AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11629/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fenilbutazona Atb 40 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram crema contine 40 mg fenilbutazona.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic emulgator tip A 170 mg, p-hidroxibenzoat de metil
(E 218) 0,60 mg, p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216) 0,40 mg pentru un gram crema.

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema

Crema omogena, de culoare alba, cu miros caracteristic de camfor si mentol.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fenilbutazona este indicatd pentru ameliorarea durerii, inflamatiei si edemului din guta acuta, artrita
reumatoida, sinovita, osteoartrita si spondilita anchilozanta.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Se aplica local de 2-3 ori pe zi, pe suprafata cutanata corespunzatoare zonei afectate.

Mod de administrare

Pentru facilitarea absorbtiei se maseaza usor.

Dupa aplicare, este obligatorie spalarea mainilor cu exceptia cazului in care acestea reprezintd zona
care trebuie tratata.

Copii
Administrarea acestui medicament nu este recomandatd copiilor sub 7 ani si Se poate administra cu
prudenta peste aceasta Varsta.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre

excipientii enumerati la pct. 6.1.
Sarcind Incepand din luna a 6-a.




4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia oricaror reactii alergice sau anafilactoide in timpul tratamentului cu fenilbutazona obliga la
intreruperea acestuia si interzice administrarea ulterioara de fenilbutazona si alti derivati pirazolonici.

Aparitia unei eruptii cutanate dupa aplicarea acestui medicament impune intreruperea tratamentului.
Medicamentul va fi utilizat cu prudenta de catre persoanele care sufera de afectiuni gastrointestinale
(de exemplu: ulcer gastro-duodenal, gastritd, hernie hiatald, hemoragii gastrice), hipertensiune
arteriald, insuficientd cardiacd, insuficientd renald, sindrom nefrotic, insuficientd hepatica severa,
deficit de G6PD (glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza), etilism cronic, disfunctii legate de coagularea
sangelui, disfunctie tiroidiana, porfirie.

Acest medicament contine un derivat de pirazolond, putdnd antrena accidente hematologice grave,
uneori letale, precum agranulocitoza: aparitia in timpul tratamentului a febrei, anginei, stomatitei,
purpurei sau a unei sangerari prelungite impun oprirea tratamentului si controlul de urgenta al
hemogramei. In cazul sciderii numiarului de leucocite, trombocite sau eritrocite se intrerupe
tratamentul cu fenilbutazona.

La pacientii cu lupus eritematos diseminat, administrarea de fenilbutazona crema poate agrava sau
exacerba afectiunea.

Se va evita folosirea medicamentului la persoanele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, la care
existd un potential risc de crestere a toxicitatii renale.

Aparitia unei crize de astm poate fi legata de alergia la acid acetilsalicilic sau la alte antiinflamatoare
nesteroidene. In acest caz fenilbutazona este contraindicata (vezi pct. 4.3.)

Existenta unei hepatite grave impune oprirea tratamentului in cazul agravarii disfunctiei hepatice sau a
semnelor clinice.

Riscul reactiilor adverse este mare la varstnici (la care timpul de injumatatire este mai mare) si copii,
categorii de pacienti la care utilizarea fenilbutazonei necesita prudenta.

Se va evita utilizarea prelungitd sau aplicarea pe suprafete cutanate mari.
Nu se aplica la nivelul sanilor in timpul alaptarii.

Nu se aplica pe portiuni de piele a carei epiderma este lezata si infectata, pe rani sau in caz de
dermatita umeda.

Nu se vor aplica bandaje ocluzive pe portiunile pe care s-a aplicat in prealabil crema.
Nu se va aplica pe mucoase.
Se va evita contactul cu ochii.

Acest medicament contine alcool cetostearilic si poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact).

Acest medicament contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216),
excipienti care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Difuziunea sistemica a fenilbutazonei nu a fost evaluata.

Fenilbutazona interactioneazd cu alte substante antiinflamatoare, cu anticoagulante orale, cu
hipoglicemiante orale, cu sulfonamide si cu alte medicamente 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, aurotiopropanol
sulfonat de sodiu, litiu, fenitoind, heparina (administrata pe cale parenterald), diuretice, inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei, inhibitori ai angiotensinei, pentoxifilina, zidovudina,
antiagregante plachetare, beta-blocante, ciclosporina, trombolitice.

Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate determina potentarea efectelor adverse
ale acestui medicament. De aceea, se impune intreruperea administrarii acestora cu cel putin 24 de ore
Thaintea Tnceperii tratamentului cu fenilbutazona.

Stabilirea duratei pauzei intre administrarea altor medicamente antiinflamatoare si a fenilbutazonei se
face luandu-se in consideratie proprietatile farmacocinetice ale acelor substante active folosite
anterior.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Administrarea de fenilbutazona nu este recomandata in primele doud trimestre de sarcind si este
contraindicata in trimestrul al treilea. In cursul trimestrului al treilea de sarcind, fenilbutazona, ca si
celelalte antiinflamatoare nesteroidiene care inhiba secretia prostaglandinelor, poate determina la fat
hipertensiune pulmonara, inchiderea prematurd a canalului arterial si insuficientd renald, iar la mama
si la nou-ndscut, o prelungire a timpului de sangerare.

Alaptarea
Fenilbutazona se excreta in laptele matern; nu se recomanda administrarea in timpul alaptarii. Nu se va
aplica fenilbutazona la nivelul sanilor.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Difuziunea sistemica a fenilbutazonei dupa administrare cutanata nu a fost evaluata. Fenilbutazona
administratd sistemic poate cauza reactii adverse precum vedere incetosatd sau ameteald. Prin
extrapolare se recomanda prudenta in cazul utilizarii de fenilbutazona crema la persoanele care conduc
vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmaitoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Administrarea locald este in general bine tolerata.
Tulburari ale sistemului imunitar
-frecvente: eruptii cutanate, prurit, eczema, urticarie, purpur;

-rare: eritem polimorf, sindrom Lyell, sindrom Stevens-Johnson.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
-cu frecventa necunoscuta: inrosirea si iritarea pielii, dermatita, edeme, fotosensibilizare.
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Tulburari hematologice si limfatice
-rare: trombocitopenie, neutropenie, anemie, leucopenie, agranulocitoza, hipoplazie medulara.

Tulburari ale sistemului nervos:
-cu frecventa necunoscuta: ameteala.

Tulburari oculare:
-cu frecventa necunoscuta: vedere Incetosata.

Tulburari gastrointestinale

-rare: dureri epigastrice;

-cu frecventd necunoscuta: greata, varsaturi, gastritd, diaree, ulceratii la nivelul mucoasei gastrice, cu
sangerari, eventual activarea ulcerului.

Tulburari hepatobiliare:
-rare: cresterea valorilor transaminazelor, hepatita.

Tulburari renale si ale cailor urinare:
-cu frecventa necunoscuta: hematurie (accentuatd de eventuala administrare a unui anticoagulant oral).

Reactiile adverse ale fenilbutazonei sunt mai frecvente in cazul pacientilor varstnici la care riscul
devine mai mare odata cu inaintarea in varsta. In cazul aparitiei reactiilor adverse, tratamentul va fi
intrerupt si zona pe care a fost aplicatd crema va fi spalata cu sdpun si apa calduta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazul supradozajului se recomanda tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente topice pentru dureri articulare i musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AAOL.

Mecanism de actiune

Fenilbutazona este un antiinflamator nesteroidian din grupa derivatilor de pirazolona. Are proprietati
antiinflamatorii, analgezice si antipiretice. Efectul antiinflamator, care este predominant, explica
eficacitatea terapeutica in diferite boli reumatice si alte afectiuni inflamatorii. Beneficii terapeutice
superioare se realizeaza in spondilartrita anchilozanta si in criza de guta. Fenilbutazona provoaca, de
asemenea, inhibarea agregarii plachetare, actiune care contribuie la riscul hemoragic. Este unul din
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antiinflamatoarele nesteroidiene cu agresivitate mare pentru mucoasa gastrica. Ca si pentru celelalte
antiinflamatoare nesteroidiene, efectele fenilbutazonei se datoreaza, in cea mai mare parte, inhibarii
ciclooxigenazei cu scaderea formarii de prostaglandine.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt disponibile suficiente studii de farmacocinetica pentru aceasta forma farmaceutica.
5.3 Date preclinice de siguranta

La testul cu celule limfomatoase de soarece, fenilbutazona a produs raspuns pozitiv atat in prezenta cat
si in absenta activarii.

De asemenea, fenilbutazona a indus aberatii cromozomiale la testul cu celule ovariene de hamster
chinezesc, dar numai in prezenta activarii metabolice exogene.

In studiile privind carcinogenicitatea, realizate pe perioade lungi de timp (2 ani) pe sobolani, s-au
identificat cateva tipuri de carcinoame: carcinom tubular renal, carcinom de vezica urinara, carcinom
hepatocelular.

Studiile realizate pe animale de laborator au demonstrat ca fenilbutazona poate produce malformatii
ale fatului.

Tnhibitorii sintezei de prostaglandine pot avea efecte adverse asupra sistemului cardiovascular fetal
(inchiderea prematurd a canalului arterial), mai ales daca sunt administrate in cursul ultimelor
sdptdmani de sarcina.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Camfor

Mentol

Alcool cetostearilic emulgator tip A

Polisorbat 80

Glicerol
Vaselina alba

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)

p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 20 g crema.
Cutie cu un tub din aluminiu a 40 g crema.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Antibiotice SA
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410

lasi
Romania
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

11629/2019/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Aprilie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lunie 2024

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



http://www.anm.ro/

