OBA-Pharma ApS.

INDLAGSSEDDEL.: Information til brugeren

FENYLBUTAZON “OBA”
200 mg, tabletter
Phenylbutazon

Les denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen.

e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller pa apoteket hvis der er mere, De vil vide.

e Lagen har ordineret Fenylbutazon "OBA” til Dem personligt. Lad derfor vare med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

e Tal med legen eller apoteket hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Fenylbutazon "OBA”
Sadan skal De tage Fenylbutazon "OBA”

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

Sk~ wdE

1. Virkning og anvendelse
Fenylbutazon "OBA” tilherer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).
Fenylbutazon ”OBA” deemper betendelse, er smertestillende og nedsatter feber.

De kan tage Fenylbutazon "OBA” ved kortvarige anfald (podagra) af urinsyregigt, hvor anden
gigtmedicin ikke virker tilstraekkeligt pa smerterne.

Laegen kan have givet Dem Fenylbutazon "OBA” for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal de vide, for De begynder at tage Fenylbutazon ”OBA”

Tag ikke Fenylbutazon ”OBA” hvis:

- De er overfalsom (allergisk) over for phenylbutazon eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- De har meget darligt hjerte.

- De har haft blgdning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling med
smertestillende medicin (NSAID).

- De har eller har haft mavesar eller maveblgdninger.

- Deergravidi7.—9. maned.

- De tidligere har haft vejrtreekningsbesveer, astma, naldefeber eller snue efter behandling med
acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin (NSAID).

- De har meget darlig lever eller nyrer.

- De har meget forhgjet blodtryk.

- De er i behandling med blodfortyndende medicin.

- De har for fa blodplader eller hvide blodlegemer i blodet.
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Ver ekstra forsigtig med at tage Fenylbutazon "OBA”

Ver opmearksom pa falgende:

- Brug af Fenylbutazon "OBA” kan vaere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfaelde
(’myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen gges ved brug af heje doser og ved laengere tids
brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid m& normalt ikke overskrides.

- Hvis De har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at De har risiko for dette
(f.eks. hvis De har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesteroltal eller er ryger) s tal med
leegen.

- Hvis De far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra mave eller tarm, mens
De tager Fenylbutazon "OBA”, skal De stoppe med at tage medicinen og kontakte lzege eller
skadestue.

- Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks laege hvis De oplever
usaedvanlige mavesmerter, endret affaring, halsbrand m.m.

- Fenylbutazon "OBA” kan gare det sverere at blive gravid. Tal med lzegen hvis De gnsker at blive
gravid.

- Behandlingen med Fenylbutazon OBA” skal vare sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for
at mindske bivirkningerne.

- De skal normalt kun tage Fenylbutazon "OBA”, nar anden gigtmedicin ikke virker tilstreekkeligt
pa Deres gigtsmerter.

- Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol at De er i behandling med Fenylbutazon
”OBA”. Det kan pavirke proveresultaterne.

Tal med lzegen inden De tager Fenylbutazon ”OBA” hvis:

- De tager anden smertestillende medicin (NSAID praparater, herunder COX-2 hammere).

- De har haft blgdende tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa) eller betendelse i tarmene (Crohns
sygdom). Disse sygdomme kan forveerres af NSAID.

- De tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin eller medicin mod depression. Det kan
gge risikoen for mavesar og blgdning.

- De har astma.

Kontakt straks lzege hvis De under behandlingen far udslet, blgdninger fra slimhinder eller andre
overfglsomhedsreaktioner.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med legen inden De tager Fenylbutazon OBA”, hvis De tager:
- Anden smertestillende medicin (NSAID, acetylsalicylsyre).

- Binyrebarkhormoner.

- Blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, acetylsalicylsyre).

- Medicin mod depression (SSRI, lithium).

- Medicin mod epilepsi (phenytoin).

- Tabletter mod diabetes (f.eks. tolbutamid).

- Medicin mod alvorlig psoriasis, leddegigt og kraeft (methotrexat).

- Vanddrivende medicin (loop-diuretika).

Graviditet og amning
Sparg Deres lege eller apoteket til rads far De tager nogen form for medicin.

Graviditet
De ma ikke tage Fenylbutazon "OBA” i de sidste 3 méneder for forventet fodsel. Det kan skade
fosteret og det nyfadte barn. Tal med laegen.

Hvis De er i de farste 6 maneder af graviditeten, skal De normalt ikke tage Fenylbutazon "OBA”. Tal
med laegen.
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Kvinder, der gnsker at blive gravide

Hvis De ensker at blive gravid, skal De enten holde op med at tage Fenylbutazon "OBA” eller kun
tage Fenylbutazon "OBA” i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Fenylbutazon "OBA” kan gare det sveerere at blive gravid. Tal med leegen om der er en anden
behandling.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun tage Fenylbutazon "OBA” efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Fenylbutazon "OBA” pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal de tage Fenylbutazon ”OBA”
Tag altid Fenylbutazon "OBA” ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Den sa&dvanlige dosis til voksne er

1. behandlingsdag: 1 tablet (200 mg) 3 gange daglig.

2. behandlingsdag: 1 tablet (200 mg) 2 gange daglig.
Herefter: 1/2 tablet (100 mg) 1-2 gange daglig i hgjst 1 uge.

Tag Fenylbutazon OBA” i sé kort tid og med sé lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Hyvis De har taget for mange Fenylbutazon ”OBA” tabletter

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket hvis De har taget flere Fenylbutazon "OBA” tabletter, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

De kan ved overdosering fa kvalme, opkastning, svimmelhed, kramper og blive bevidstlgs.

Hyvis De har glemt at tage Fenylbutazon OBA"
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Fenylbutazon ”OBA”
Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Fenylbutazon "OBA” kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet pga. vand i lungerne. Ring 112.

- Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. blgdning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

- Voldsomme smerter i maven og meget medtaget almentilstand pga. hul pa mavesek eller tarm.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.
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Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Pludseligt hududslet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan vare livsfarligt. Ring 112.

- Alvorligt hududslaet med betendelse og afstadning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller
skadestue.

- Blareformet udslat og betendelse i huden, isar pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt lazege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lsege eller skadestue.

- Forvaerring af sygdommen lupus erythematosus disseminatus (LED).

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt

- Brug af NSAID kan veere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis De far:
- Andengd, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
- Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning.

- Brug af NSAID kan veere forbundet med ophobning af vaeske i kroppen, belastning af hjertet og
forhgjet blodtryk. Kontakt leegen hvis De far:
- Heevede ben, andengd ved anstrengelse evt. ogsa i hvile og/eller trykken for brystet.

- Treathed, bladning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.
Kontakt lzege eller skadestue.

- Bet@ndelse i munden med sar. Kontakt laegen.

- Forvaerring af tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) og beteendelse i tarmene (Chrons sygdom)
med diarré, slim og blgdning fra endetarmen. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- Kvalme, opkastning, diarré, luft i tarmene, forstoppelse, mavesmerter, sure opstad/halsbrand.
- Overfglsomhed som udslet og klge.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Hovedpine, svimmelhed, traethed.

- Hevelser, vand i kroppen.

- Ophidselse, irritabilitet, savnforstyrrelser.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Smerter opadtil i maven, sure opstad og evt. opkastninger pga. mavesar. Kan vere eller blive
alvorligt. Kontakt lzegen.

- For hgjt blodtryk. Tal med lzegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

- Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Mundbetendelse.

- Allergiske reaktioner f.eks. astmaanfald, fald i blodtrykket. Kan veere alvorligt. Kontakt lzegen.

- Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

- Struma.

- Heevede spytkirtler.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Heevelser af benene. Kontakt leegen.

- Ubehag i maven, fedtede diarréer pga. forstyrrelse i bugspytkirtlens funktion.

- Nedsat urinudskillelse.

- Utilpashed.
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Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
- Nedsat evne til at blive gravid.

Fenylbutazon ”OBA” kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke marker noget til. Det
drejer sig om endringer i visse laboratoriepragver f.eks. blodpragver, urinprgver herunder leverfunktion,
nyrefunktion, blodtal, elektrolytter, etc., som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres lzege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller
Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa

eller ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.
Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevares utilgengeligt for bagrn.

- De kan opbevare Fenylbutazon "OBA” ved almindelig temperatur.

- Brug ikke Fenylbutazon OBA” efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Fenylbutazon ”OBA” 200 mg, tabletter indeholder

Aktivt stof: Phenylbutazon.

@vrige indholdsstoffer: Kolloid vandfri silica, magnesiumstearat, methylcellulose 15, talcum,
kartoffelstivelse.

Udseende og pakningstarrelse
Udseende
Fenylbutazon er en rund, hvid 10 mm tablet med delekaerv.

Pakningsstarrelse
50 tabletter i tabletglas.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
OBA-Pharma ApS

Sglvgade 19-21

1307 Kgbenhavn K

Fremstiller
Viminco A/S
Postboks 119
Lodshusvej 11
4230 Skelskar

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i november 2015.
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