CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUTAPIRAZOL, 250 mg, czopki

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek.

Czopki sg barwy biatej do kremowej o charakterystycznym ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Czopki Butapirazol stosowane sg W celu leczenia standéw zapalnych oraz bolu w:
o zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa,

o dyskopatiach,

o ostrym napadzie dny moczanowej,

o zakrzepowym zapaleniu zyt.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Czopki podaje si¢ doodbytniczo.

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

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Podczas leczenia trwajacego ponad 5 dni wskazana jest ponowna wizyta u lekarza i kontrola
wskaznikéw morfologii krwi (patrz punkt 4.4).

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Butapirazol, czopki nie stosuje sie u dzieci ponizej 14 roku zycia.

Pacjenci w podesztym wieku
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Butapirazol u pacjentéw w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
Produkt leczniczy Butapirazol jest przeciwwskazany u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek (patrz punkt
4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Produkt leczniczy Butapirazol jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnoscig watroby (patrz
punkt 4.3).



4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Butapirazol jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta stwierdzono:
nadwrazliwo$¢ na fenylobutazon lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza,
chorobe wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy,

stan zapalny btony §luzowej przewodu pokarmowego,

zmiany w blonie §luzowej odbytnicy,

powigkszenie $linianek,

niewydolno$¢ krazenia,

nadcis$nienie t¢tnicze,

cigzka niewydolno$¢ serca,

obrzeki,

niewydolnos$¢ watroby,

niewydolnos¢ nerek,

choroby tarczycy,

zmiany we wskaznikach morfologii krwi,

rownoczesne stosowanie lekow zaburzajacych czynno$¢ szpiku kostnego.
Nie stosowac u dzieci ponizej 14 roku zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w szczegolnosci po podaniu
doustnym, obserwowano przypadki krwawien, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego,
ktore moga zakonczy¢ si¢ $§miercig. Moga one wystapi¢ w kazdym okresie leczenia, z lub bez
objawow poprzedzajacych i niezaleznie od cigzkich powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego w
wywiadzie. Powiktania te sg bardziej niebezpieczne u 0séb w podesztym wieku. W razie pojawienia
si¢ jakiegokolwiek krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego, produkt leczniczy nalezy
odstawic.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, rzadko mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje
anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt wczesniej
stosowany.

Bardzo rzadko obserwowano zwigzane z zastosowaniem NLPZ ciezkie reakcje skorne, niekiedy
zakonczone $miercig i obejmujace ztuszczajace zapalenie skory, zesp6ot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). U wiekszosci tych pacjentow reakcje te
wystgpity W pierwszym miesigcu leczenia. Produkt leczniczy Butapirazol nalezy odstawi¢ natychmiast
po wystapieniu wysypki skornej, zmian chorobowych bton sluzowych lub jakichkolwiek innych
objawow nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8).

Podobnie jak inne NLPZ, fenylobutazon moze maskowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe
zakazenia.

SrodKi ostroznosci

Ogolne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego w postaci czopkéw, z NLPZ
dziatajacymi ogolnie, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na brak
dowodow dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz potencjalnego
nasilenia dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy Butapirazol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow w podesztym wieku. U



pacjentow W podesztym wieku i pacjentow z matg masg ciata zaleca si¢ stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki.

Astma w wywiadzie

U pacjentéw z astma, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony $luzowej nosa

(np. polipy nosa), przewlekla obturacyjnag chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu
oddechowego (szczegodlnie gdy maja objawy podobne do objawow alergicznego niezytu nosa) czgsciej
niz u innych pacjentow wystepuja zaostrzenia astmy w wyniku zastosowania NLPZ (nietolerancja
lekéw przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka. W zwiazku z tym, u tych pacjentéw
zaleca si¢ szczeg6lng ostrozno$¢ (nalezy umozliwi¢ szybki dostep do pomocy lekarskiej). Odnosi si¢
to rowniez do pacjentow z nadwrazliwoscig na inne substancje, np. z odczynami skornymi, $wigdem
lub pokrzywka.

Wplyw na przewod pokarmowy

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, w szczegdlnosci po podaniu doustnym, U pacjentow z
objawami wskazujacymi na zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujagcym chorobe
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforacje niezbedny jest Scisty nadzor
lekarski. Z tego wzgledu nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Butapirazol w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.8). Ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest wicksze w razie zwigkszania dawek NLPZ i u pacjentow z chorobg wrzodows
zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacija
oraz u pacjentow w podeszlym wieku.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie leki mogace zwigkszac ryzyko
choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak glikokortykosteroidy
dzialajace ogdlnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwplytkowe, lub selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z choroba Crohna powinni by¢ pod Scista
kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia ogdlnego stanu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na czynno$¢ watroby

Scisty nadzor medyczny jest konieczny w razie zastosowania produktu leczniczego Butapirazol

W postaci czopkow U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢
zaostrzenia ogélnego stanu. Podobnie jak inne NLPZ, fenylobutazon w postaci czopkéw, moze
zwigksza¢ aktywnosc¢ jednego lub wigceej enzymow watrobowych. W razie klinicznej potrzeby
dhugotrwatego (przekraczajacego 7 dni) leczenia produktem Butapirazol zaleca sig, jako $rodek
ostrozno$ci, regularne kontrolowanie czynno$ci watroby. Nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego, jesli nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby utrzymuja sie, ulegajg
pogorszeniu oraz gdy wystapig kliniczne objawy wskazujgce na zaburzenia czynno$ci watroby lub
inne objawy (np. eozynofilia, wysypka). Zapalenie watroby moze wystapic nie poprzedzone objawami
prodromalnymi. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentow z porfiria
watrobowa, poniewaz moze on wywolac atak choroby.

Wplyw na czynno$¢ nerek

Poniewaz podczas leczenia NLPZ odnotowano przypadki zatrzymywania ptynow i obrzeki,
szczegblIng ostrozno$é nalezy zachowac U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek, u
pacjentow w podesztym wieku, u pacjentdéw jednoczesnie otrzymujacych leki moczopedne lub
produkty lecznicze znaczaco wptywajace na czynno$¢ nerek oraz U pacjentow z nadmierng utratg
ptynu pozakomoérkowego o roznej etiologii, np. w fazie okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach
chirurgicznych. Jako $rodek ostroznosci, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek.

Wplyw na wskazniki hematologiczne

W razie klinicznej potrzeby dtugotrwatego (przekraczajacego 7 dni) leczenia produktem leczniczym,
podobnie jak w przypadku stosowania innych NLPZ, zaleca si¢ kontrolowanie wskaznikow
hematologicznych. Pacjenci z zaburzeniami hemostazy powinni by¢ doktadnie kontrolowani.



Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie albo tagodna lub umiarkowanga zastoinowsa
niewydolno$cig serca nalezy uwaznie obserwowac i wydawaé wlasciwe zalecenia poniewaz podczas
leczenia NLPZ obserwowano zatrzymanie ptynow i obrzeki.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Dane te sa
niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania fenylobutazonu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z tagodng lub umiarkowang zastoinowa
niewydolnoS$cig serca, chorobg niedokrwienng serca, chorobg tgtnic obwodowych lub choroba naczyn
moézgu. Podobng ostroznosé nalezy zachowac przed rozpoczeciem dtugotrwatego (przekraczajacego 7
dni) leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia (np. hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu).

Zachowaé szczego6lnag ostroznosé stosujac Butapirazol u pacjentow:

o w podesztym wieku
. z astma oskrzelowa
o leczonych insuling lub pochodnymi sulfonylomocznika, lekami przeciwzakrzepowymi lub

innymi lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Butapirazol zwieksza dziatanie:

o doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny,

o doustnych lekow przeciwcukrzycowych z grupy pochodnych sulfonylomocznika,
. insuliny,

o sulfonamidow.

Jednoczesne spozywanie alkoholu, leczenie glikokortykosteroidami zwigksza ryzyko zaburzen
zotadkowo-jelitowych, krwawien i perforacji przewodu pokarmowego. Fenylobutazon zwigksza
toksyczne dziatanie metotreksatu, zmniejsza dziatanie spironolaktonu. Probenecyd, sulfinpirazon i
barbiturany zmniejszajg dziatanie fenylobutazonu. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Butapirazol i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych spowodowac¢ moze wystapienie reakcji
alergicznych i zwigkszy¢ ryzyko innych dziatan niepozadanych. Nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego jednoczesnie z solami ztota.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

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$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktore planuja cigze. W przypadku kobiet, ktdre maja trudnosci z zaj$ciem w cigze lub ktore
sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania
produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia



pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100); rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego
Czesto$¢ nieznana: agranulocytoza, trombocytopenia, zaburzenie czynnosci szpiku kostnego,
zmniejszenie krzepliwos$ci krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto$¢ nieznana: hiperglikemia, obrzeki.

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

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana; zaburzenia widzenia.

Zaburzenia naczyniowe
Czgstos$¢ nieznana: nadci$nienie te¢tnicze, niewydolnos¢ krazenia.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto: nudnosci, wymioty, bole nadbrzusza, biegunka.

Czestos¢ nieznana: owrzodzenia przewodu pokarmowego (wraz z krwawieniem), powigkszenie
$linianek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czgstos$¢ nieznana: zapalenie watroby, zoltaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypki skorne, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, zespot
Lyella — toksyczna nekroliza naskorka, ztuszczajace zapalenie skory (patrz punkt 4.4).

Agranulocytoza moze objawia¢ si¢ stanami zapalnymi bton §luzowych (jamy ustnej i gardta, odbytu i
odbytnicy, narzadow ptciowych), zapaleniem gardta, gorgczka (przewlekta badz nawracajacg) oraz
krwotokami.

Objawami trombocytopenii sg zwigkszona sktonnosé¢ do krwawien i wybroczyny na skorze oraz
btonach sluzowych.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto$¢ nieznana: zapalenie i niewydolnos¢ nerek, krwiomocz (patrz punkt 4.4).

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

W zwiagzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkdéw, nadcisnienia i niewydolno$ci
serca.

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



Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

Ostre zatrucie fenylobutazonem objawia si¢ kwasicg metaboliczna, ktora moze wywotaé $piaczke,
drgawki, hipotensje, wstrzas i oliguri¢. Odnotowywano takze przypadki zaburzenia funkcji nerek i
watroby, ostre zahamowanie czynnosci szpiku kostnego oraz peknigcia wrzodu w $cianie zotadka lub
dwunastnicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Fenylobutazon — pochodna pirazolonu nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

| generacji. Zwigzki te hamujg 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 wasciwosci
przeciwzapalnych wykazuje takze dziatanie przeciwbdlowe i stabe przeciwgoraczkowe.

5.2 Wlasciwosci 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 dzialajacym. Jego okres pottrwania
wynosi od 54-99 (Srednio 77) godzin, zwigksza si¢ do 105 godzin u pacjentow geriatrycznych
podesztym wieku.

W organizmie utrzymuje si¢ 7 do 10 dni, fatwo 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 doswiadczalnych wykazano wlasciwosci fetotoksyczne
oraz brak dziatania teratogennego fenylobutazonu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Askorbylu palmitynian
Tluszcz staty
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6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegbdlnych wymagan.

Nie nalezy dzieli¢ czopkdéw, poniewaz nieprawidlowe warunki przechowywania mogg 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
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Pozwolenie nr R/1478
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