Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
PROSPECT PENTRU PACIENT

BUTADION
unguent
Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: nr. 13489 din 23.10.2008

Denumirea comerciala
Butadion

DCI-ul substantei active
Phenylbutazonum

Compozitia preparatului

1 g unguent contine:

substanta activa: fenilbutazona 50 mg;

substante auxiliare: metilhidroxibenzoat, carboximetilceluloza de sodiu, polisorbat 60, dioxid
de siliciu coloidal anhidrul, glicerina (85%), propilenglicol, parafina lichida, apa purificata.

Forma farmaceutica
Unguent

Grupa farmacoterapeutica si codul ATC
Antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic, MO2A A01

Proprietatile farmacologice

Proprietati farmacodinamice

Fenilbutazona este un antiinflamator nesteroidian, cu actiune antipiretica si analgezica.
Fenilbutazona inhiba agregarea prostaglandinelor, reducand reactiile inflamatorii in tesuturi.
Fenilbutazona inhiba sinteza ATP-ului dependent al mucopolizaharidelor.

Proprietati farmacocinetice

Preparatul se absoarbe in cantitati nesemnificativa la administrarea topica.

Indicatii terapeutice

Dermatita mecanica sau chimica.

Arsuri de gradul I si II, arsuri solare.

Inflamatia pielii la locul de administrare a injectiilor intramusculare sau intravenoase,
intepaturilor de insecte.

Noduli hemoroidali inflamati, tratamentul topic al tromboflebitei superficiale ca adjuvant in
tratamentul anticoagulant.

Traume ale tesuturilor moi, edem, hematoame, intinderi musculare si ligamentare, dureri
fantome dupa amputarea membrelor.

Tratamentul adjuvant in tratamentul artritei deformante progresive (reumatoide), artrozei,
sinovitei, tendinitei, tendovaginitei.

Doze si mod de administrare

Adultilor si copiilor peste 14 ani: unguentul se aplica pe portiunile afectate ale pielii intr-un
strat subtire fara frictionare de 2-3 ori pe zi.

Copiilor sub 14 ani preparatul nu se va administra.

Varstnici: nu este necesitate un regim special de dozare.

Reactii adverse

La administrarea topica a preparatelor antiinflamatoare nesteroidiene, in primul rand pot sa
se dezvolte reactii adverse locale, dar in dependenta de cantitatea absorbita in organism a
preparatului ele pot fi asociate cu actiunea sistemica a preparatului.

Metabolismul hidro-electrolitic

Poate fi inregistrata afectarea functiei renale, in special la varstnici si la pacientii cu afectiuni
renale preexistente. Pot sa se dezvolte edeme din cauza retentiei de apa in organism.

Din partea tractului gastrointestinal

Pot sa se inregistreze greata, voma, ulcer gastric si duodenal, hemoragii gastrice,
perforatie. Pot sa se inregistreze afectarea functiei hepatice si pancreatita.

Din partea tegumentelor - prurit, hiperemia pielii, rar — dermatita exfoliativa.



Din partea sistemului nervos - vertij, cefalee.

Din partea organelor hematopoetice - agranulocitoza, anemie aplastica, trombocitopenie.
Alte - fotosensibilitate, reactii de hipersensibilitate (eritem, accese de astm, sindrom
Stevens-Johnson).

Contraindicatii

Hipersensibilitate la componentele preparatului.

Accese de astm bronsic sau reactii alergice (rinitéd alergica, urticarie) dupa administrarea
aspirinei sau altui preparat antiinflamator nesteroidian in anamneza.

Tratamentul trombozei venelor profunde a membrelor.

Administrarea preparatului sub pansament ocluziv.

Aplicarea preparatului pe ochi si in jurul lor, pe mucoase, traume deschise ale oaselor, plagi
deschise.

Tratamentul eczemei sau altor maladii ale pielii, care reactioneaza la tratamentul cu steroizi.
Administrarea concomitenta cu alte preparate, care contin fenilbutazona.

Perioada de sarcina si alaptare.

Supradozaj

Supradozajul poate sa se manifeste prin simptome locale si sistemice, in functie de
cantitatea preparatului, nimerita in organism.

Tratament de intretinere.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

La dezvoltarea iritatiei, tratamentul se va sista si preparatul se va substitui cu alt remediu
alternativ. Preparatul nu se recomanda in tratamentul tromboflebitei venelor profunde.
Preparatul nu se va aplica pe epiteliul lezat, mucoase si suprafata adiacenta a ochilor. Dupa
aplicarea unguentului mainile trebuie spalate minutios.

Suprafata tratata trebuie protejata de razele solare directe, pentru a evita fotosensibilitatea.
Sarcina si perioada de alaptare

Administrarea preparatului in perioada de sarcina e posibila numai daca beneficiile scontate
pentru mama justifica riscul potential pentru fat.

La administrarea antiinflamatoarelor nesteroidiene pot sa se dezvolte malformatii
congenitale, de aceea administrarea lor in trimestrele I si III este contraindicata.

Interactiuni cu alte medicamente

Interactiuni cu alte medicamente nu au fost inregistrate.

Trebuie de evitat administrarea concomitenta a altor preparate antiinflamatoare
nesteroidiene si cu preparatele, substanta carora se fixeaza in cantitati mari de proteinele
plasmatice.

Prezentare, ambalaj
Unguent 5% cate 20 g in tuburi. Tubul impreuna cu instructiunea pentru administrare se
plaseaza in cutie de carton.

Conditii de pastrare
A se pastra la temperatura 8-15°C.
A nu se lasa la indemana copiilor!

Termenul de valabilitate
5 ani.
A nu se administra dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

Statutul legal
Fara prescriptie medicala.

Data ultimei verificari a textului
August 2008.

Denumirea producatorului
,Gedeon Richter”, Budapesta, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



