Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Butapirazol, 250 mg, czopki

Phenylobutazonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Butapirazol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Butapirazol
Jak stosowa¢ lek Butapirazol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Butapirazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Butapirazol i w jakim celu si¢ go stosuje

Czopki Butapirazol wykazuja dziatanie:
o przeciwzapalne,
o przeciwbolowe.

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

o dyskopatiach,

o ostrym napadzie dny moczanowej,

o zakrzepowym zapaleniu zyt.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Butapirazol

Kiedy nie stosowa¢ leku Butapirazol

Nie stosowac leku Butapirazol, jesli pacjent ma:

o uczulenie na fenylobutazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

stany zapalne btony §luzowej przewodu pokarmowego,
zmiany w blonie §luzowej odbytnicy,

powigkszenie $linianek,

niewydolno$¢ krazenia,

nadci$nienie tgtnicze,

ciezka niewydolnos¢ serca,

obrzeki,

niewydolno$¢ watroby,

niewydolno$¢ nerek,



o choroby tarczycy,
. zmiany we wskaznikach morfologii krwi,
o mniej niz 14 lat.

Leku nie wolno stosowa¢ u pacjentow przyjmujacych leki zaburzajace czynnos¢ szpiku kostnego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Butapirazol moze maskowa¢ objawy zakazenia (np. bdl glowy, zwigkszona temperatura ciata)
i utrudnia¢ prawidtowa diagnoze.

Podczas badan lekarskich nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Butapirazol.

Stosowanie leku Butapirazol moze w bardzo rzadkich przypadkach (zwlaszcza na poczatku leczenia)
wywota¢ grozne dla zycia reakcje skorne, jak np. zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona z rozlegta wysypka, wysoka goraczka i bolem stawow oraz toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka ze zmianami w obrebie skory i bton $luzowych, wysoka goraczka i cigzkim stanem
ogolnym. Podczas wystapienia pierwszych oznak wysypki, zmian na btonach §luzowych lub innych
objawow reakcji alergicznej lek nalezy odstawic i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceutg:
o jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ma dolegliwos$ci zotagdkowe.

Stosowanie fenylobutazonu, podobnie jak innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, moze
spowodowa¢ krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie Iub perforacje (z mozliwym
skutkiem $miertelnym). Dziatanie takie moze by¢ szczegdlnie grozne w przypadku stosowania duzych
dawek fenylobutazonu, a takze dla 0s6b z przebytym owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub w
podesztym wieku.

Jesli w trakcie stosowania leku Butapirazol wystapig jakiekolwiek nietypowe dolegliwosci w obrebie
jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy niezwlocznie odstawié
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Butapirazol u pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub chorobg
Lesniowskiego-Crohna moze zaostrzy¢ przebieg choroby.

o jesli pacjent ma astme oskrzelowa badz inne dolegliwosci ze strony drog oddechowych.

Pacjenci z astmg oskrzelowa, alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, obrzgkiem btony sluzowe;j
nosa (np. z powodu polipéw nosa), przewleklg obturacyjng choroba ptuc lub przewlektymi
zakazeniami drog oddechowych sg bardziej narazeni na wystgpienie reakcji alergicznej na
fenylobutazon (zaostrzenie objawow astmy, obrzek Quinckego lub pokrzywka). Ostrzezenie dotyczy
roéwniez pacjentow uczulonych na inne substancje (np. u ktorych wystgpuja reakcje skérne, $wiad lub
pokrzywka).

o jesli pacjent jest leczony insuling lub pochodnymi sulfonylomocznika (leki
przeciwcukrzycowe), lekami przeciwzakrzepowymi lub innymi lekami z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych.

Lek Butapirazol nasila dziatanie niektorych lekow stosowanych w terapii cukrzycy (insulina,
pochodne sulfonylomocznika) oraz lekéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi. Stosowanie leku
Butapirazol z wymienionymi lekami oraz z innymi ogolnodziatajagcymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 moze przyczynié sie do
nasilenia dziatan niepozadanych tych lekow.



o jesli pacjent ma klopoty z sercem, przebyt udar, lub jest w grupie ryzyka tych zaburzen (np.
podwyzszone cisnienie krwi w przesztosci, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu).

Przyjmowanie takich lekow jak Butapirazol, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek
leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek niz zalecane, ani wydtuza¢ czasu leczenia. Sposob
leczenia nalezy omowic z lekarzem lub farmaceuta.

o jesli pacjent ma chorobg nerek

Po zastosowaniu lekow takich jak Butapirazol obserwowano zatrzymanie ptynow i obrzeki, dlatego
jesli pacjent: ma choroby serca lub nerek, jest w podesztym wieku, przyjmuje leki moczopgdne lub
inne leki wptywajace na nerki lub miat operacje, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

o jesli pacjent ma chorobe watroby.

Stosowanie leku Butapirazol moze powodowac zaostrzenie przebiegu choroby. Nalezy §cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych wykonywania kontrolnych badan czynnos$ci watroby.
Jesli pacjent ma porfiri¢ watrobowa, stosowanie leku Butapirazol moze wywota¢ napad choroby.

Butapirazol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Butapirazol zwigksza dziatanie:

o doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny,

o doustnych lekow przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika,
. insuliny,

o sulfonamidow.

Jednoczesne spozywanie alkoholu, leczenie glikokortykosteroidami zwigksza ryzyko zaburzen
zotadkowo-jelitowych, krwawien i perforacji (pgknigcie Sciany) przewodu pokarmowego. Lek
Butapirazol zwigksza toksyczne dziatanie metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu nowotworow),
zmniejsza dziatanie spironolaktonu (leku stosowanego w leczeniu nadcisnienia i chorob serca).
Probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), sulfinpirazon (lek przeciwzapalny i
przeciwbolowy) i barbiturany (leki nasenne) ostabiajg dziatanie leku Butapirazol. Jednoczesne
stosowanie leku Butapirazol i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych spowodowaé moze
wystapienie odczynow alergicznych i zwigkszy¢ ryzyko innych dziatan niepozadanych. Nie nalezy
stosowac¢ leku Butapirazol tacznie z solami ztota (leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawow).

Stosowanie leku Butapirazol z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Butapirazol mozna stosowaé niezaleznie od positkow.

Spozywanie alkoholu w trakcie stosowania leku Butapirazol zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen
zotadka i jelit, krwawien i perforacji przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ w okresie cigzy.
Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.



Lek moze utrudnia¢ zajécie w cigzg. Jezeli pacjentka planuje cigz¢ lub ma problemy z zajsciem
W cigze, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie zaburza sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Butapirazol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek i okresu leczenia.
Nie nalezy dzieli¢ czopkow!
Nie stosowa¢ doustnie!

Czopki, po wyjeciu z blistra, nalezy dobrze umieszcza¢ w odbycie. Zaleca si¢ stosowanie czopkow po
wyproznieniu.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:
1 czopek jeden lub dwa razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7dni.

Podczas leczenia trwajacego ponad 5 dni wskazana jest ponowna wizyta u lekarza i kontrola
morfologii krwi.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Butapirazol nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Zastosowane wiekszej niz zalecana dawki leku Butapirazol
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie¢ z

lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania dawki leku Butapirazol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:

- nudnosci, wymioty, béle nadbrzusza, biegunka.
Moga wystapi¢ rowniez inne dzialania niepozadane, ale ich cz¢sto$¢ nie jest znana:

- reakcje nadwrazliwosci,
- obrzeki,



- wysypki skorne,

- uogo6lnione reakcje takie jak: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella
— toksyczna nekroliza naskorka, ztuszczajace zapalenie skory

- zawroty i bole glowy,

- zapalenie nerwu wzrokowego,

- zaburzenia widzenia,

- owrzodzenia przewodu pokarmowego (wraz z krwawieniem),

- powigkszenie $linianek,

- zapalenie i niewydolno$¢ nerek,

- krwiomocz,

- niewydolno$¢ krazenia,

- nadci$nienie tetnicze,

- zwiekszenie stezenia glukozy we krwi,

- zapalenie watroby,

- z6ltaczka,

- tagodny rozrost gruczotu krokowego,

- zmniejszenie krzepliwosci krwi,

- agranulocytoza (zmniejszenie ilosci niektorych biatych krwinek, mogaca objawia¢ sie stanami
zapalnymi bton sluzowych (jamy ustnej i gardta, odbytu i odbytnicy, narzadow ptciowych),
zapaleniem gardta, gorgczkg oraz krwotokami),

- trombocytopenia (zmniejszenie ilosci ptytek krwi, mogaca objawiaé si¢ zwigkszong sktonnoscia
do krwawien i wybroczynami na skorze oraz btonach §luzowych),

- zaburzenia czynnosci szpiku kostnego,

Przyjmowanie takich lekow, jak Butapirazol moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W zwiazku z zastosowaniem NLPZ o dziataniu ogolnym zglaszano wyst¢powanie obrzekow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak Przechowywa¢ lek Butapirazol

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowani i inne informacje


mailto:adr@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Butapirazol

Substancja czynna leku jest fenylobutazon.

Jeden czopek zawiera 250 mg fenylobutazonu.

Pozostate sktadniki leku to: askorbylu palmitynian, ttuszcz staty.

Jak wyglada lek Butapirazol i co zawiera opakowanie
Lek Butapirazol ma posta¢ czopkow barwy biatej do kremowej o charakterystycznym ksztalcie
torpedy.

Opakowanie zawiera 5 czopkéw w blistrach, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z 0.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Wytworca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:



