas ou relaxante muscular.
Com base na elevada ligagdo com a albumina por parte da
flupirtina, é preciso contar com a eliminagdo de outros medica-
mentos administrados concomitantemente e que tenham forte
ligagdo com a albumina a partir da ligagao protéica. Da mesma
forma, foram realizados experimentos in vitro com diazepam,
varfarina, acido acetilsalicilico, benzilpenicilina, digitoxina,
glibenclamida, propanolol e clonidina. S6 no caso da varfarina e
diazepam, a eliminacédo de ligacdo com a albumina chegou a
uma escala tal que, em doses concomitantes do maleato de
flupirtina, uma potencializagdo no efeito desses farmacos deve
ser considerada.

Por isso, recomenda-se, no caso de um tratamento concomitante
entre o maleato de flupirtina e derivados cumarinicos, monitorar
periodicamente o tempo de protrombina, a fim de poder excluir
um possivel efeito, ou, se necessario, reduzir a dose da cumari-
na. Quanto a outros medicamentos que interferem na coagulagéo
(AAS e assemelhados), nao ha referéncias a interagdes.

Na utilizagdo concomitante do maleato de flupirtina com outros
medicamentos, que também sdo decompostos predominante-
mente pelo figado, deverao ser realizados controles prévios e
regulares da fungao hepética. A combinagdo do maleato de
flupirtina com outros medicamentos que contenham paracetamol
e carbamazepina devera ser evitada.

REAGCOES ADVERSAS:

Muito freqiientes: (2 10%): cansaco (cerca de 15% dos pa-
cientes), sobretudo no inicio do tratamento.

Freqiientes: (2 1% - 10%): tontura, azia, nauseas/vomitos,
llcera estomacal, prisdo de ventre, distirbios do sono,
sudorese exagerada, perda do apetite, depressao, tremor,
cefaléia, gastralgia, boca seca, agitacao/nervosismo, flatu-
Iéncia e diarréia.

Eventuais: (2 0,1% - < 1%): confusdo mental, disturbios
visuais e reagées alérgicas. As reagdes alérgicas, em alguns
casos com elevagao da temperatura corpérea, podem se
manifestar, por exemplo, como rash cutaneo, urticaria e
prurido.

Muito raros: (< 0,01%): relatos advindos da experiéncia de
utilizacdo na pratica, contém muito raramente e em casos
isolados, efeitos colaterais afetando o figado: aumento das
transaminases (que geralmente regridem apés redugao de
dosagens ou interrupgao do tratamento com o maleato de
flupirtina), hepatite medicamentosa (aguda ou crénica, com
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ou sem ictericia, com ou sem colestase). Nestes casos iso-
lados com sintomas clinicos, havia antecedentes de
hepatopatia ou havia sido administrada outra medicagao
hepatotdxica.

Os efeitos colaterais costumam depender das doses admi-
nistradas. Em alguns casos, desaparecem no decorrer do
tratamento ou séo reversiveis ao término da terapia.

Efeito sobre a habilidade de operar maquinas e dirigir veiculos.
Dependendo da dose administrada e da sensibilidade do
paciente, este medicamento pode alterar a atengdo e os
reflexos. Pacientes que sentirem sonoléncia ou vertigem
durante o tratamento com maleato de flupirtina, ndo deverao
conduzir veiculos nem operar maquinas, principalmente em
caso de administragdo concomitante ao uso de alcool.
POSOLOGIA E MODO DE USAR:

A dosagem deve ser adaptada a origem e intensidade da dor e
a sensibilidade individual.

Capsulas:

1 capsula, 3 a 4 vezes ao dia.

Em estados dolorosos mais intensos, pode-se elevar a dose
para 2 cépsulas, 3 vezes ao dia. Aconselha-se ndo superar a
dose didria de 600 mg ( 6 capsulas) de maleato de flupirtina.
Em pacientes com mais de 65 anos, a posologia € de apenas 1
capsula pela manhd e a tarde, no inicio do tratamento.
Dependendo da intensidade da dor e da tolerabilidade individual,
a dose poderéa ser aumentada.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou com leucopenia, ndo
deve ser ultrapassada a dose diaria de 300 mg (3 capsulas) de
KATADOLON® (maleato de flupirtina). Caso sejam necessarias
doses mais elevadas, esses pacientes deverdo ficar sob contro-
le médico.

KATADOLON® (maleato de flupirtina) deve ser usado até a
regressdo das queixas, mas no maximo por 4 semanas, a ndo
ser que seja receitado de forma diferente.

Em tratamentos prolongados devem ser realizados controles
regulares das enzimas hepaticas (transaminases), a partir do ini-
cio da segunda semana do tratamento.

Cuidados na administracdo: as capsulas nao podem ser par-
tidas e devem ser ingeridas com liquido. Em casos excep-
cionais, a cdpsula pode ser aberta e ingerida/administrada
somente o seu contetdo (por exemplo, por meio de sonda). Em
razdo do gosto excessivamente amargo, recomenda-se, em
caso de administragao oral do contetido da capsula, a neutrali-
zagdo do gosto com alimentos apropriados, por exemplo,
bananas.

SUPERDOSAGEM:

Foram relatados, até o momento, casos isolados de super-
dosagem (ingestao intencional), nos quais a ingestao de até 5 g
de maleato de flupirtina provocou os seguintes sintomas: nause-
as, prostragao, taquicardia, compulsao pelo vinho, tontura,
alteragdo do nivel de consciéncia e boca seca.

Apds emese ou terapia com diurese forgada, carvao ativado e
infusdes eletroliticas, o bem-estar foi restabelecido em um perio-
do de 6 a 12 horas. Nao foi registrado risco de vida em nenhum
dos casos.

Com base nos resultados obtidos, a partir de experimentos reali-
zados com animais, poderao ser observadas manifestagdes do
sistema nervoso central, bem como uma hepatotoxicidade
potencial em razao de um maior desgaste metabdlico do figado.
O tratamento devera ser sintomatico. Nao se conhecem antidotos.
Em doses elevadas, ha relatos isolados de urina com coloragdo
esverdeada, desprovidos de qualquer relevancia clinica.
PACIENTES IDOSOS:

Em pacientes com mais de 65 anos, a posologia é de apenas 1
cépsula pela manha e a tarde, no inicio do tratamento.
Dependendo da intensidade da dor e da tolerabilidade individual,
a dose podera ser aumentada, levando-se em consideragdo as
demais observagdes descritas anteriormente.

Em pacientes com mais de 65 anos ou com fungao renal nitida-
mente diminuida ou com leucopenia, € necessario um ajuste da
dose.
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Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n° 9555
Sob licenga de VIATRIS GmbH & Co. KG
Frankfurt, Alemanha

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2

Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91
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