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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fenilbutazona Fiterman 40 mg/g crema

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

Excipienti cu efect cunoscut : alcool cetostearilic emulgator tip A 170 mg/g, p-hidroxibenzoat de metil 0,6
mg/g, p-hidroxibenzoat de n-propil 0,4 mg/g.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema omogena de culoare alb-gilbuie, cu miros caracteristic de camfor si levomentol.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Fenilbutazona Fiterman este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani in:

- dureri provocate de guta;

- inflamatii de origine traumatica ale articulatiilor, tendoanelor, ligamentelor, muschilor ;

- afectiuni reumatismale (artritd reumatoidd, sinovitd, osteoartritd, spondilita anchilozanta, artroza,
periartropatii).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani

Se aplica local de 2-3 ori pe zi, pe suprafete cutanate corespunzatoare articulatiilor inflamate. Pentru
facilitarea absorbtiei se maseaza usor.

Tratamentul se Intrerupe dupa obtinerea ameliorarii afectiunii. Continuarea tratamentului peste 4 saptamani
se va face numai dupa ce starea pacientilor a fost reevaluata.

Medicamentul se administreaza cu prudentd la varstnici.

Dupa fiecare utilizare, mainile se spala atent.

Copii §i adolescenti cu vdrsta sub 14 ani
Fenilbutazona Fiterman nu trebuie utilizata la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.



4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la fenilbutazona sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Trimestrul trei de sarcina.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul va fi intrebuintat cu prudentd de persoanele care sufera de afectiuni gastro-intestinale (asa
cum ar fi: ulcer gastroduodenal, gastrite, hernie hiatala, hemoragii gastrice), hipertensiune arteriala,
insuficienta cardiaca, renald, sindrom nefrotic, insuficienta hepatica severd, lupus eritematos sistemic, deficit
de G-6PD (glucoza 6 fosfat dehidrogenaza), , varstnici, etilism cronic, disfunctii legate de coagularea
sangelui, disfunctie tiroidiand, porfirie, avand in vedere ca difuziunea sistemica a fenilbutazonei nu a fost
evaluata.

Acest medicament contine un derivat de pirazolona, putind antrena accidente hematologice grave uneori
letale, precum agranulocitoza; aparitia in timpul tratamentului a febrei, a unei angine, a unei stomatite, a unei
purpure, a unei sangerari prelungite, impune oprirea tratamentului si controlul de urgenta al hemogramei.

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

Aparitia unei crize de astm bronsic poate fi legata de alergia la acid acetilsalicilic sau la alte AINS.
In acest caz, fenilbutazona este contraindicata.

Aparitia unei eruptii cutanate dupa aplicarea locald impune oprirea tratamentului.

Existenta unei afectiuni hepatice severe impune intreruperea tratamentului in cazul agravarii disfunctiei
hepatice sau a semnelor clinice.

Riscul reactiilor adverse trebuie raportat la beneficiul potential in urmatoarele cazuri:

- antecedente de ulcer gastro-intestinal, hernie hiatald, hemoragie digestiva,

- tratament concomitent cu anticoagulante;

- insuficienta hepatica severa.

A se evita utilizarea prelungita sau aplicarea pe suprafete cutanate mari.

Nu se aplicé la nivelul sanilor in timpul alaptarii.

Nu se aplica pe portiuni cutanate cu epidermul lezat si infectat, pe rani sau in caz de dermatite umede.
Nu se aplica bandaje ocluzive pe portiunile pe care s-a aplicat in prealabil crema.

Nu se aplicd pe mucoase.

A se evita contactul cu ochii.

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

Fenilbutazona Fiterman contine p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil, excipienti care
pot provoca reactii alergice (chiar intarziate) .

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Difuziunea sistemica a fenilbutazonei dupa administrarea topica nu a fost evaluata.

Fenilbutazona interactioneaza cu alte substante antiinflamatoare, cu anticoagulante orale, cu hipoglicemiante
orale, cu sulfonamide si cu alte substante medicamentoase 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 recomanda prudenta la asocierea fenilbutazonei cu: metotrexat, aurotiopropanolsulfonat,
litiu, fenitoind, heparina (administrata pe cale parenterald), diuretice, inhibitoare ale enzimei de conversie a
angiotensinei, pentoxifilind, zidovuding, antiagregante plachetare, betablocante, ciclosporina, trombolitice.
Tratamentul anterior cu alte substante antiinflamatoare poate determina potentarea efectelor adverse ale
produsului. De aceea, se impune intreruperea administrarii acestora cu cel putin 24 de ore inaintea inceperii
tratamentului cu Fenilbutazona Fiterman. Stabilirea duratei pauzei intre administrarea altor substante
antiinflamatoare si cea a Fenilbutazona Fiterman se face ludndu-se in consideratie proprietatile
farmacocinetice ale acestor substante active folosite anterior.



4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Desi biodisponibilitatea sistemicd a fenilbutazonei administratd topic este mai mica decat a fenilbutazonei
administratd oral, administrarea de Fenilbutazona Fiterman nu se recomanda in primele doua trimestre de
sarcina si este contraindicata 1n trimestrul al treilea. in cursul trimestrului al treilea de sarcin, fenilbutazona,
ca si celelalte antiinflamatoare nesteroidiene care inhiba secretia prostaglandinelor, poate determina la fat
hipertensiune arteriald, inchiderea prematura a canalului arterial si insuficienta renald, iar la mama si la nou-
ndscut, o prelungire a timpului de sangerare.

Fenilbutazona Fiterman se excreti in laptele matern; nu se recomandi administrarea in timpul alaptarii. in
niciun caz nu este recomandata aplicarea la nivelul sanilor.

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

Fenilbutazona administratd sistemic poate cauza reactii adverse precum vedere incetosatd sau ameteli. De
aceea se recomanda prudenta la persoanele care conduc vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu s-a gasit o clasificare a reactiilor adverse la fenilbutazona in functie de frecventa.

Totusi, administrarea locala a fenilbutazonei este in general bine tolerata.

Pot aparea intepaturi si arsuri la locul de aplicare a cremei, aparitia de eruptii pe piele, inrogire, mancarime.
Rar poate aparea o necroza a pielii cunoscuta sub denumirea de sindrom Lyell.

Tinandu-se cont de posibila difuziune sistemica a fenilbutazonei, mai pot aparea: retentia de apa si de
electroliti manifestatd prin edeme, dureri de stomac, tulburari hematologice, tulburari ale functiei hepatice,
ameteli, vedere Incetosata.

Reactiile adverse ale Fenilbutazona Fiterman sunt mai frecvente in cazul varstnicilor la care riscul devine
mai mare cu Tnaintarea 1n varsta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

In cazul supradozajului se recomanda tratamentul simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AAO1

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 in alte afectiuni inflamatorii. Beneficii terapeutice se realizeaza in
spondilita anchilozanta si in criza de guta.

Fenilbutazona provoaca, de asemenea, inhibarea agregarii plachetare, actiune care contribuie la riscul
hemoragic. Este unul dintre antiinflamatoarele nesteroidiene cu agresivitate mare pentru mucoasa gastrica.
Ca si pentru celelalte antiinflamatoare nesteroidiene, efectele fenilbutazonei se datoresc, in cea mai mare
parte, inhibarii ciclooxigenazei cu scaderea formarii de prostaglandine.



5.2 Proprietiti farmacocinetice
Absorbtia sistemica a pirazolonelor utilizate topic nu a fost evaluata.
5.3 Date preclinice de siguranta

La testul cu celule limfomatoase de soarece, fenilbutazona a produs raspuns pozitiv atdt 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.

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

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool cetostearilic emulgator tip A,
Camfor,

Levomentol,

Polisorbat 80,

Glicerol,

Vaselina alba,

p-Hidroxibenzoat de metil,
p-Hidroxibenzoat de n-propil,

Apa purificata,

Alcool etilic 96%.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 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 Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si Inchis cu capac
cu filet din PE, continand 35 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu capac
cu filet din PE, continand 50 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu capac
cu filet din PE, contindnd 100 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu capac
cu filet din PE, continand 150 g crema



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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