Bula do Paciente
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Butacid

(Fenilbutazona Calcica)

Vitapan Industria Farmacéutica Ltda.
Dragea

200 mg
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Butacid®

fenilbutazona calcica

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Dragea: Embalagem contendo 20 ou 200 drageas.

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

fenilbutazona (na forma de fenilbutazona calcic)Qmg

EXCIPIENTE .S.P0 wevvrrrerrieeeeeeiiiinrvvmeemmm e e e e e eeenenes 1 dragea

(acetato ftalato de celulose, amido, carbonatcadisa; cera branca de abelha, corante amarelazars FD&C
n°5, estearato de magnésio, croscarmelose sodigdgglicolato de sédio, gelatina, goma arabicailsulfato
de sddio, manitol, 6xido de magnésio, crospovideaearose, talco, didéxido de silicio, agua deiaaza
acetona*, alcool etilico*).

*Evapora durante o processo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Butacid® é indicado para o tratamento dos episdditosspondilite anquilosante (inflamag6es dasuaiides
da coluna, quadril) e dos episddios agudos degyptudogota.

Quando outros anti-inflamatérios ndo hormonaisfoéem efetivos, Butacid® pode ser usado para trextaom
de casos de piora aguda de artrite reumatoidesarter reumatismo extra-articular (em tecidos faa d
articulacées).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Butacid® age inibindo a enzima responsavel por wds substancias que causam a inflamacéao, @ aor
febre.

Além disso, Butacid® ajuda na eliminacdo do acidoalpelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Butacid® se tiver didteses h@gioas (tendéncia ao sangramento sem causa agarent
mau funcionamento grave do coracéo, figado ou piressao alta grave, doencas da tireoide, aleogia a
derivados do pirazol ou sindrome de Sjogren (proaleeumatico que afeta as glandulas salivaregienks),
ou ainda, se tiver ou ja tiver tido Ulcera do estgmou intestino, ou discrasias sanguineas (aftesata
composicao do sangue).

Butacid® é contraindicado se vocé tiver acess@sd®, placas elevadas na pele, geralmente conmaomei
rinite aguda quando faz uso de medicamentos comt@eido acetilsalicilico ou outros medicamentos
semelhantes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé s6 deve usar Butacid® sob supervisdo de uncméd

Butacid® ¢é indicado para determinadas afeccGesaticms e ndo se destina a automedicacao.
Butacid® néo é recomendado para menores de 14 anos.

Pacientes idosos devem ter cuidados especiaisgp@bnente sdo mais sensiveis aos medicamentos.
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Se vocé ja teve hemorragias, Ulceras no apareffestilio ou dificuldades na digestdo, recomendarakagao
médica devido a possibilidade de volta do problema.

Caso vocé precise usar Butacid® excepcionalmentenps de uma semana, seu médico devera fazer um
monitoramento mais cauteloso.

Se vocé tiver problemas de circulagdo (coracdmasosanguineos), pode ocorrer retengdo de sédibagos.
Se vocé tiver lapus eritematoso disseminado (umdgdoenca reumatica), é preciso cuidado esppoialp
medicamento pode causar piora do quadro.

Caso ocorram reaces alérgicas, febre, dor demargaflamacédo das glandulas salivares, coloragdarelada
dos olhos e da pele ou sangue nas fezes, interrionggiiatamente o tratamento.

Gravidez e Amamentacao

Butacid® n&o deve ser utilizado nos ultimos 3 melgegravidez, e nos primeiros 3 meses de gravielez ser
usada com cautela, sob orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica.

Embora apenas pequena quantidade da substancignasise para o leite materno, o Butacid® ndo dave s
usado durante a amamentacao.

Interac6es Medicamentosas

O Butacid® pode aumentar a atividade e a duracadaim dos medicamentos antiinflamatérios (como
diclofenaco sddico e potassico, ibuprofeno), aatictantes orais (usados para “afinar” o0 sanguep@m
varfarina), antidiabéticos orais (como glibenclamigdliclazida, glipizida, clorpropamida), fenitoifuesado para
convulsdes) e sulfonamidas (antibidticos). Poddaacelerar o metabolismo do dicumarol (anticoage)a
aminofenazona (psiquiatrico), digitoxina (para cagdo) e cortisona. Por outro lado, pode diminuir o
metabolismo de fenitoina e aumentar o efeito daliimes

O uso concomitante com metilfenidato (medicameptor@idgico e psiquiatrico) ou esteroides anabdlicos
(medicamentos que intensificam o metabolismo) @agrentar a concentracao do derivado da fenilbutamon
sangue, prolongando seu efeito.

O uso com colestiramina (para reduzir o colest@udle diminuir a absor¢céo da fenilbutazona célcica.

O uso concomitante com litio pode causar aumentmdeentragdo do litio no sangue.

O Butacid® pode interferir nos resultado dos exadsesreoide.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Atencéo diabéticos este medicamento contém Sacarose

Este medicamento contém corante amarelo de Tartraza ( FDA &C N° 5) que pode causar reacéo de
natureza alérgica, entre as quais, asma brénquicaueticaria, em pessoas suscetiveis.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 f@ggido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Dragea circular de coloragéo amarela isenta derimladstranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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A dose de Butacid® deve ser prescrita pelo seucodtinforme suas condigdes clinicas, idade e coeslic
gerais, e deve ser a menor dose eficaz para vottétainento, sempre que possivel, ndo deve exoetker
semana; caso necessario, deve ser feito com cidadonitoramento médico.

Vocé deve ingerir as drageas inteiras via orarefscdes, sem mastigar, com um pouco de liquido.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

As seguintes dosagens sdo recomendadas:

Doencas reumaticas:

Primeiros dias: dose diaria de 2 a 3 drageasi@pa 600 mg), ao longo do dia;

ApOs: dose diaria de 1 dragea (200 mg), que norerakré suficiente.

Episédios agudos de gota:

Nos primeiros dias do tratamento (de 1 a 3 diamedliaria de 3 a 4 drageas (600 mg a 800 mg, &®
tomadas ao dia;

Se necessario continuar o tratamento, a dose diéviaser de 1 a 2 drageas (200 mg a 400 mg).

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmenierrdmio habitual. Ndo duplique a dose na préxinnacida.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reagbes comuns: reacdes alérgicas, disturbiapatelho digestivo e recorréncia de Ulcera.

— Reag6es incomuns: dor de cabecga, confusdo, esdjonitos, inchaco, inflamacéo na boca/gengivaamficdo
das glandulas salivares, distlrbios da visédo, b@imento do volume da tireoide), inflamacao dadiy
pancreas e rins.

— Reacgbes raras: sindrome de Stevens-Johnsonremsénde Lyell (manifestacdes graves na pele, emmalg
casos com surgimento de bolhas), diminuicdo ddsuié brancos e plaquetas, falta de producéo deiigl®
brancos e anemia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdéle seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Podem ocorrer complicacdes como enjoos, doresiaasligestivas ou Ulceras, diminuicdo da respiragdeda
da pressao, mau funcionamento do figado e riresaglies das células do sangue (diminuicdo doslgkbu
brancos e plaquetas) e elevacéo de enzimas dmfégedindicam seu funcionamento.

Se o0 paciente estiver consciente, o vomito poddarido enquanto se busca atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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DIZERES LEGAIS .

Reg. MS: 1.0392.0155
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do Data do ~ ~
N° expediente Assunto N.D Assunto Data dNe Itens de bulas versoes Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) Relacionadas
04/04/2014 - 10450 - SIMILAR - - 10450 - - Informacgdes de Uso VP/VPS 200 mg
Notificacdo de SIMILAR
Alteracéo de Texto Notificagéo . .
de Bula - RDC de Alteracéo Adverténcias e Precauc¢des
60/12 de Texto de
Bula - RDC
60/12 Dizeres Legais
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05/07/2013 0544145/13-5

10457 - SIMILAR
Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

- 10457 -
SIMILAR
Inclusao
Inicial de
Texto de

Bula - RDC

60/12

Atualizacéo de Texto de
Bula conforme bula padréo

publicada no bulario.

Submisséo eletronica
apenas para
disponibilizagéo do texto de
bula no Bulério eletrénico
da ANVISA.

VP/VPS

200 mg
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