PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Liximon 70 mg, medicinskt plaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje medicinskt plaster innehaller 70 mg etofenamat.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinskt plaster.

10 cm x 14 cm plaster bestaende av en vit vav med ett farglost, sjalvhaftande skikt och en avdragbar
skyddsfilm.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

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

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

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

Endast ett plaster ska anvandas at gangen.

Endast for korttidsbehandling.

Liximon ska anvandas under kortast mojliga tid for att behandla symtomen.

Behandlingstiden ska inte 6verskrida 7 dagar. Den terapeutiska nyttan av behandling i mer &n 7 dagar
har inte faststallts.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Ingen dosjustering &r nddvandig.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt med detta lakemedel har inte faststallts for barn och ungdomar under 18 ar. Inga
data finns tillgangliga.

Administreringssatt
For kutan anvandning.

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

Om appliceringsstallet ar svettigt eller valdigt harigt, kan detta forsvara vidhaftningen. Det bor
sakerstallas att plastret har fast ordentligt pa huden efter att det har torkat.



4.3 Kontraindikationer

e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

e Hos patienter som tidigare visat overkanslighetsreaktioner (t.ex. astma, bronkospasm, rinit,
angioddem eller urtikaria) vid behandling med acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

e Anvandning pa trasig eller skadad hud t.ex, exudativ dermatit, eksem, infekterad eller
inflammerad hud, brannskadad hud eller éppna sar.

e Anvandning pa 6gon, lappar eller slemhinnor.

e Graviditet i tredje trimestern (se avsnitt 4.6).

4.4  Varningar och forsiktighet

For att minska risken for biverkningar rekommenderas sa kort behandlingstid som méjligt for att
behandla symtomen.

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

Bronkospasm kan forekomma 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 solariumstralning
undvikas.

Risken for systemiska biverkningar vid anvandning av det medicinska plastret kan inte uteslutas om
det medicinska plastret anvands pa ett stort hudomrade och under en langre tid.

Aven om systemiska effekter forvintas vara minimala, ska det medicinska pléstret anvandas med
forsiktighet till patienter med nedsatt njur-, hjért- eller leverfunktion, aktivt eller tidigare
gastrointestinalt sar, inflammatorisk tarmsjukdom eller hemorragisk diates. Icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska anvandas med forsiktighet hos aldre patienter, eftersom
de &r mer benégna att fa biverkningar.

Inga andra lakemedel som innehaller etofenamat eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID), ska anvandas samtidigt, varken topikalt eller systemiskt.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Eftersom systemisk absorbtion av etofenamat ar valdigt liten vid anvandning av medicinska plaster, ar
risken for kliniskt relevanta interaktioner férsumbar.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal-/fosterutveckling pa
ett negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildning och gastroschis efter intag av en prostaglandinsynteshdmmare under tidig graviditet.
Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning 6kade fran mindre an 1 % till cirka 1,5 %. Risken
tros 6ka med hdgre dos samt med behandlingtiden. Hos djur har tillforsel av
prostaglandinsynteshammare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantationsforluster
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samt embryofetal dod. Okad férekomst av flera misshildningar, inklusive kardiovaskulara, har
dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshammare under den
organbildande perioden.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten ska etofenamat anvandas endast da det ar
absolut nédvéndigt. Om etofenamat anvands av en kvinna som forsoker bli gravid, eller under forsta
och andra trimestern av graviditeten bor dosen vara sa l1ag och behandlingstiden sa kort som majligt.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta

- 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 slut, for:
e mojlig 6kad blodningstid, beroende pé en antiaggregations effekt hos trombocyterna, som kan
forekomma redan vid mycket Iaga doser.
e h&mning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till forsenad eller forlangd forlossning.

Ovanstaende medfor att etofenamat &r kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten.

Amning
Etofenamat passerar éver i brostmjélk i sma mangder som flufenaminsyra.

Vid terapeutiska doser av Liximon forvantas inga effekter pa ammande barn. P4 grund av brist pa
kontrollerade studier hos ammande kvinnor bor dock lakemedlet endast anvandas under amning efter
rad fran vardpersonal. Under dessa omstandighter far Liximon inte appliceras pa brésten hos ammande
kvinnor eller nagon annanstans pa stora hudytor eller under en langre tid (se avsnitt 4.4).

Fertilitet
Ingen information finns tillganglig om potentiella effekter pa fertilitet hos manniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Liximon har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foéljande frekvenskategorier anvénds for rapportering av biverkningar:

Mindre vanliga (>1/1000 till <1/100)
Sallsynta (> 1/10 000 till <1/1000)
Mycket séllsynta (<1/10 000)
Ingen kand frekvens  (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Organsystem Frekvens Biverkningar
Immunsystemet Sallsynta Overkénslighet_sreaktioner, lokal allergisk reaktion
(kontaktdermatit)

Dermatit, t.ex. erytem, klada, brannande kénsla, utslag,

Mindre vanliga aven av papuldr, pustulds eller urtikariatyp

Hud och subkutan | Mycket

) - Hudsvullnad
vavnad séllsynta
Ingen kand Ljusoverkénslighetsreaktioner
frekvens

Beskrivning av utvalda biverkningar



Overkanslighetsreaktioner har rapporterats efter systemisk anvandning av NSAID. Dessa kan innebéara
icke-specifika allergiska reaktioner och anafylaxi, respiratoriska reaktioner sasom astma, forvarrad
astma, bronkospasm eller dyspné eller olika hudreaktioner, inklusive utslag av olika slag, pruritus,
urtikaria, purpura, angioédem och i mer sallsynta fall exfoliativa och bullésa dermatoser (inklusive
toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme). Om ett av dessa
symtom uppstar, vilket kan handa aven vid forsta anvandningen, kravs omedelbar medicinsk hjalp.
Nar det medicinska plastret anvands pa ett stort hudomrade och under en langre tid, kan forekomsten
av biverkningar - for ett speciellt organsystem eller hela kroppen, liksom efter systemisk anvéndning
av lakemedel som innehaller etofenamat - inte uteslutas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Det finns ingen erfarenhet fran dverdosering av medicinskt plaster med etofenamat.

Om systemiska biverkningar skulle intraffa efter felaktig anvandning eller oavsiktlig 6verdos (t.ex. hos
barn) av lakemedlet, bor generella rekommenderade atgarder for forgiftning med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel vidtas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvartes medel vid led- och muskelsmartor; antiinflammatoriska medel,
icke-steroider for utvartes bruk
ATC-kod: M02A A06

Etofenamat dar ett icke-steroidalt antiinflammatoriskt analgetikum, som visats vara effektiv i hd&mning
av prostaglandinsyntesen i vanliga djurmodeller i behandling av inflammation.

I tva studier med samma design och med totalt 236 forsokspersoner med akut okomplicerad
fotledsstukning har Liximon visat markanta forbattringar jamfort med placebo-plaster. En metaanalys
av dessa studier har funnit en kombinerad LS-medelbehandlingseffekt for smérta vid rérelse som
bedomts med 100 mm VAS vid besok 5 (72 timmar) pa 21,7 mm (Cochran 95% Kl 18,20 - 25,28) till
fordel for Liximon jamfort med placebo. Liximon visade ocksa en dverlagsen behandlingseffekt for
smarta vid rorelse vid besok 4 (48 timmar) och besok 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 Liximon, medan motsvarande
medianer for placebo-plaster var 95,8 timmar och 167,3 timmar. 72 timmar efter behandlingens borjan
hade 56,8% av de som anvande Liximon minst 50% minskad smarta, jamfort med 11,9% med
placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper


http://www.lakemedelsverket.se

Absorption
Biotillgangligheten for lakemedel innehallande etofenamat visar pa hoga interindividuella men dven

intraindividuella fluktuationer, som huvudsakligen beror pa applikationsstallet, hudfuktigheten och
andra faktorer.

Nar 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 &r 98% - 99%

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

Forekomst av en enterohepatisk cirkulation &r sannolik.

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

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

I djurstudier, jamfort med oral administrering, visade dermal tillférsel av etofenamat lagre toxicitet
baserat pa lag absorption genom huden. Oral administrering med hogre doser etofenamat i djurstudier
orsakade sar i gastrointestinala slemhinnan associerad med blodférlust i mag-tarmkanalen. Detta &r en
valkand effekt av NSAID. Liten effekt pa njurarna observerades.

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

Etofenamat passerar placentabarriaren. Vid toxiskt orala doser hos modern sags en ékad forekomst av
njurutvidgning och en 6kad forekomst av ytterligare revben hos ratta. Fordréjd forlossning och for
tidig stdngning av ductus arteriosus ar vélk&nda effekter av NSAID.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Sjalvhaftande lager

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

Makrogol 400

Olivolja, raffinerad

Baksidesskikt
Bi-elastisk polyestervav

Frisldppningsyta
Fluoropolymerbelagd polyesterfilm

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



30 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kartong innehallande en forseglad pase bestdende av
papper/polyeten/aluminium/etylenmetakrylsyrasampolymer. Varje pase innehaller 2, 5 eller 7
medicinska plaster.

For att kunna stanga pasen efter att ha tagit fram ett plaster, ar pasen forsedd med en aterforslutning.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Anvanda plaster ska vikas med den haftande sidan inat och kasseras pa ett sakert satt.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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