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Butacid®

fenilbutazona calcica

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Dragea: Embalagem contendo 20 ou 200 drageas.

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

fenilbutazona (na forma de fenilbutazona calcica).200mg

EXCIPIENIE .S.Puiterrrieiireieeeeeeiiiirerimmmmm e e e e e seeeenreneeees 1 dragea

(acetato ftalato de celulose, amido, carbonatcatiea; cera branca de abelha, corante amarelazara FD&C
n°5, estearato de magnésio, croscarmelose sodigdgglicolato de sédio, gelatina, goma arabicailsulfato
de sédio, manitol, 6xido de magnésio, crospovidseaearose, talco, diéxido de silicio, agua deiataza
acetona, alcool etilico*).

*Evapora durante o processo.

1. INDICACOES

Butacid® ¢ indicado para o tratamento de episédios de d#jieranquilosante, episédios agudos de gota e
pseudogota e nos seguintes casos, quando ndo lespesta satisfatdria ao tratamento com outrast&utias
anti-inflamatdrias ndo esteroides: exacerbacdedamnde artrite reumatoide, osteoartrose e formadaasgle
reumatismo extra articular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Espondilite anquilosante

Em estudo aberto, multicéntrico, comparativo coprdieno, foram avaliados 85 pacientes com espaadili
anquilosante por um periodo de 2 semanas. A edictcfenilbutazona foi considerada pelo investigadmo
boa ou excelente em 82 % dos paciehtes.

Episodios agudos de gota

Foram avaliados 33 pacientes com episddios agelgstd em estudo multicéntrico, duplo-cego, randadu,
comparativo com Flurbiprofeno. Observou-se ao fitméstudo que os pacientes em uso de fenilbutazona
apresentaram resolucéo dos sintomas de crise dgugiata (alivio da dor e retorno as atividades a@hem
média, apds 4,3 dias do inicio de trataménto.

Artrite reumatoide e osteoartose

Em estudo realizado com 90 pacientes, por um pedediuas semanas, com objetivo de avaliar a etiqse
resposta da fenilbutazona, concluiu -se que a pgsotle 300mg/dia foi significativamente superiaieab0
mg/dia no alivio da dor em pacientes com artritenatoide’

Quarenta pacientes com doenca degenerativa deilquagbelho, comprovada radiologicamente, foram
avaliados em estudo randomizado e alocados enmoqurafpos distintos (fenilbutazona, naproxeno,
meclofenamato de sédio e placebo). A melhora glabaliada pelos pacientes que tomaram fenilbutafmme
56,8 % contra 10,0 % para o placebo, enquanto hamgeglobal avaliada pelo médico foi de 53,1 % para
fenilbutazona contra 8,3 % para o placebo. A reddgador em rela¢do ao inicio do estudo foi de 7p&fa os
pacientes que estavam em uso da fenilbutazonaac@ms para os que estavam utilizando placeb® @04)?
Reumatismo extra articular

Foram avaliados por um periodo de 14 dias, em tmd@snulticéntrico, duplo-cego, 125 pacientes ptmtas
de reumatismo extra articular agudo (tendinitesibel). Os pacientes foram alocados em trés grupos:
fenilbutazona, oxaprozina e placebo e fizeram @smedicacdo por uma semana. Apos 7 dias de tratimmen
houve melhora estatisticamente significativa (08Pem relacéo ao placebo na severidade da dogdmice,
limitacdo de movimento avaliados pelos pacient&dico®

1. Simon L, Bennet-P. A comparative study ofpipnoded phenylbutazone in the treatment of ankylosing
spondylitis. Rheumatologie 39 (9): 283-287, 1987.

2. Butler-R-C, Goddard-D-H, Higgens-C-S, HollingWeP, Scott-J-T, et-al. Double blind trial of flupbofen
and phenylbutazone in acute gouty arthritis. Brid-€harmacol 20: 511-513, 1985.
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3. Brooks-P-M, Walker-J-J, Dick-W-C.Phenylbutazoae&linico-pharmacological study in rheumatoid
arthritis.Br-J-Clin-Pharmacol 2 (5): 437-42,1975.

4. Lopez-Sanchez-J, Yanez-Marchena-G.Meclofenasmatieim, phenylbutazone and naproxen in the tredatmen
of degenerative joint disease. Report of a plagaindrolled double blind clinical comparison.Arznekarsch

33: 653-656, 1983.

5. Hubsher-J-A, Bono-R-F, Finkel-S, Goodman-H-Fnh&C-B, Rabinowitz-S, Sharon-E.Comparison of the
efficacy and safety of oxaprozin (4,5-Diphenyl-2&2gle Propionic acid) and phenylbutazone versuseplain

the treatment of patients with acute tendinitishist€linical Research 30(4):806, 1982.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Butacid® possui propriedades antirreumaticas, anti-inflémas, analgésicas e antipiréticas. A fenilbutazona
exerce acdo uricosurica pela reducao da reabstuigélar do acido Urico.

No mecanismo de a¢do da fenilbutazona célcicabg@o da ciclo-oxigenase (prostaglandinasintetase)
representa o fator principal, restringindo a pr@audas prostaglandinas (principalmente as séries "E"),

que participam do desenvolvimento da reacao infléari@a dolorosa e febril. Em condi¢cBes experimentai
fenilbutazona também inibe as fun¢des leucocitdgasniotaxia, liberacéo/atividade das enzimas
lisossbmicas).

Farmacocinética

Apds administracdo oral, a fenilbutazona é rapidarepletamente absorvida no trato gastrintestasal;
concentracdes séricas maximas sao atingidas emag, laproximadamente. Apos doses repetidas de2000,
ou 300 mg, diariamente, as concentragfes séricdmsngio de 52, 83 e 95 mcg/ml, respectivamente. As
medidas das areas sob as curvas das concentrég@as snostram que, das doses administradas, 68etacn
no plasma como fenilbutazona nao modificada, 23ftocoxifembutazona e cerca de 2,5% na forma de ®utro
hidroximetabdlitos. E de 98,99% a porcentagem didbietazona ligada as proteinas séricas. A feralbna
distribui-se no organismo, em diversos tecidog@dios; por exemplo, no liquido sinovial.

Sua meia-vida plasmatica é de aproximadamente r&s hgendo prolongada nos pacientes geriatricasgeaca
de 105 horas. A fenilbutazona é extensamente netabta no figado, sendo excretada quase inteirarserft a
forma de metabdlitos: aproximadamente 3/4 pelaauiderca de 40% como C glicuronideo de fenilbutazon
10-15% como C-glicuronideo de hidroxifenilbutazoeaerca de ¥4 pelas fezes.

4. CONTRAINDICACOES

« Ulcera péptica (ou histéria pregressa de Ulcertiqagp

« discrasias sanguineas (ou historia pregressa ciasigss sanguineas)

« diateses hemorragicas (trombocitopenia, disturiégosoagulacdo sanguinea)
« insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal grave

« hipertenséao arterial grave

» doencas da tireoide

« hipersensibilidade aos derivados do pirazol

« sindrome de Sjogren

Como outros agentes anti-inflamatérios ndo estespid fenilbutazona célcica é também contraindieada
pacientes nos quais 0s acessos de asma, urticaiisite aguda sdo desencadeados pelo acido atiefiiso ou
por outros medicamentos inibidores da prostaglandintetase.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser usado somente sob sfmmédica.

Este medicamento ndo é recomendado para menores e anos.

Deve-se ter cautela especial para o uso em pagigin®os, pois esses geralmente mais sensiveis aos
medicamentos.

A possibilidade de reativacao de Ulceras péptieasar cuidadosa anamnese, mesmo em se tratandeate ¢
remotos de dispepsias, hemorragias gastrintestinaigceras pépticas.

Nos casos excepcionais, em que este medicamerdadrnistrado por periodo superior a uma semarva, skr
realizado hemograma antes de iniciar o tratameptriedicamente apds o seu inicio.

Ocorrendo diminuicdo da contagem de leucdcitos elagyuetas, ou do hematécrito, suspender a medicaca
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Em pacientes portadores de doencas cardiovasculi@ies ser considerada a possibilidade de ocatengao
de sédio e edema. Recomenda-se cuidado especigdamentes portadores de IUpus eritematoso diss€imin
pois pode ocorrer agravamento ou exacerbacéo divaua

No aparecimento de reacdes alérgicas, febre, dgammnta, sialadenites, ictericia ou sangue nas fa
medicacdo deve ser suspensa imediatamente.

Gravidez e Lactacéo

Durante a gravidez, principalmente nos 3 primemeses, a fenilbutazona célcica, como qualquer outro
medicamento, deve ser empregada com cautela. Engliocantrario de vérios medicamentos anti-infl@mas
ndo esteroides, ndo se tenha constatado relacéal eatre a fenilbutazona e o fechamento prematicanal
arterial no feto, a medicacao ndo deve ser admadsnos 3 Ultimos meses de gravidez. Embora fistésicia
ativa passe para o leite materno somente em pegjgenatidades, as lactantes devem suspender a atagéwe
ou o tratamento.

Este medicamento esta classificado na categoria @ dsco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Atencao diabéticos este medicamento contém sacarose

Este medicamento contém corante amarelo de Tartraza ( FDA &C N° 5 ) que pode causar reagdo de
natureza alérgica, entre as quais, asma brénquicawgticaria, em pessoas suscetiveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Por deslocar competitivamente outras drogas deligagées proteicas, a fenilbutazona pode aumentar
atividade e a duracao do efeito de outros farmamoap de outros agentes anti-inflamatérios (eXotboaco
sédico e potassico, ibuprofeno), anticoagulantas dex: varfarina) antidiabéticos orais (ex: ghitlamida,
gliclazida, glipizida, clorpropamida) fenitoinaw@fenamidas.

Por meio da indugéo de enzimas de microssomosibepat fenilbutazona pode acelerar o metaboliseno d
dicumarol, aminofenazona, digitoxina e cortisonar. utro lado, pode inibir a degradacao metabdaa
fenitoina e potencializar o efeito da insulina. Eagsientes previamente tratados com drogas querativa
sistema enzimatico dos microssomos hepaticos ¢gonglo, barbitdricos, clorfenamina, rifampicina,
prometazina e corticosteroides - prednisona), a-vidia de eliminacdo da fenilbutazona (normalmeatea de
75 horas) reduz-se para aproximadamente 57 horas.

Quando a fenilbutazona é administrada simultanet@am metilfenidato, a concentracdo sérica da
oxifembutazona eleva-se e a meia-vida de eliminde&enilbutazona é prolongada. Durante o peri@do d
administracdo concomitante de esteroides anabd@ifesilbutazona, eleva-se a concentracdo da
oxifembutazona no soro. A administracdo simult&d®aolestiramina reduz a absor¢éo entérica da
fenilbutazona. A fenilbutazona desloca o horméinentdianos de suas ligagcdes com as proteinasrdeesoode
desta maneira, dificultar a interpretagéo das [maoeafuncdo da tireoide.

Quando administrada simultaneamente com preparagdiéo, a fenilbutazona causa aumento da reaésor
tubular desse elemento, elevando, portanto, suzeatiagdo sérica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 f@egido da luz e umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses agim ale fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
As drageas de Butadiddo circulares, amarelas e isentas de matertaisbes.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recomenda-se uma posologia individualizada delfetsizona célcica, conforme quadro clinico, idade do
paciente e suas condi¢Oes gerais. Deve ser utllizaadenor dose que seja eficaz.

Sempre que possivel, o tratamento ndo devera exaedesemana. Nos casos de tratamentos mais paclosg
devem ser tomados cuidados especiais (vide AdwwaEr Precaucdes).
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As drageas devem ser ingeridas inteiras, nas éefgicom um pouco de liquido.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

As seguintes dosagens sdo recomendadas:

Doencas reumaticas:

Primeiros dias: dose diaria de 2 a 3 drageas (408 600 mg ), ao longo do dia;

Ap6és: dose diaria de 1 drageas (200 mg), que namerdk é suficiente.

Episodios agudos de gota

Nos primeiros dias do tratamento (de 1 a 3 diasedliaria de 3 a 4 drageas (600 mg a 800 mg), && 2
tomadas ao dia;

Se necessario continuar o tratamento, a dose diéviaser de 1 a 2 drageas (200 mg a 400 mg).

9. REACOES ADVERSAS

— Reacbes comuns: reacdes alérgicas e distUrbstingestinais, dispepsia, dor epigastrica, recmiséde
Ulcera péptica.

— Reacgbes incomuns: cefaleia, confusé@o, nauseatoy@dema por retencdo de eletrdlitos, estomatites
sialadenites, disturbios da visdo, bécio, hepaidecreatite e nefrite

— Reacgbes raras: sindrome de Stevens-Johnsomrside Lyell, leucopenia, trombocitopenia,
agranulocitose e anemia aplastica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria-
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Podem ocorrer as seguintes complicacdes: nausmas, gastrintestinais ou ulceracdes, depressavatsia,
hipotensao, insuficiéncias hepatica e renal, tramitbpenia, leucopenia e elevacéo dos valores das
transaminases. Recomenda-se, nestes casos, pradedacao de vomito e/ou lavagem gastrica: adtnamis
carvdo ativado e, se necessario, purgativo sakspjracdo artificial e medidas de suporte da lEgéo,
anticonvulsivantes (por exemplo, diazepam V) e bdidlise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS.
Reg. MS: 1.0392.0155

Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Vitapan Ind. Farmacéutica Ltda. PE

Rua VPR 01 -Qd. 2 A-Méd. 01 % SAC

DAIA - Anapolis - GO 0800 622929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 % W, vitapan. com. br
, - o

Industria Brasileira 'p@CICLf’SQ)
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