VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lixim 70 mg lddkelaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ladkelaastari sisdltdd 70 mg etofenamaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Léadkelaastari.

Laastari (10 cm x 14 cm) on valmistettu valkoisesta kankaasta, jossa on variton, itsekiinnittyva kerros
ja irti vedettiva suojakalvo.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Aikuisten akuutista komplisoitumattomasta nilkan nyrjahdyksestd aiheutuvan paikallisen kivun
lyhytaikainen oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset
Yksi lddkelaastari kiinnitetddn 12 tunnin vélein (yhteensé kaksi laastaria vuorokaudessa).

Kerrallaan saa olla kiinnitettynd vain yksi laastari.
Vain lyhytaikaiseen kayttoon.

Lixim-lddkelaastareita kdytetddn lyhyin oireiden hoitoon tarvittava aika.
Hoidon kesto saa olla enintdén 7 paivda. Yli 7 pdivin hoidon terapeuttista hyGtyé eiole varmistettu.

Erityisryhmiit

Idkkddt
Annosta el tarvitse muuttaa.

Pediatriset potilaat
Tédmén lddkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18 vuoden ikéisten nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Tholle.



Ladkelaastari kiinnitetddn vain ehjille, terveelle iholle.

Kiinnityskohdan hikisyys tai runsas karvoitus voi vaikuttaa laastarin kinnittymiseen. Laastarin
kiinnittyminen iholle pitdd varmistaa, kun laastari on kuivunut.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
e Potilaat, joilla on aiemmin ollut yliherkkyysreaktioita (esim. astmaa, bronkospasmeja, nuhaa,

angioedeemaa tai nokkosihottumaa) asetyylisalisyylihapon tai muiden
tulehduskipulddkkeiden (NSAIDien) kdyton yhteydessa.

o Kaytto rikkoutuneelle tai vaurioituneelle iholle, esim. tulehdusnesteinen dermatiitti, ekseema,
infektoituneet tai tulehtuneet ihovauriot, palovammat tai avohaavat.

o  Kéyttd silmiin, huuliin tai imakalvoille.

e Raskaus kolmannen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.6).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Haittavaikutusten esiintyvyyden minimoimiseksi valmisteen kaytto suositellaan rajoittamaan
lyhyimpdén oireiden hoitamiseen tarvittavaan aikaan.

Ei saa kayttda okkluusiositeen kanssa.
Hoito pitdd lopettaa heti, jos laastarin kinnittimisen jilkeen ilmaantuu ihottumaa.

Potilaalle, jolla on parhaillaan tai on aiemmin ollut keuhkoastma tai allergioita, voi ilmeta
bronkospasmi.

Hoidon aikana ja kahden viikkon ajan hoidon jilkeen pitdé valttdd altistumista suoralle auringonvalolle
tai solariumin séteilylle.

Ladkelaastarin kdytosta aiheutuvien systeemisten haittavaikutusten mahdollisuutta ei voida sulkea
pois, jos lddkelaastareita kiinnitetddn laajoille ihoalueille ja pitkédksi aikaa.

Systeemiset vaikutukset ovat oletettavasti minimaalisia, mutta ladkelaastarin kiytdssa pitdd kuitenkin
olla varovainen, jos potilaalla on munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoimintaa, aktiivinen tai
alemmin sairastettu maha-suolikanavan haavauma, tulehduksellnen suolistosairaus tai
verenvuototaipumus. Tulehduskipulddkkeiden kaytossa idkkiille potilaille on oltava varovainen, silld
haittavaikutukset ovat tdssd ikAryhmédssa todenndkoisempid.

Muita etofenamaattia siséltdvid svalmisteita tai muita tulehduskipulidkkeitd eipidd kdyttda
samanaikaisesti, ei paikallisesti eikd systeemisesti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Etofenamaatin systeeminen imeytyminen ldékelaastarista on hyvin vahaistd, joten klinisesti
oleellisten yhteisvaikutusten kehittymisen riski on hyvin pieni.



4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus

Etofenamaatin pitoisuus systeemisessé verenkierrossa on paikallisesti annettuna pienempi kuin
systeemisesti kdytettavien lddkemuotojen yhteydessd. Systeemisesti kdytettdvistd
tulehduskipuldédkkeistd saadun kokemuksen perusteella suositellaan seuraavaa:

Prostaglandiinisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen.
Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat sithen, etti prostaglandinisynteesin estijin
kéaytto alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenon seka sikion syddmen epdmuodostumien ja
gastroskiisin riskid. Syddmen ja verisuoniston epamuodostumien absoluuttinen riski suureni alle

1 prosentista noin 1,5 prosenttiin. Riskin arvellaan lisdéntyvén annoksen ja hoidon keston mydta.
Eldimilld on osoitettu, ettd prostaglandiinisynteesin estdjan anto lisdd alkion tuhoutumista sekéd ennen
implantaatiota ettd sen jilkeen, ja se lisdd myos alkioiden ja sikididen kuolleisuutta. Lisdksi erilaisten
epdmuodostumien (mm. sydidn- ja verenkiertoelimistossd) ilmaantuvuuden on raportoitu suurentuneen
eldimilld, jotka saivat prostaglandiinisynteesin estijid organogeneesin aikana.

Etofenamaattia ei saa kiyttdd ensimmdiisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole selvésti
valttdmatontd. Jos raskautta yrittdva nainen tai ensimméiselld tai toisella raskauskolmanneksella oleva
nainen kiyttdd etofenamaattia, on kiytettdvia mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman
lyhytkestoisesti.

Kaikkien prostaglandimisynteesin estéjien kiyttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana voi altistaa

sikion

. syddmeen ja keuhkoihin kohdistuville haitoille (valtimotichyen ennenaikainen sulkeutuminen ja
keuhkoverenpaine)

. munuaisten toimintahéiridille, jotka voivat edetd munuaisten vajaatoiminnaksi ja siten
lapsiveden niukkuudeksi

raskauden loppuvaiheessa kidytettyni didin ja vastasyntyneen

. verenvuotoajan mahdolliselle pitenemiselle, joka aitheutuu verihiutaleiden aggregaation
estymisesti ja voi imetd jo hyvin pienten annosten yhteydessa

. kohdun supistusten estymiselle, jolloin avautumisvaihe viivistyy tai pitenee.

Etofenamaattia ei ndin ollen saa kdyttdd kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Imetys
Etofenamaatti erittyy pienind miirind flufenaamihappomuodossa ihmisen rintamaitoon.

Terapeuttisista Lixim-annoksista ei oletettavasti aiheudu vaikutuksia imetettiaville lapselle. Imettavilld
naisilla eiole tehty kontrolloituja tutkimuksia, mutta lddkevalmistetta saa kuitenkin kdyttdd imetyksen

aikana vain ladkéarin midrdyksestd. Lixim-lddkelaastaria ei saa talloin kiinnittdd imettédvén didin
rintoihin eikd muualle laajoille ihoalueille, eikd laastareita saa kayttaa pitkdkestoisesti (ks. kohta 4.4).

Hedelmillisyys
Mahdollisista vaikutuksista ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Lixim-ladkelaastareilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset
Haittavaikutusten raportoinnissa kdytetdén seuraavia esiintyvyysluokkia:

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
Elinjirjestelmi Esiintyvyys Haittatapahtumat
- N . Y liherkkyysreaktiot, paikalliset allergiset reaktiot
Immuunijirjestelmi Harvinamen (kosketusihottuma)
Melko Dermatiitti, esim. eryteema, kutina, kuumotus, ihottuma,
Tho ja ihonalainen I;Ielrvplamen my0s papulaarinen, pustulaarinen tai urtikariatyyppinen
kudos yvin Thon turpoaminen
harvinainen
Tuntematon Valoyliherkkyys

Valikoituje n haittavaikutusten kuvaus

Tulehduskipulddkkeiden systeemisessd kdytdssd on raportoitu yliherkkyysreaktioita. Téllaisia voivat
olla epaspesifiset allergiset reaktiot ja anafylaksia, hengitystiereaktiot, kuten astma, pahentunut astma,
bronkospasmi tai hengenahdistus, tai erilaiset ihoreaktiot, mukaan lukien erityyppiset ihottumat,
kutina, urtikaria, purppura, angioedeema, ja harvemmin hilseilevét ja rakkulaiset ihotaudit (mukaan
lukien toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens—Johnsonin oireyhtymi ja erythema multiforme).
Jos jokin niisti oireista ilmaantuu (niitd voi ilmaantua jo ensimmdiisen kédyttokerran yhteydessad),
kiireellinen ladkérinhoito on tarpeen.

Jos lddkelaastareita on pitkdkestoisesti laajalle ihoalueelle kimnitettynd, haittavaikutusten (tiettyyn
elinjirjestelmidn tai koko elimistoon kohdistuvia, jotka ovat samalla tavoin mahdollisia
etofenamaattia siséltdvien ladkevalmisteiden systeemisen kdyton jilkeen) ilmaantumista ei voida
sulkea pois.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Etofenamaattilidkelaastarien yliannoksesta eiole kokemusta.
Jos tdmén lddkevalmisteen virheellisen kédyton tai tahattoman yliannoksen (esim. lapsilla) seurauksena

ilmaantuu systeemisid haittavaikutuksia, on ryhdyttiava tulehduskipulidkemyrkytyksen yhteydessa
yleisesti suositeltuihin toimenpiteisiin.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: lihas- ja nivelsdrkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet,
paikallisesti kdytettdvat tulehduskipulddkkeet.
ATC-koodi: M02AA06

Etofenamaatti on tulehduskipuliike (NSAID),jonka prostaglandiinisynteesid estdva teho on osoitettu
tavanomaisissa eliinkokeiden tulehdusmalleissa.

Kahdessa tutkimuksessa, joissa oli sama koeasetelma, oli mukana yhteensd 236 tutkittavaa, joilla oli
akuutti komplisoitumaton nilkan nyrjéhdys. Néissd tutkimuksissa Lixim-lddkelaastarin kdytossd
todettiin merkittivaa paranemista lumelaastariin verrattuna. Ndiden tutkimusten meta-analyysissd
todettiin, ettd kun hoidon tehoa (yhdistetty pienimméin nelidsumman keskiarvo) likekipuun arvioitiin
kédynnilld 5 (72 tuntia) kdyttdméllda 100 mmmn VAS-asteikkoa, Lixim-lidkelaastarin teho oli 21,7 mm
(Cochranin 95 %m luottamusvéli 18,20-25,28) lumevalmistetta parempi. Myds kdynneilld 4 ja 6
Lixim-ld4kelaastarin hoitoteho likekipuun todettiin lumevalmistetta paremmaksi, minkd osoittivat
pienimmén nelidsumman keskiarvot 18,5 mm (15,17-21,75) kdynnilld 4 (48 tuntia) ja 23,0 mm
(19,21-26,72) kdynnilld 6 (96 tuntia).

Yhdistetty analyysi osoitti, ettd Lixim-lidkelaastarit vihensivit likekipua merkittdvasti (30 %)
474 tunnissa (mediaani) ja optimaalisesti (50 %) 70,3 tunnissa (mediaani), kun taas lumelaastarien
kéaytossa likekipu vdheni merkittdvésti (30 %) 95,8 tunnissa (mediaani) ja optimaalisesti (50 %)
167,3 tunnissa (mediaani). 72 tunnin kuluttua hoidon aloittamisesta kipu oli vihentynyt vahintdén
puoleen 56,8 %:lla Lixim-lAdkelaastareita kdyttdneistd verrattuna 11,9 %:iin lumelaastareita
kayttaneista.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen

Etofenamaattia sisiltdvien lddkevalmisteiden biologisessa hydtyosuudessa on suuria vaihteluja
yksiloiden valilld, mutta myds yksilokohtaista vaihtelua, mika littyy pddasiassa kiinnityskohtaan,
ithon kosteuteen ja muihin tekijdihin.

Kun etofenamaattildékelaastareita kiinnitettin 7 paivén ajan 12 tunnin vélein terveiden vapaaehtoisten
nilkkaan, plasman suurimpien pitoisuuksien keskiarvo pdivind 7 oli etofenamaatin osalta 0,36 ng/ml
ja flufenaamihapon osalta 14,94 ng/ml.

Jakautuminen
Etofenamaatti sitoutuu proteiineihin 98—99-prosenttisesti.

Biotransformaatio

Valtaosa eliminoituu sapen ja ulosteiden mukana useina metaboliitteina (hydroksylaatio, eetterin ja
esterin irtoaminen) ja niiden konjugaatteina.

Enterohepaattinen kierto on todennikoinen.

Eliminaatio

Suun kautta otetusta etofenamaatista 55 % osoitettiin elimmnoituvan munuaisten kautta. Lihakseen
annetun etofenamaatin puolimtumisajaksi on raportoitu 10,0 tuntia ja flufenaamihapon
puoliintumisajaksi 10,2 tuntia.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa osoitettiin, ettd etofenamaatin toksisuus on vihdisempéé iholle annettuna kuin suun
kautta annettuna, koska imeytyminen ihon IEpi on vihdisempdé. Eldiinkokeissa tavanomaista
suuremmat suun kautta annetut etofenamaattiannokset aiheuttivat maha-suolikanavan limakalvon
haavaumia, joihin littyi verenvuotoa maha-suolikanavaan. Tamé on tulehduskipuliikkeiden hyvin
tunnettu luokkavaikutus. Véhiisid munuaisiin kohdistuvia vaikutuksia havaittiin.

Geenitoksisia ja karsinogeenisia vaikutuksia koskeneissa in vitro- ja in vivo -tutkimuksissa
etofenamaatilla ei havaittu geenitoksisia eikd karsinogeenisia ominaisuuksia.

Etofenamaatti lipdisee istukkaesteen. Rotilla havaittin suun kautta annetuilla emolle toksisilla
annoksilla munuaisten laajentuman ilmaantuvuuden lisddntymistd sekd ylimédaréisten kylkiluiden
ilmaantuvuuden lisddntymistd. Synnytyksen viiviistyminen ja valtimotiehyen ennenaikainen
sulkeutuminen ovat tulehduskipulddkeryhmin hyvin tunnettuja vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Liimakerros

Trimetyylisilyloitu polysilikaatti-alfa-hydro-omega-
hydroksipoly(dimetyylisiloksaani)polykondensaatti dimetikoniin yhdistettynd
Makrogoli 400

Puhdistettu oliivio ljy

Taustakalvo
Kaksoiselastinen polyesterikangas

Lidkeaineen vapauttava kerros
Fluoripolymeeripdallystetty polyesterikalvo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta

6.4  Siilytys

Sailytd alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kartonkikotelo, jossa sinetdity paperi/polyeteeni/alumiini/eteeni-metakryylihappokopolymeeripussi.
Yksi pussi sisdltdd 2, 5 tai 7 ladkelaastaria.

Kun laastari on otettu pussista, pussi voidaan sulkea uudelleen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttid ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle
Kéytetyt laastarit pitdd taittaa limapinta sisdédnpéin ja hédvittda turvallisesti.

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Drossapharm Arzneimittel Handelsgesellschaft mbH
Wallbrunnstrasse 24

79539 Lorrach

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35744

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.8.2019



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lixim 70 mg, medicinskt plaster

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje medicinskt plaster innehaller 70 mg etofenamat.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt plaster.

10 cm x 14 cm plaster bestdende av en vit viv med ett farglost, sjélvhiftande skikt och en avdragbar
skyddsfim.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For symtomatisk korttidsbehandling av lokal smérta i samband med akuta okomplicerade stukningar i
vristen hos vuxna.

4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Vuxna
1 plaster ska appliceras var 12:e timme (totalt 2 plaster per dag).

Endast ett plaster ska anvindas at gdngen.
Endast for korttidsbehandling.

Lixim ska anvidndas under kortast mdjliga tid for att behandla symtomen.
Behandlingstiden ska inte 6verskrida 7 dagar. Den terapeutiska nyttan av behandling i mer dn 7 dagar
har inte faststillts.

Siirskilda patientgrupper

Aldre
Ingen dosjustering &r nodvandig.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt med detta likemedel har inte faststéllts for barn och ungdomar under 18 &r. Inga
data finns tillgéngliga.




Administreringssatt
For kutan anvandning.

Anvind endast det medicinska plastret pa hel och icke- infekterad hud.

Om appliceringsstillet ar svettigt eller valdigt harigt, kan detta forsvara vidhaftningen. Det bor
sékerstillas att plastret har fést ordentligt pa huden efter att det har torkat.

4.3 Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
Hos patienter som tidigare visat Gverkdnslighetsreaktioner (t.ex. astma, bronkospasm, rinit,
angioddem eller urtikaria) vid behandling med acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID).

e Anvindning pa trasig eller skadad hud t.ex, exudativ dermatit, eksem, infekterad eller
inflammerad hud, brannskadad hud eller 6ppna sar.

Anvindning péa 6gon, ldppar eller slemhinnor.

e Graviditet i tredje trimestern (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

For att minska risken for biverkningar rekommenderas sé kort behandlingstid som mdjligt for att
behandla symtomen.

Ska inte anvéndas tillsammans med ocklusiva forband.
Behandlingen ska avbrytas omedelbart om hudutslag uppkommer efter applicering av pléstret.

Bronkospasm kan férekomma hos patienter som lider av eller tidigare har drabbats av astma eller
allergier.

Under behandlingen och 2 veckor efter, ska exponering for direkt solljus eller solarumstralning
undvikas.

Risken for systemiska biverkningar vid anvéndning av det medicinska plastret kan inte uteslutas om
det medicinska plastret anvinds pa ett stort hudomrdde och under en lingre tid.

Aven om systemiska effekter forviintas vara minimala, ska det medicinska plastret anviindas med
forsiktighet till patienter med nedsatt njur-, hjirt- eller leverfunktion, aktivt eller tidigare
gastrointestinalt sar, inflammatorisk tarmsjukdom eller hemorragisk diates. Icke-steroida
antinflammatoriska likemedel (NSAID) ska anvdndas med forsiktighet hos éldre patienter, eftersom
de dr mer benégna att fa biverkningar.

Inga andra likemedel som innehéller etofenamat eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID), ska anvidndas samtidigt, varken topikalt eller systemiskt.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Eftersom systemisk absorbtion av etofenamat ér véldigt liten vid anvdndning av medicinska pléster, dr
risken for kliniskt relevanta interaktioner forsumbar.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Den systemiska koncentrationen av etofenamat dr ligre efter topikal administrering, jamfort med orala
beredningsformer. Med hianvisning till erfarenhet fran behandling med NSAID i beredningsformer
som ger systemiskt upptag rekommenderas foljande:

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal-/

fosterutveckling pé ett negativt sétt. Data frdn epidemiologiska studier tyder pa en dkad risk for
missfall, samt risk for hjirtmissbildning och gastroschis efter intag av en prostaglandinsynteshdmmare
under tidig graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade frdn mindre dn1 %
till cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med hogre dos samt med behandlingtiden. Hos djur har tillférsel av
prostaglandinsynteshdmmare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantationsforluster
samt embryofetal dod. Okad forekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskulira, har
dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshammare under den
organbildande perioden.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten ska etofenamat anvéindas endast da det ar
absolut nodvéndigt. Om etofenamat anviinds av en kvinna som forsoker bli gravid, eller under forsta
och andra trimestern av graviditeten bor dosen vara sé lag och behandlingstiden sé kort som mojligt.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsitta

- fostret for:
e kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)
e stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt och oligohydramnios.

- modern och spadbarnet, vid graviditetens shut, for:
e mdjlig 6kad blodningstid, beroende pa en antiaggregations effekt hos trombocyterna, som kan
forekomma redan vid mycket laga doser.
e himning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad eller forlingd forlossning.

Ovanstidende medfor att etofenamat dr kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten.

Amning
Etofenamat passerar 6ver i brostmjolk 1 sma miangder som flufenaminsyra.

Vid terapeutiska doser av Lixim forvintas inga effekter pA ammande barn. P& grund av brist pa
kontrollerade studier hos ammande kvinnor bor dock likemedlet endast anvéindas under amning efter
rad fran vardpersonal. Under dessa omsténdighter far Lixim inte appliceras pa brosten hos ammande
kvinnor eller ndgon annanstans pa stora hudytor eller under en lingre tid (se avsnitt 4.4).

Fertilitet
Ingen information finns tillgdnglig om potentiella effekter pa fertilitet hos ménniskor.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Lixim har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.



4.8 Biverkningar

Foljande frekvenskategorier anvinds for rapportering av biverkningar:

Mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100)
Séllsynta (= 1/10 000 till < 1/1 000)
Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens  (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

Organsystem Frekvens Biverkningar
. Overkinslighetsreaktioner, lokal allergisk reaktion
Immunsystemet Séllsynta (kontaktdermatit)

Dermatit, t.ex. erytem, kldda, brinnande kénsla, utslag,

Mindre vanliga dven av papuldr, pustulds eller urtikariatyp

Hud och subkutan | Mycket

vivnad sillsynta Hudsvullnad
Ingen kiand A - .
frekvens Ljusoverkanslighetsreaktioner

Beskrivning av utvalda biverkningar

Overkinslighetsreaktioner har rapporterats efter systemisk anvéindning av NSAID. Dessa kan
innebdra icke-specifika allergiska reaktioner och anafylaxi, respiratoriska reaktioner sdsom astma,
forvarrad astma, bronkospasm eller dyspné eller olika hudreaktioner, inklusive utslag av olika slag,
pruritus, urtikaria, purpura, angioddem och i mer séllsynta fall exfoliativa och bullosa dermatoser
(inklusive toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme). Om ett
av dessa symtom uppstér, vilkket kan hdnda dven vid forsta anvindningen, kravs omedelbar medicinsk
hjalp.

Nar det medicinska plastret anvdnds pé ett stort hudomrade och under en lingre tid, kan forekomsten
av biverkningar - for ett speciellt organsystem eller hela kroppen, liksom efter systemisk anvéndning
av lakemedel som innehéller etofenamat - inte uteslutas.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Det finns ingen erfarenhet fran dverdosering av medicinskt plaster med etofenamat.
Om systemiska biverkningar skulle intrdffa efter felaktig anvéndning eller oavsiktlig Gverdos (t.ex.

hos barn) av likemedlet, bor generella rekommenderade atgirder for forgiftning med icke-steroida
antinflammatoriska likemedel vidtas.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvirtes medel vid led- och muskelsmértor; antiinflammatoriska medel,
icke-steroider for utvértes bruk
ATC-kod: MO2A A06

Etofenamat &r ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt analgetikum, som visats vara effektiv i himning
av prostaglandinsyntesen i vanliga djurmodeller ibehandling av inflammation.

I tva studier med samma design och med totalt 236 férsdkspersoner med akut okomplicerad
fotledsstukning har Lixim visat markanta forbéttringar jamfort med placebo-plaster. En metaanalys av
dessa studier har funnit en kombinerad LS-medelbehandlingseffekt for smérta vid rorelse som
bedomts med 100 mm VAS vid besok 5 (72 timmar) pa 21,7 mm (Cochran 95% KI 18,20 - 25,28) till
fordel for Lixim jamfort med placebo. Lixim visade ocksé en Gverligsen behandlingseffekt for smérta
vid rérelse vid besdk 4 (48 timmar) och besdk 6 (96 timmar), med LS-medel pa 18,5 mm (15,17 -
21,75) och 23,0 mm (19,21 - 26,72), jamfort med placebo.

En samlad analys visade att meningsfull (30%) och optimal (50%) minskning av smérta vid rorelse
uppnaddes efter en median pa 47,4 timmar respektive 70,3 timmar for Lixim, medan motsvarande
medianer for placebo-plister var 95,8 timmar och 167,3 timmar. 72 timmar efter behandlingens
borjan hade 56,8% av de som anvinde Lixim minst 50% minskad smérta, jamfort med 11,9% med
placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgangligheten for likemedel innehdllande etofenamat visar pa hoga interindividuella men dven

intraindividuella fluktuationer, som huvudsakligen beror pé applikationsstéllet, hudfuktigheten och
andra faktorer.

Nir det medicinska plastret med etofenamat applicerades pa ankeln hos friska frivilliga var 12:e
timme i 7 dagar, var den genomsnittliga maximala plasmanivan pa dag 7 0,36 ng/ml for etofenamat
och 14,94 ng/ml for flufenaminsyra.

Distribution

Proteinbindningsgraden for etofenamat ar 98% - 99%

Metabolism

Eliminering sker fraimst genom gall- och fekal eliminering i form av flertalet metaboliter
(hydroxylering, eter- och esterklyvning) och deras konjugat.

Forekomst av en enterohepatisk cirkulation ar sannolik.

Eliminering
Utsondring av oralt etofenamat har visat sig vara 55% renalt. Efter intramuskulir administrering har
halveringstiderna pa 10,0 och 10,2 timmar rapporterats for etofenamat respektive flufenaminsyra.



5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I djurstudier, jamfort med oral administrering, visade dermal tillférsel av etofenamat ligre toxicitet
baserat pa lag absorption genom huden. Oral administrering med hogre doser etofenamat i djurstudier
orsakade sdr i gastrointestinala slemhinnan associerad med blodforlust i mag-tarmkanalen. Detta dr en
vélkdnd effekt av NSAID. Liten effekt pa njurarna observerades.

In vitro- och in vivo-studier avseende mojlig gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte pa nigra
genotoxiska eller cancerframkallande egenskaper med etofenamat.

Etofenamat passerar placentabarridren. Vid toxiskt orala doser hos modern ségs en 6kad forekomst av
njurutvidgning och en 6kad férekomst av ytterligare revben hos ratta. Fordrdjd forlossning och for
tidig stdngning av ductus arteriosus dr vilkdnda effekter av NSAID.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sjalvhiftande lager

Trimetylsilyl polysilikat alfa-hydro-omega-hydroxipoly (dimetylsiloxan) polykondensat med
dimetikon

Makrogol 400

Olivolja, raffinerad

Baksidesskikt
Bi-elastisk polyesterviv

Frisldppningsyta
Fluoropolymerbelagd polyesterfim

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehallande en forseglad pase bestaende av

papper/polyeten/aluminium/ety lenmetakrylsyrasampolymer. Varje pase innehaller 2, 5 eller 7
medicinska plaster.

For att kunna stinga pasen efter att ha tagit fram ett plaster, ar pasen forsedd med en &terforslutning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion
Anvinda plaster ska vikas med den héftande sidan inat och kasseras pa ett sékert sitt.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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