CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUTAPIRAZOL 50 mg/g mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram masci zawiera 50 mg fenylobutazonu (Phenylobutazonum)
Substancje pomocnicze: butylohydroksytoluen

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢.

Produkt leczniczy jest thusta masg barwy bialej do kremowej o jednorodnej konsystencji bez
wyczuwalnych skupisk czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
1.1 Wskazania do stosowania

Mas¢ Butapirazol stosowana jest w leczeniu wspomagajacym stanow zapalnych oraz bolu w:
* reumatoidalnym zapaleniu stawow

*  zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa

*  zapaleniu tkanek okolostawowych

*  dyskopatiach

e ostrym napadzie dny moczanowej

*  zakrzepowym zapaleniu zyt

1.2 Dawkowanie i sposob podawania

Przed zastosowaniem masci Butapirazol u 0os6b z nadwrazliwg skora, nalezy wykonaé probe z
zastosowaniem minimalnej ilo§ci masci.

Jednorazowo nalezy wycisng¢ z tuby pasek o dlugosci okoto 5 cm. Dwa lub trzy razy na dobg nalezy
smarowac bolesne miejsca cienkg warstwa produktu. Dla zwigkszenia dzialania leczniczego mas¢
mozna wciera¢. Nie nalezy stosowa¢ intensywnego wcierania w przypadku zapalenia zyt.

Produktu leczniczego Butapirazol nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Nalezy uprzedzi¢ pacjenta, ze
w przypadku leczenia trwajacego ponad 5 dni wskazana jest konsultacja u lekarza i kontrola
wskaznikéw morfologii krwi.

1.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na fenylobutazon lub ktérakolwiek substancje czynna.

Nie stosowac u pacjentow leczonych chemioterapeutykami i innymi lekami zaburzajacymi czynno$¢
szpiku kostnego.

Nie stosowac na uszkodzong skore.

Nie stosowac u dzieci ponizej 14 roku zycia.




1.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac mas¢ Butapirazol, jesli u pacjenta stwierdzono:
e stan zapalny btony $luzowej przewodu pokarmowego
*  chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

*  powickszenie $linianek

*  niewydolnos¢ krazenia

* nadci$nienie tetnicze

e obrzeki

* niewydolnos¢ watroby

*  niewydolno$¢ nerek

e choroby tarczycy

*  zmiany we wskaznikach morfologii krwi

Zachowa¢ szczegodlng ostrozno$¢ stosujac masé Butapirazol u pacjentow:

*  wpodesztym wieku

*  zastmg oskrzelowa

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

Jezeli lek przedostanie si¢ do krwi w wyniku niewlasciwego stosowania, moga pojawic si¢ takie same
dziatania niepozadane jak w przypadku fenylobutazonu dziatajacego ogoélnie.
Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym

Butapirazol zawiera butylohydroksytoluen i moze powodowaé miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

1.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas dlugotrwatego stosowania (ponad 7 dni) moga wystapi¢ interakcje, jak po stosowaniu
ogo6lnym produktu leczniczego.

Butapirazol mas¢ moze zwigkszaé dziatanie:

*  doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny,

*  doustnych lekéw 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 zmniejszaja dziatanie fenylobutazonu. Jednoczesne stosowanie produktu Butapirazol i
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych spowodowaé moze wystapienie odczynow
alergicznych i zwiekszy¢ ryzyko wystapienia innych dziatan niepozadanych. Nie stosowaé produktu
leczniczego Butapirazol facznie z solami ztota.

1.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Nie stosowaé w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Fenylobutazon przenika do mleka kobiet karmigcych piersig i u karmionych dzieci moze powodowaé
zmiany sktadu krwi.

Plodnosc¢



Stosowanie fenylobutazonu moze niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktore planuja cigze. W przypadku kobiet, ktére maja trudno$ci z zajsciem w cigze lub ktore
sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
produktu leczniczego.

1.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastgpujgco:

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 (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestos¢ nieznana: agranulocytoza, trombocytopenia, zaburzenie czynnosci szpiku kostnego,
zmniejszenie krzepliwosci krwi

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: bole gtowy, zawroty glowy, zapalenie nerwu wzrokowego

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana; zaburzenia widzenia

Zaburzenia zotgdka i jelit

Czesto: nudno$ci, wymioty, bole nadbrzusza, biegunka

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

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypki skorne, rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa — Johnsona, zespot
Lyella — toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ztuszczajgce 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 gardla, goragczka (przewlekta badz nawracajaca) oraz krwotokami.

Natomiast objawami trombocytopenii sa krwotoki i wybroczyny na skdrze oraz btonach sluzowych..

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

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ krazenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne i rzekomo anafilaktyczne)

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



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

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

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

Mas¢ Butapirazol moze dziata¢ miejscowo draznigco, moga wystapi¢ odczyny zapalne w miejscu
podania. W przypadku blednego uzycia i wchioniecia do krwioobiegu znacznych ilosci
fenylobutazonu wystapi¢ moga dziatania niepozadane, takie jak po stosowaniu og6lnym. Obserwuje
si¢ wowczas zaburzenia dotyczace zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, bole nadbrzusza, biegunke.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na posta¢ produktu leczniczego i sposob stosowania nie istnieje prawdopodobienstwo
przedawkowania.

W przypadku btednego uzycia i wchtonigcia do krwioobiegu znacznych ilo$ci fenylobutazonu
wystapi¢ moga dziatania niepozadane takie, jak po stosowaniu ogolnym, tj.: kwasica metaboliczna,
ktora moze wywolac $piaczke, drgawki, hipotensje, wstrzas, oliguri¢. Odnotowywano takze przypadki
zaburzenia funkcji nerek i watroby, zaburzenia czynnosci szpiku kostnego oraz perforacji oraz
pekniecia wrzodu w $cianie zotadka lub dwunastnicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
1.8 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M 02 AA 01

Fenylobutazon - pochodna pirazolu nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

I generacji. Zwiazki te hamujg aktywnos¢ cyklooksygenazy, enzymu aktywujacego jeden ze szlakow
przemian metabolicznych kwasu arachidonowego. Hamowana jest w ten sposob synteza mediatoréw
procesu zapalnego - prostaglandyn, prostacyklin i tromboksandéw. Fenylobutazon oprocz wtasciwosci
przeciwzapalnych wykazuje takze dziatanie przeciwbolowe i mate przeciwgoraczkowe.

1.9 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Obserwuje si¢ czgsciowe wchtanianie fenylobutazonu przez skorg (na poziomie ok. 5 %
fenylobutazonu stosowanego jednorazowo na skore¢). Substancja ta transportowana jest przez krew

w postaci zwigzanej z biatkami osocza. W watrobie indukuje enzymy mikrosomalne. Przy ich udziale
fenylobutazon metabolizowany jest do pochodnych, z ktorych oksyfenylobutazon jest produktem
silnie dziatajgcym. Jego okres pottrwania wynosi od 54 do 99 ($rednio 77) godzin, zwigksza si¢ do
105 godzin u pacjentow geriatrycznych w podeszlym wieku. W organizmie utrzymuje si¢ 7 do 10 dni,
tatwo si¢ kumuluje. W 75 % wydalany jest w moczu, pozostata czes¢ z katem.

1.10 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

W badaniach przeprowadzanych u zwierzat doswiadczalnych wykazano wtasciwosci fetotoksyczne
oraz brak dziatania teratogennego fenylobutazonu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
1.11 Wykaz substancji pomocniczych
Askorbylu palmitynian
Butylohydroksytoluen

Polietylen niskoczgsteczkowy

Parafina ciekta

1.12 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

1.13 Okres waznosci

3 lata

1.14 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
1.15 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.
1 tuba zawiera 30 g masci.

1.16 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

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/1429

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

05.07.1976 1./30.12.1990 r./17.05.1999 1./09.07.2004 r./23.05.2005 r./ 24.09.2008 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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