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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

FENILBUTAZONA SINTOFARM 250 mg supozitoare
fenilbutazona

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare
Cum sa luati Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare si pentru ce se utilizeazi

Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare contine o substanta activa numita fenilbutazona care apartine
clasei de medicamente numite antiinflamatoare nonsteroidiene.

Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare este recomandat pentru:
o tratamentul de scurta durata (7 zile) al durerilor reumatice;
o tratamentul de lunga durata in spondilita ankilopoetica si alte afectiuni reumatice cronice;
o tratamentul crizei de guta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare

Nu utilizati Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare:

- daca sunteti alergic la fenilbutazona, alte antiinflamatorii nonsteroidiene, acid acetilsalicilic, alti
compusi de tip pirazolina, sau la oricare dintre componentele acestui medicament, enumerate la
punctul 6.1;

- daca aveti ulcer la nivelul stomacului sau duodenului;

- daci aveti o afectare severa a functiei ficatului;

- daca aveti o afectare severa a rinichilor;

- daca aveti 0 afectare a functiei inimii;

- daca aveti valori mari ale tensiunii arteriale care nu pot fi controlate cu medicamente;

- daca aveti sau ati avut tulburdri de coagulare ale sidngelui — subtierea acestuia si sangerari mai
abundente;

- daca aveti 0 afectare a tiroidei;

- daca aveti o boald numitd lupus sau o afectiune numitd sindrom Sjogren;




- daca aveti sau ati avut de curand pierderi de sange de la nivelul rectului;
- daca sunteti gravida sau ati putea fi gravida.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare poate produce o scadere a numarului de celule din sange —
ceea ce creste riscul de infectii si aparitie a febrei — medicul dumneavoastra ar putea dori sa va analizeze
séngele la inceputul tratamentului si pe parcursul acestuia;

- Dacid aveti 0 reactie alergica tratamentul trebuie oprit si este obligatorie oprirea administrarii in viitor a
acestuia sau a oricarui derivat pirazolinic;

- Daci aveti arsuri gastrice opriti tratamentul. Medicul dumneavoastrd va decide daca veti mai relua
tratamentul.

- Daci nivelul enzimelor hepatice creste in timpul tratamentului cu Fenilbutazona Sintofarm supozitoare,
acesta trebuie oprit.

- Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare poate creste acumularea de apa in tesuturi. Daca aveti orice
boala care produce edeme, utilizati cu precautie acest medicament.

- Deoarece administrarea Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare poate produce iritatia rectala este
recomandata folosirea acestora pe intervale de timp scurte.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti sau ati avut tensiune arteriala crescuta;

- aveti sau ati avut o disfunctie cardiaca importanta;

- aveti sau ati avut atac de cord sau atac cerebral;

- aveti sau ati avut o concentratiec mare de grasimi in sange, fumati sau aveti 0 boala numita diabet.
Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii medicul dumneavoastra va dori sa va monitorizeze mai atent pe
parcursul tratamentului cu Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare.

Copii
Utilizarea Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare nu este recomandata la copii cu varsta mai mica de
15 ani.

Varstnici
Utilizarea Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare se recomanda a fi facuta cu prudenta.

Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Tn mod special spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- Anticoagulante, trombolitice, antiagregate plachetare: cresterea riscului hemoragic;

- Alte antiinflamatoare nesteroidiene: cresterea riscului ulcerigen si hemoragii digestive ;

- Glucocorticoizi: cresterea riscului ulcerigen;

- Metrotrexat: cresterea toxicitatii hematologice a acestuia prin scaderea clearence-ului renal si prin
deplasarea de pe proteine plasmatice;

- Aurotioprol: cresterea riscului de aplazie medular;

Litiu: cresterea litemiei, posibil pana la valori toxice;

Fenitoina: cresterea concentratiei plasmatice a acesteia cu posibilitate de supradozaj;

- Sulfamide hipoglicemiante: accentuarea efectului hipoglicemiant;

- Diuretice, inhibitoare ale enzimei de conversie: risc de insuficientd renala acuta la pacienti deshidratati;

- Zidovudina: cresterea riscului de anemie severa;

- Beta-blocante: reducerea efectului antihipertensiv al acestora;

- Cicloserina: cresterea riscului nefrotoxic, mai ales la varstnici;

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu trebuie sa folositi Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare in timpul sarcinii, fard recomandarea
medicului. Este contraindicata utilizarea in timpul celui de al treilea trimestru de sarcina,

Alaptarea

Fenilbutazona, ca si alte antiinflamatorii nonsteroidiene, trece in laptele matern. Prin urmare, trebuie evitata
administrarea fenilbutazona in perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu fenilbutazona poate aparea vertij (ameteald). Astfel, capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje poate fi influentatd negativ.

3. Cum si luati Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Adulti si copii cu varsta mai mare de 15 ani

Reumatism abarticular
Doza zilnica uzuala este de 1 supozitor de 2-3 ori pe zi in primele 1-2 zile, urmat de 1 supozitor pe zi, pana la
o duratd maxima de 7 zile.

Spondilita ankilopoetica
Doza zilnica este de 1 supozitor pe zi.

Guta
Doza recomandata este 2 supozitoare o data, urmat de 1 supozitor la interval de 6 ore, dar tratamentul va fi
limitat la 3 zile de tratament.

Pentru a evita reactiile adverse este recomandata folosirea celor mai mici doze eficiente, pentru un interval
de timp cat mai scurt.

Daca utilizati mai mult Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare decat trebuie

Daca ati folosit mai multe supozitoare cu fenilbutazona decat trebuie va rugdm sa luati imediat legatura cu
medicul dumneavoastra sau sa va adresati celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa folositi Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de fenilbutazona:

Neurologice:
- rareori cefalee, somnolenta, vertij, tulburdri senzoriale, tulburari vizuale.



- Datele clinice si epidemiologice existente sunt insuficiente pentru excluderea riscului de a produce
cheaguri de sdnge (evenimente trombotice arteriale, de exemplu infarct cerebral).
Cardio-vasculare:
- risc usor crescut de aparitie a infarctului miocardic, insuficienta cardiaca.
- Retentie de apa (edem).
- Hipertensiune arteriala.
Gastrointestinale:
- Frecvent greata, varsaturi, dureri epigastrice, sangerari.
- Activarea ulcerului, diaree.
- Afectarea mucoasei rectului, cu usturimi, senzatie de arsuri, sdngerari.
Hepatice:
- Rareori hepatita, uneori cu icter (ingalbenirea albului ochilor si pielii).
- Rareori cresterea transaminazelor.
Cutanate:
- Rareori eruptii, prurit, urticarie, purpurd, fotosensibilizare, eritem nodos, eritem pigmentar, eritem
polimorf; foarte rar sindrom Lyell, sindrom Stevens-Johnson.
Hematologice si limfatice:
- Scaderea producerii de celule sanguine in maduva.
- Rareori anemie, trombocitopenie (scaderea trombocitelor responsabile de coagularea sangelui),
neutropenie (scaderea celulelor de aparare).
Renale:
- Rareori pierdere de sange sau proteine prin urina.
- Foarte rar insuficienta renala, sipsa urindrii (anurie).
Endocrine:
- Rareori hipertiroidie si gusa.
Locale:
- Iritatie, senzatie de arsura la nivel anorectal.
- Foarte rar rectoragie, colitd necrozanta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare
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http://www.anm.ro/

- Substanta activa este fenilbutazona. Fiecare supozitor contine fenilbutazoni 250 mg.
- Celelalte componente sunt: parafina lichida, gliceride de semisinteza.

Cum arata Fenilbutazona Sintofarm 250 mg supozitoare si continutul ambalajului
Supozitoare in forma de torpila cu suprafata neteda onctuoasa, care prezinta in sectiune un aspect omogen de
culoare alba pana la aproape alb-galbuie.

Cutie cu 2 folii termosudate din PVC/PE a cate 3 supozitoare.
Cutie cu 2 folii termosudate din PVC/PE a céte 5 supozitoare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. SINTOFARM S.A
Str. Ziduri intre Vii nr. 22
Sector 2, cod 023324, Bucuresti, Romania.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

S.C. SINTOFARM S.A

Str. Ziduri ntre Vii nr. 22

Sector 2, cod 023324, Bucuresti, Romania.
Tel.: 021-2521715;

Fax: 021-2522441;

E-mail: office@sintofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit Tn iunie 2019.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

