CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUTAPIRAZOL, 250 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera 250 mg fenylobutazonu (Phenylobutazonum.)

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek.

Czopki sa barwy biatej do kremowej o charakterystycznym ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Czopki Butapirazol stosowane sg w celu leczenia stanow zapalnych oraz bolu w:
*  zesztywniajacym zapaleniu stawdw kregostupa,

*  dyskopatiach,

*  ostrym napadzie dny moczanowej,

»  zakrzepowym zapaleniu zyt.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Czopki podaje si¢ doodbytniczo.

Zwykle stosuje sie:1 czopek jeden lub dwa razy na dobg.

Produktu leczniczego Butapirazol, czopki nie stosuje si¢ u dzieci ponizej 14 roku zycia.

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Podczas leczenia trwajacego ponad 5 dni wskazana jest ponowna wizyta u lekarza i kontrola
wskaznikow morfologii krwi (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci).
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac czopkoéw Butapirazol, jesli u pacjenta stwierdzono:

* nadwrazliwo$¢ na fenylobutazon lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza,
*  chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

*  stan zapalny blony §luzowej przewodu pokarmowego,

*  zmiany w blonie §luzowej odbytnicy,

*  powigkszenie $linianek,

* niewydolno$¢ krazenia,

* nadci$nienie tetnicze,

*  ciezka niewydolnos¢ serca,




e obrzeki,

*  niewydolnos¢ watroby,

* niewydolnos$¢ nerek,

e  choroby tarczycy,

*  zmiany we wskaznikach morfologii krwi.

Nie stosowac u pacjentow przyjmujacych leki zaburzajace czynnos¢ szpiku kostnego.
Nie stosowac u dzieci ponizej 14 roku zycia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2) oraz
wplyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponize;.

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢
$miercia, raportowane w przypadku wszystkich NLPZ i moga wystapi¢ w kazdym okresie leczenia,

z lub bez objawow poprzedzajacych i niezaleznie od cigzkich powiktan dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie. Powiklania te sa bardziej niebezpieczne u oséb w podesztym wieku.

W przypadkach, gdy u pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy fenylobutazon w postaci czopkow,
pojawi si¢ krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, produkt leczniczy nalezy odstawic
Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), rzadko moga
wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy
produkt leczniczy nie byt wczesniej stosowany.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ bardzo rzadko raportowano o ciezkich reakcjach skornych,
niektorych ze skutkiem $miertelnym, w tym zluszczajacym zapaleniu skory, zespole Stevensa-
Johnsona i martwicy toksyczno-rozplywnej naskorka (patrz punkt 4.8). U pacjentow bedacych w
najwyzszej grupie ryzyka, w wigkszosci przypadkow, reakcje te pojawity si¢ w pierwszym miesigcu
leczenia. Produkt leczniczy nalezy odstawi¢ od razu po wystgpieniu wysypki skornej, zmian
chorobowych bton sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), fenylobutazon moze maskowa¢ objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wlasciwosci farmakodynamicznych produktu
leczniczego.

Srodki ostroznosci

Ogolne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego w postaci czopkow, z 0golno
dziatajagcymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak
dowodow dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego
zwigkszenia dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0so6b w podesztym wieku. W przypadku osob w
podesztym wieku i u 0s6b z mata masg ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony sluzowej nosa,

(np. polipy nosa), przewlekta obturacyjng chorobg ptuc lub przewlekltymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegoblnie gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa) czesciej
niz u innych pacjentéw wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (nietolerancja
lekdéw przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka. W zwiagzku z tym u tych pacjentow
zaleca si¢ szczeg6lng ostrozno$¢ (nalezy umozliwic¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej). Odnosi si¢
to rowniez do pacjentdow z alergia na inne substancje, np. z odczynami skoérnymi, $wigdem lub

pokrzywka.
Wplyw na przewéd pokarmowy

U pacjentéw z objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym
chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforacje tak jak w przypadku
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innych NLPZ niezbedny jest $cisty nadzor lekarski i dlatego tym pacjentom nalezy szczegdlnie
ostroznie zaleca¢ produkt leczniczy Butapirazol w postaci czopkow (patrz punkt 4.8).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wicksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ

i u pacjentéw z chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie gdy
przebiegata z krwotokami lub perforacja oraz u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé zwickszenie ryzyka
powstania choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
dziatajace ogolnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe, lub selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5)

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Crohna powinni by¢ pod $cista
kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia ogolnego stanu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynno$é watroby

Scisty nadzér medyczny jest konieczny w przypadku zalecenia produktu leczniczego Butapirazol

W postaci czopkow, pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwos¢
zaostrzenia ogodlnego stanu.

Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), fenylobutazon w postaci czopkow, moze
zwigksza¢ aktywnos¢ jednego lub wigcej enzymow watrobowych. W trakcie dtugotrwatego
(przekraczajacego 7 dni) leczenia produktem Butapirazol zaleca sig, jako $rodek ostroznosci,
regularne kontrolowanie czynno$ci watroby. Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego, jesli
utrzymujg si¢ nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby lub ulegajg pogorszeniu oraz
gdy wystapia kliniczne oznaki lub objawy wskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby oraz inne
objawy (np.: eozynofilia, wysypka itp.). Zapalenie watroby moze wystapi¢ nie poprzedzone objawami
prodromalnymi. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac produkt leczniczy, u pacjentdw z porfirig
watrobowa, poniewaz moze on wywota¢ atak choroby.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Poniewaz, w zwigzku z leczeniem NLPZ odnotowano przypadki zatrzymywania ptynow i obrzegki,
szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw z zaburzong czynnoscig serca lub
nerek, z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u os6b w podesztym wieku, u pacjentéow jednoczesnie
otrzymujacych leki moczopedne lub produkty lecznicze znaczaco wptywajace na czynno$¢ nerek oraz
pacjentow z nadmierng utratg pltynu pozakomoérkowego o roznej etiologii, np.: w fazie okoto- lub
pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt 4.3). Jako $rodek ostroznosci, zaleca
si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W trakcie dlugotrwatego (przekraczajacego 7 dni) leczenia produktem leczniczym, podobnie jak w
przypadku stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zaleca si¢
kontrolowanie wskaznikow hematologicznych.

Pacjenci z zaburzeniami hemostazy powinni by¢ doktadnie kontrolowani.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia méozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem pltynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac

i wydawaé wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zglaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczegdlnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np.: zawat serca lub udar). Dane te sa
niewystarczajgce, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania fenylobutazonu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych lub chorobg naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
fenylobutazonem bardzo rozwaznie. Podobng rozwagg nalezy zachowac przed rozpoczgciem
dtugotrwatego (przekraczajacego 7 dni) leczenia pacjentdow z czynnikami ryzyka chor6b uktadu
krazenia (np. nadcis$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).
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Zachowa¢ szczego6lng ostroznos$é stosujac Butapirazol u pacjentow:

*  wpodeszlym wieku

*  zastmg oskrzelows

* leczonych insuling lub pochodnymi sulfonylomocznika, lekami przeciwzakrzepowymi lub
innymi lekami z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Butapirazol zwicksza dziatanie:

*  doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny,

*  doustnych lekdw przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika,

* insuliny,

*  sulfonamidow.

Jednoczesne spozywanie alkoholu, leczenie kortykosteroidami zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen
zotadkowo — jelitowych, krwawien i perforacji przewodu pokarmowego. Fenylobutazon zwigksza
toksyczne dziatanie metotreksatu, zmniejsza dziatanie spironolaktonu. Probenecyd, sulfinpirazon

1 barbiturany zmniejszajg dziatanie fenylobutazonu. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Butapirazol i innych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych spowodowac¢ moze wystapienie reakcji
alergicznych i zwigkszy¢ ryzyko wystapienia innych dziatan niepozadanych Nie nalezy stosowac
produktu leczniczego jednoczesnie z solami zlota.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowaé w okresie ciazy.

Karmienie piersiq

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. U karmionych nim niemowlat moze
powodowac zaburzenia wskaznikow morfologii krwi.

Plodnosé

Stosowanie fenylobutazonu moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktore planuja cigze. W przypadku kobiet, ktoére maja trudnosci z zajsciem w cigze lub ktore
sa poddawane badaniom w zwiazku z nieplodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
produktu leczniczego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujgco:

czesto (>1/100 <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 < 1/100); rzadko (=1/10 000 < 1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Czegsto$¢ nieznana: agranulocytoza, trombocytopenia, zaburzenie czynnosci szpiku kostnego,
zmniejszenie krzepliwosci krwi
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Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgstos$¢ nieznana: bole glowy, zawroty glowy, zapalenie nerwu wzrokowego

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana; zaburzenia widzenia

Zaburzenia zotgdka i jelit

Czegsto: nudnosci, wymioty, bole nadbrzusza, biegunka

Czestos$¢ nieznana: owrzodzenia (wraz z krwawieniem) przewodu pokarmowego, powigkszenie
slinianek

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czgstos$¢ nieznana: zapalenie 1 niewydolnos$¢ nerek, krwiomocz

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypki skorne, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa — Johnsona, zespot
Lyella — toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ztuszczajace zapalenie skory

Ponadto agranulocytoza moze objawiac si¢ stanami zapalnymi bton §luzowych takimi jak
wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustnej i gardtowej, zapalenie blony §luzowej odbytu i
odbytnicy, zapaleniem gardta, gorgczka (przewlekta badz nawracajacg) oraz krwotokami.
Natomiast objawami trombocytopenii sg krwotoki i wybroczyny na skorze oraz blonach sluzowych..

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czegsto$¢ nieznana: hiperglikemia, obrzeki

Zaburzenia naczyniowe
Czegstos$¢ nieznana: nadcis$nienie tetnicze, niewydolno$é krazenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne i rzekomo anafilaktyczne)

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych
Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby, zottaczka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgsto$¢ nieznana: tagodny rozrost gruczotu krokowego

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdw, nadcisnienia i niewydolnos$ci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegoblnie dhugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni.

Ostre zatrucie fenylobutazonem objawia si¢ kwasica metaboliczna, ktéra moze wywola¢ $piaczke,
drgawki, hipotensje¢, wstrzgs, oliguri¢. Odnotowywano takze przypadki zaburzenia funkcji nerek i

watroby, zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego oraz perforacji oraz pgknigcia wrzodu w $cianie
zotadka lub dwunastnicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.
Kod ATC: M 01 AA 01

Fenylobutazon - pochodna pirazolonu nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

I generacji. Zwiazki te hamuja aktywnos¢ cyklooksygenazy, enzymu aktywujacego jeden ze szlakow
przemian metabolicznych kwasu arachidonowego. Hamowana jest w ten sposob synteza mediatorow
procesu zapalnego - prostaglandyn, prostacyklin i tromboksanow. Fenylobutazon oprocz wtasciwosci
przeciwzapalnych wykazuje takze dziatanie przeciwbdlowe i stabe przeciwgoraczkowe.

5.2. Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Fenylobutazon transportowany jest przez krew w postaci zwigzanej z biatkami osocza.

W watrobie indukuje enzymy mikrosomalne. Przy ich udziale fenylobutazon metabolizowany jest do
pochodnych, z ktérych oksyfenylobutazon jest produktem silnie dziatajacym. Jego okres pottrwania
wynosi od 54-99 ($rednio 77) godzin, zwigksza si¢ do 105 godzin u pacjentow geriatrycznych
podesztym wieku.

W organizmie utrzymuje si¢ 7 do 10 dni, tatwo si¢ kumuluje. W 75% wydalany jest w moczu,
pozostata czes¢ z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W uktadzie doswiadczalnym in vitro wykazano zdolnos¢ fenylobutazonu do indukcji aberracji
chromosoméw w fibroblastach chomika chinskiego.

W badaniach przeprowadzanych u zwierzat do§wiadczalnych wykazano wlasciwosci fetotoksyczne
oraz brak dzialania teratogennego fenylobutazonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Askorbylu palmitynian
Thuszcz staty

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoS$ci

4 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister miekki z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.
5 czopkdw (1 blister).

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Bez szczegolnych wymagan.

Nie nalezy dzieli¢ czopkdéw, poniewaz nieprawidtlowe warunki przechowywania moga by¢ przyczyna
nierownej dystrybucji substancji czynnej.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (0-61) 8601-200 fax (0-61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1478

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

17.07.1970 r./20.02.1979 r./20.12.1989 1./17.05.1999 1./07.07.2004 r./20.05.2005 1./29.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 22.12.2010
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