AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3928/2003/01-02; ‘Anexa2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COM!ERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
FENILBUTAZONA

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g cremi contin fenilbutazond 4 g, camfor 3 g si mentol 1 g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Fenilbutazond este indicata in tratamentul gutei acute, al artritei reumatoide, al sinovitelor,
osteoartritelor si spondilitelor anchilozante.

4.2 Doze si mod de administrare
Se aplicd local de 2-3 ori pe zi, pe suprafete cutanate corespunzitoare articulatiilor
inflamate. Pentru facilitarea absorbtiei se maseazi usor.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la cele trei substante active (fenilbutazond, camfor si mentol), la pirazol
la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre excipientii produsului.
Sarcind incepand din luna a 6-a

4.4 Atentioniri si precautii speciale
Produsul va fi intrebuintat cu prudentd de persoanele care suferd de afectiuni
gastrointestinale, asa cum ar fi ulcer gastro-duodenal, gastrite, hernie hiatald, hemoragii
gastrice, hipertensiune arteriala, insuficienta cardiaca, renald, sindrom nefrotic, insuficients
hepaticd severd, lupus eritematos sistemic, deficit de G6PD (glucozo 6 fosfat
dehidrogenazd), copii, vérstnici, etilism cronic, disfunctii legate de coagularea singelui,
disfunctie tiroidiana, porfirie, avdnd in vedere ci difuziunea sistemici a pirazoloni nu a
fost evaluata.
Acest medicament contine un derivat de pirazolona putand antrena accidente hematologice
grave uneori letale precum agranulocitoza: aparitia in timpul tratamentului a febrei, a unei
angine, a unei stomatite, a unei purpure, a unei singerdri prelungite impun oprirea
tratamentului si controlul de urgentd al hemogramei.
Se va evita folosirea produsului la persoanele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive,
la care este un potential risc de crestere a toxicitatii renale.
Aparitia unei crize de astm poate fi legati de alergia la acid acetilsalicic sau la alte AINS.
In acest caz fenilbutazona este contraindicati.
Aparitia unei eruptii cutanate dupa aplicarea locald impune oprirea tratamentului.
Existenta unei hepatite grave impune oprirea tratamentului in cazul agravarii disfunctiei
hepatice sau a semnelor clinice.
Riscul reactiilor adverse trebuie raportat la beneficiul potential in urmaitoarele cazuri.
-antecedente de ulcer gastro-intestinal, hernie hiatald, hemoragie digestiva:
-tratament concomitent cu anticoagulante



-insuficientd hepaticé severa.

A se evita utilizarea prelungitd sau aplicarea pe suprafete cutanate mari.

Nu se aplicd la nivelul sénilor in timpul al&ptérii.

Nu se aplicd pe portiuni de piele a cérei epiderma este lezaté si infectatd, pe ram sau in caz
de dermatite umede. p s

Nu se aplici bandaje ocluzive pe portiunile pe care s-a aplicat in prealabil crema:

Nu se aplicd pe mucoase.

A se evita contactul cu ochii

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Difuziunea sistemica a pirazolonei nu a fost evaluata
Fenilbutazona interactioneazi cu alte substante antiinflamatoare, cu anticoagulante orale,
cu hipoglicemiante orale, cu sulfonamide si cu alte substante medicamentoase cu care este
in competitie pentru locurile de legare de pe proteinele plasmatice. Rezultatul concret
poate fi o crestere a efectelor farmacologice si toxice ale substantei deplasate de pe
proteinele plasmatice.
De asemenea se recomandd prudentd la asocierea fenilbutazonei cu : metotrexat,
aurotiopropanolsulfonat, litiu, fenitoind, heparind (administratd pe cale parenterali),
diuretice, inhibitoare ale enzimei de conversie a angiotensinei, inhibitoare ale
angiotensinei, pentoxifilina, zidovudina, antiagregante plachetare, betablocante,
ciclosporina, trombolitice.
Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate determina potentarea
efectelor adverse ale produsului. De aceea, se impune intreruperea administrarii acestora
cu cel putin 24 de ore fnaintea inceperii tratamentului cu Fenilbutazond cremd. Stabilirea
duratei pauzei intre administrarea altor substante antiinflamatoare si a Fenilbutazonei se
face ludndu-se in consideratie proprietitile farmacocinetice ale substantelor active folosite
anterior.

4.6 Sarcina si aldptarea
Prin extrapolarea datelor obtinute pentru alte cdi de administrare:
Nu s-au observat efecte teratogene dupa administrarea orald la animale.
Desi biodisponibilitatea sistemica a fenilbutazonei administrat topic este mai mica decat a
fenilbutazonei administratd oral, administrarea de Fenilbutazond nu se recomandi fin
primele doua trimestre de sarcind i este contraindicata in trimestrul al I1I-lea.

Fenilbutazona se excretd in laptele matern; nu se recomandd administrarea in timpul
aldptarii. In nici un caz nu trebuie aplicat la nivelul sénilor.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Difuziunea sistemicd a pirazolului dupd administrare cutanatd nu a fost evaluatd. Prin
extrapolare se recomanda prudentd la persoanele care conduc vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Administrarea locald este in general bine toleratid. Fenilbutazond poate determina reactii
adverse tipice antiinflamatoarelor nesteroidiene si camforului. Acestea pot fi locale, cum ar
fi inrosirea si iritarea pielii, eruptiicutanate, prurit, eczeme, urticarie, purpurd vasculari,
dermatite, rar eritem polimorf. In plus, poate apirea retentia de api si de electroliti
manifestate prin edeme, dureri epigastrice (rare cazuri de ulcer digestiv), hematurie
(accentuatd de eventuala administrare concomitentd unui anticoagulant oral), ameteli,
vedere incetosatd, tulburdri hematologice (rare cazuri de trombocitopenie, neutropenie,
anemie, leucopenie, agranulocitozd, hipoplazie medulard, tulburdri ale functiei
hepatice(rare cazuri de crestere a transaminazelor, hepatite). Reactiile adverse ale
fenilbutazonei sunt mai frecvente in cazul pacientilor varstnici la care riscul devine mai
mare cu Tnaintarea in varsta.



In cazul aparitiei reactiile adverse tratamentul va fi intrerupt, si zona pe care a fost aplicatd
crema va fi spélatd cu sdpun si apa calduta.

4.9 Supradozaj
In cazul supradozajului se recomanda tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: produse topice pentru dureri articulare si musculare,
antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic
Cod ATC: M02A A01
Fenilbutazona este un antiinflamator nesteroidian din grupa derivatilor de pirazolond. Are
proprietati antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Efectul antiinflamator, care este
predominant, explicd eficacitatea terapeuticd in diferite boli reumatice si alte afectiuni
inflamatorii. Beneficii terapeutice superioare se realizeaza in spondilartrita ankilopoieticé
si in criza de gutd. Fenilbutazona provoacd, de asemenea, inhibarea agregérii plachetare,
actiune care contribuie la riscul hemoragic. Este unul din antiinflamatoriile nesteroidiene
cu agresivitate mare pentru mucoasa gastricd. Ca si pentru celelalte antiinflamatorii
nesteroidiene, efectele fenilbutazonei se datoresc, in cea mai mare parte, inhibarii
ciclooxigenazei cu sciderea formdrii de prostaglandine.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu s-au efectuat studii de farmacocinetica pentru aceasta forma farmaceutica.

5.3 Date preclinice de siguranti
Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool cetilstearilic(tip A) emulsifiant (Lanette N), polisorbat 80, glicerol, vaselina alba, p-

hidroxibenzoat de n-propil, p-hidroxibenzoat de metil, apa purificata,

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un tub a 20 g crema.
Cutie cu un tub a 40 g crema.

6.6 Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administririi i

manipularea sa
Nu sunt necesare.
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