Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Butapirazol, 50 mg/g, mas¢

Phenylobutazonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 stosowac lek Butapirazol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Butapirazol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Mas¢ Butapirazol wykazuje dziatanie:
o przeciwzapalne,
o przeciwbdlowe.

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

zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa,

zapaleniu tkanek okotostawowych,

dyskopatiach,

ostrym napadzie dny moczanowej,

zakrzepowym zapaleniu zyt.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Butapirazol

Kiedy nie nalezy stosowac leku Butapirazol

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

o nie stosowac u dzieci ponizej 14 roku zycia,

o jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki zwane chemioterapeutykami badz inne leki zaburzajace
czynnos¢ szpiku kostnego,

. nie stosowac na uszkodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Butapirazol nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma:
. stan zapalny btony sluzowej przewodu pokarmowego,

. chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,



powigkszenie $linianek,

niewydolno$¢ krazenia,

nadcis$nienie t¢tnicze,

obrzeki,

niewydolno$¢ watroby,

niewydolno$¢ nerek,

choroby tarczycy,

zmiany we wskaznikach morfologii krwi,
astmg oskrzelowa.

Nalezy réwniez omowié z lekarzem, jesli pacjent:

. jest w podesztym wieku,

. stosuje jednoczesnie insuling lub pochodne sulfonylomocznika, leki przeciwzakrzepowe lub
inne leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jezeli lek przedostanie si¢ do krwi w wyniku niewlasciwego zastosowania, moga pojawic si¢ takie
same dzialania niepozadane jak po zastosowaniu leku Butapirazol o dziataniu ogélnym (np. czopki).

Lek Butapirazol a inne leki

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

Podczas intensywnego, dlugotrwalego (ponad 7 dni) stosowania masci Butapirazol wystapi¢ moga
interakcje, jak po zastosowania leku Butapirazol o dziataniu ogélnym (np. czopki).

Mas¢ Butapirazol moze zwigksza¢ dzialanie:

. doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny,

. doustnych lekéw przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika,
. insuliny,

o sulfonamidow.

Jednoczesne spozywanie alkoholu, leczenie glikokortykosteroidami zwigksza ryzyko zaburzen
zotadkowo-jelitowych, krwawien i perforacji (peknigcie Sciany) przewodu pokarmowego. Lek
Butapirazol zwigksza toksyczne dzialanie metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu nowotworow),
zmniejsza dziatanie spironolaktonu (leku stosowanego w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego i chorob
serca). Probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), sulfinpirazon (lek przeciwzapalny i
przeciwbolowy) i barbiturany (leki nasenne) ostabiaja dziatanie leku Butapirazol. Jednoczesne
stosowanie leku Butapirazol i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych spowodowaé moze
wystgpienie odczynow alergicznych i zwigkszy¢ ryzyko innych dziatan niepozadanych. Nie nalezy
stosowac leku Butapirazol jednoczesnie z solami zlota (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
zoladka 1 jelit, krwawien i perforacji przewodu pokarmowego.

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

Nie stosowac w okresie cigzy.
Nie stosowaé w okresie karmienia piersig.



Lek moze utrudnia¢ zajscie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje cigze lub ma problemy z zaj$ciem
w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza.

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

Lek Butapirazol zawiera butylohydroksytoluen
Lek Butapirazol zawiera butylohydroksytoluen i moze powodowaé miejscowa reakcje skorng

(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

3. Jak stosowa¢ lek Butapirazol
Do stosowania miejscowego.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Butapirazol u pacjentow z nadwrazliwg skora nalezy wykonac¢ probe
z minimalng ilo§cig masci.

Nalezy wycisnac z tuby pasek o dtugosci okoto 5 cm. Zwykle 2 lub 3 razy na dobg¢ nalezy smarowaé
bolesne miejsca cienka warstwg masci. Dla zwigkszenia dziatania leczniczego mas¢ mozna wetrze¢ w
skore. Nie nalezy stosowac intensywnego wcierania w przypadku zapalenia zyt.

Masci Butapirazol nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 7 dni. Podczas leczenia trwajacego ponad 5 dni
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i kontrolowaé wskazniki morfologii krwi.

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 si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Butapirazol

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy kontynuowac stosowanie leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Mas¢ Butapirazol moze dziata¢ miejscowo draznigco, moga wystapi¢ odczyny zapalne w miejscu
podania.

W razie niewlasciwego zastosowania i wchtonigcia do krwioobiegu znacznych ilo$ci leku Butapirazol
W postaci masci, moga wystapi¢ objawy takie, jak po zastosowaniu leku o dziataniu ogélnym (np.
czopki).

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow:



o nudnosci, wymioty, béle nadbrzusza, biegunka.
Moga wystapic¢ rowniez inne dzialania niepozadane, ale ich czgstos¢ nie jest znana:

reakcje nadwrazliwosci,

obrzeki,

wysypki skorne,

uogodlnione reakcje takie jak: rumien wielopostaciowy, zesp6ot Stevensa-Johnsona, zesp6t 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,

nadcisnienie t¢tnicze,

zwickszenie st¢zenia glukozy we krwi,

zapalenie watroby,

zottaczka,

tagodny rozrost gruczotu krokowego,

zmniejszenie krzepliwos$ci krwi,

agranulocytoza (zmniejszenie ilosci niektorych biatych krwinek, mogaca objawiaé si¢ stanami

zapalnymi blon Sluzowych (jamy ustnej i gardta, odbytu i odbytnicy, narzadéw ptciowych),

zapaleniem gardta, gorgczkg oraz krwotokami),

. trombocytopenia (zmniejszenie ilo$ci ptytek krwi, mogacg objawiac si¢ zwickszong sktonnoscia
do krwawien i wybroczynami na skérze oraz btonach sluzowych),

. zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego.

Ogolnoustrojowe zastosowanie takich lekow jak Butapirazol moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W zwigzku z zastosowaniem NLPZ o dziataniu ogdlnym zglaszano wystepowanie obrzgkow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

W razie niewlasciwego zastosowania i wchionigcia do krwioobiegu znacznych ilosci leku Butapirazol
w postaci masci, moga wystapi¢ dzialania takie, jak po zastosowaniu leku o dziataniu ogélnym (np.
czopki).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Butapirazol

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Numer serii leku zamieszczono na pudetku i tubie po: Lot.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Butapirazol

Substancja czynng leku jest fenylobutazon.

Jeden gram masci zawiera 50 mg fenylobutazonu.

Pozostate sktadniki leku to: askorbylu palmitynian, butylohydroksytoluen, polietylen
niskoczasteczkowy, parafina ciekta.

Jak wyglada lek Butapirazol i co zawiera opakowanie
Lek Butapirazol mas¢ jest thusta masa barwy biatej do kremowej o jednorodnej konsystencji bez
wyczuwalnych skupisk czastek statych.

Opakowanie zawiera 30 gramow masci.

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z o0.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Wytwérca

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

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

Data zatwierdzenia ulotki: czerwiec 2022



