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Butazona® Calcica
fenilbutazona calcica

200 mg

Esta bula é atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua
leitura antes de utilizar o medicamento.

Forma farmacéutica e apresentacoes
Comprimidos revestidos: embalagens com 10 e 100 comprimidos
revestidos.

Uso adulto

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

fenilbutazona ..o 200
mg

(Correspondentes a 212 mg de fenilbutazona célcica).

Excipientes: amido, celulose microcristalina, etilcelulose, carmelose
sddica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, opadry Il yellow, opadry
clear.

Informacao ao paciente

BUTAZONA CALCICA ¢é indicado para determinadas afeccdes
reumaticas e nédo se destina a automedicacao.

Manter o medicamento em temperatura ambiente (15°© C a 30° C).
Proteger da luz e da umidade. O prazo de validade do produto é de 24
meses. Nao utilizar medicamentos com prazo de validade vencido.

Deve-se evitar o0 uso do produto durante a gravidez e o periodo de
lactacdo. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. Informe ao médico se esta
amamentando.

Recomenda-se observar cuidadosamente as orientacfes do médico. Siga a
orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. N&o interromper o tratamento sem o
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conhecimento do seu médico. BUTAZONA CALCICA é um medicamento
potente e devera ser usado por uma semana no maximo.

Se, ap0s a administracdo do produto, ocorrerem febre, dor de garganta,
ulceracdes na boca, lesbes espontaneas ou ainda dores no alto abdémen,
escurecimento das fezes, ictericia, ganho de peso, edema incipiente ou
erupcdo da pele, o tratamento deverd ser interrompido e o médico
consultado imediatamente. Informe ao seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes
do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Informacéao técnica

BUTAZONA CALCICA possui propriedades anti-reumaticas,
antiinflamatérias, analgésicas e antipiréticas. A fenilbutazona exerce acédo
uricosurica pela reducdo da reabsorcdo tubular do &cido drico. No
mecanismo de acdo da BUTAZONA CALCICA, a inibicdo da ciclooxigenase
(prostaglandina-sintetase) representa o fator principal, restringindo a
producdo das prostaglandinas (principalmente as séries "E" e "F"), que
participam do desenvolvimento da reacao inflamatéria, dolorosa e febril.
Em condi¢cdes experimentais, a fenilbutazona também inibe as funcdes
leucocitérias (quimiotaxia, liberagao/atividade das enzimas lisossdmicas).

Apo6s administracdo oral, a fenilbutazona €é rapida e completamente
absorvida no trato gastrintestinal; as concentracdes séricas maximas sao
atingidas em 2 horas, aproximadamente. Apés doses repetidas de 100,
200 ou 300 mg, diariamente, as concentracdes séricas médias sao de 52,
83 e 95 mcg/ml, respectivamente. As medidas das areas sob as curvas
das concentracfes séricas mostram que, das doses administradas, 63%
circulam no plasma como fenilbutazona n&o-modificada, 23% como
oxifembutazona e cerca de 2,5% na forma de outros hidroximetabdlitos. E
de 98,99% a porcentagem de fenilbutazona ligada as proteinas séricas. A
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fenilbutazona distribui-se no organismo, em diversos tecidos e liquidos;
por exemplo, no liquido sinovial.

Sua meia-vida plasméatica é de aproximadamente 75 horas, sendo
prolongada nos pacientes geriatricos para cerca de 105 horas. A
fenilbutazona é extensamente metabolizada no figado, sendo excretada
quase inteiramente sob a forma de metabdlitos: aproximadamente 3/4
pela urina (cerca de 40% como C-glicuronideo de fenilbutazona e 10-15%
como C-glicuronideo de hidroxifenilbutazona) e cerca de 1/4 pelas fezes.

Indicacdes

Episédios de espondilite anquilosante. Episdédios agudos de gota e
pseudogota. Nos casos abaixo, quando ndo houver resposta satisfatéria ao
tratamento com outras substancias antiinflamatérias né&o-esterodides:
exacerbacfes agudas da artrite reumatdide e osteoartrose. Formas
agudas de reumatismo extra-articular.

Contra-indicacoes

Ulcera péptica (ou historia pregressa de Ulcera péptica), discrasias
sanglineas (ou historia pregressa de discrasias sanglineas), diateses
hemorragicas (trombocitopenia, distdrbios da coagulacdo sanguinea),
insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal grave, hipertensao arterial grave,
moléstias da tiredide e hipersensibilidade aos derivados do pirazol,
sindrome de Sjogren. Como outros agentes antiinflamatérios né&o-
esterdides, BUTAZONA CALCICA é também contra-indicada em pacientes
Nnos quais o0s acessos de asma, urticaria ou rinite aguda sao
desencadeados pelo acido acetilsalicilico ou por outros medicamentos
inibidores da prostaglandina-sintetase.

Precaucoes

BUTAZONA CALCICA deve ser usada somente sob supervisdo médica.
Devem ser tomados cuidados especiais nos pacientes idosos, geralmente
mais sensiveis aos medicamentos. Ndo é recomendada a prescricdo de
BUTAZONA CALCICA a pacientes com menos de 14 anos. A possibilidade
de reativacdo de ulceras pépticas requer cuidadosa anamnese, mesmo em
se tratando de casos remotos de dispepsias, hemorragias gastrintestinais
ou Ulceras pépticas.
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Nos casos excepcionais, em que BUTAZONA CALCICA for administrada por
periodo superior a uma semana, deve ser realizado hemograma antes de
iniciar o tratamento e periodicamente apds o seu inicio. Ocorrendo
diminuicdo da contagem de leucécitos e/ou plaquetas, ou do hematdcrito,
suspender a medicacao.

Em pacientes portadores de doencas cardiovasculares, deve ser
considerada a possibilidade de ocorrer retencdo de soédio e edema.
Recomenda-se cuidado especial ao se tratar pacientes portadores de lUpus
eritematoso disseminado, pois pode ocorrer agravo ou exacerbacdo do
quadro.

Observando-se reacdes alérgicas, febre, dor de garganta, sialadenites,
ictericia ou sangue nas fezes, a medicacdo deve ser suspensa
imediatamente.

Gravidez e lactacao

Durante a gravidez, principalmente nos 3 primeiros meses, BUTAZONA
CALCICA - como qualquer outro medicamento - deve ser empregado com
cautela. Embora, ao contrario de varios medicamentos antiinflamatorios
nao-esterdides, nao se tenha constatado relacdo causal entre a
fenilbutazona e o fechamento prematuro do ducto arterioso no feto, a
medicacdo ndo deve ser administrada nos 3 ultimos meses de gravidez.
Embora sua substancia ativa passe para o leite materno somente em
pequenas quantidades, as lactantes devem suspender a amamentacao ou
o tratamento.

Interacdes medicamentosas

Por deslocar competitivamente outras drogas de suas ligacdes protéicas, a
fenilbutazona pode aumentar a atividade e a duragdo do efeito de outros
farmacos, como ocorre com outros agentes antiinflamatérios,
anticoagulantes orais, antidiabéticos orais, fenitoina e sulfonamidas. Por
meio da inducdo de enzimas microssomiais hepaticas, a fenilbutazona
pode acelerar o metabolismo de dicumarol, aminofenazona, digitoxina e
cortisona. Por outro lado, pode inibir a degradacdo metabdlica da fenitoina
e potencializar o efeito da insulina. Em pacientes previamente tratados
com drogas que ativam o sistema enzimatico dos microssomos hepaticos
(por exemplo barbituricos, clorfenamina, rifampicina, prometazina e
corticosterdides - prednisona), a meia-vida de eliminagdo da fenilbutazona
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(normalmente cerca de 75 horas) reduz-se para aproximadamente 57
horas.

Quando a fenilbutazona ¢é administrada simultaneamente com
metilfenidato, a concentracdo sérica da oxifembutazona eleva-se e a
meia-vida de eliminacao da fenilbutazona é prolongada. Durante o periodo
de administracdo concomitante de esterdides anabdlicos e fenilbutazona,
eleva-se a concentragcdo da oxifembutazona no soro. A administragdo
simultanea de colestiramina reduz a absorcao entérica da fenilbutazona. A
fenilbutazona desloca o horménio tireoideano de suas ligacbes com as
proteinas do soro e pode, desta maneira, dificultar a interpretacdo das
provas de funcéo da tiredide.

Quando administrada simultaneamente com preparacdes de litio, a
fenilbutazona causa aumento da reabsorcado tubular desse elemento,
elevando, portanto, sua concentracao seérica.

Reacbes adversas

Podem ocorrer reacdes alérgicas e distdrbios gastrintestinais, dispepsia,
dor epigastrica, recorréncia de Uulcera péptica. Tém sido registrados,
ocasionalmente, dor de cabeca, confusdo, nausea, vomito, edema por
retencdo de eletrdlitos, estomatites, sialadenites, disturbios da visao,
bécio, hepatite, pancreatite e nefrite e - como complicacdes raras -
sindrome de Stevens-Johnson, sindrome de Lyell, leucopenia,
trombocitopenia, agranulocitose e anemia aplastica.

Posologia

Recomenda-se individualizar a posologia de BUTAZONA CALCICA,
adaptando-a em particular ao quadro clinico, bem como a idade do
paciente e as suas condi¢cdes gerais. Devem ser utilizadas as doses
minimas eficazes.

Sempre que possivel, o tratamento nao devera exceder uma semana. Nos
casos de tratamentos mais prolongados, devem ser tomados cuidados
especiais (vide Precaucdes). Os comprimidos revestidos de BUTAZONA
CALCICA deverdo ser ingeridos inteiros, por ocasido das refeicdes, com
auxilio de liquido. Para as doencas reumaticas, podem ser recomendadas,
como norma, as seguintes doses: durante os primeiros dias, 400 a 600
mg diariamente, ou seja, 2 a 3 comprimidos revestidos de 200 mg,
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divididos durante o dia; a seguir, diariamente, um comprimido revestido
de 200 mg €&, via de regra, suficiente. Para o tratamento dos episodios
agudos de gota recomenda-se a seguinte posologia: inicialmente, 600 a
800 mg diariamente (3 a 4 comprimidos revestidos), divididos em 2 a 3
tomadas, durante 1 a 3 dias; se necessario, podem ser administrados a
seguir 200 a 400 mg (1 a 2 comprimidos revestidos) diariamente.

Superdosagem

Podem ocorrer as seguintes complicacbes: nauseas, dores gastrintestinais
ou ulceracdes, depressao respiratoria, hipotensao, insuficiéncias hepatica
e renal, trombocitopenia, leucopenia e elevacdo dos valores das
transaminases. Recomenda-se, nestes casos, proceder a inducédo de
vomito e/ou lavagem gastrica: administrar carvao ativado e, se
necessario, purgativo salino, respiracao artificial e medidas de suporte da
circulacédo, anticonvulsivantes (por exemplo, diazepam V) e hemodialise.

Pacientes idosos

Devem ser tomados cuidados especiais nos pacientes idosos, geralmente
mais sensiveis aos medicamentos.

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

MS-1.0367.0059
Resp. Técn.: Farm. Laura M. S. Ramos - CRF-SP n°® 6870
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Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rod. Regis Bittencourt (BR 116), km 286 - Itapecerica da Serra - SP
SAC @& 0800 - 7016633

CNPJ/MF n°® 60.831.658/0021-10

Industria Brasileira
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