PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Xyd 40 mg/g kutan spray, gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram kutan spray innehaller:
40 mg diklofenaknatrium.

Hjalpdmnen med ké&nd effekt: pepparmyntolja 2 mg, propylenglykol 150 mg och vattenfri etanol 33,3
mg.

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan spray, gel.

Gyllengul, genomskinlig l16sning som évergar till en gelliknande konsistens efter administrering.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For symtomatisk behandling av lokala smarttillstand av latt till mattlig intensitet i samband med
muskel- och ledskador.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och ungdomar over 14 ars alder:

Endast for kutant bruk. Far ej administreras oralt.

Xyd kutan spray appliceras i riklig mangd pa det smartande eller inflammerade omradet. Sprayen
masseras varsamt in i huden. | normalfallet behovs 4-5 sprayningar (0,8-1,0 g spray innehaller 32-40
mg diklofenaknatrium). Behandlingen upprepas 3 ganger dagligen med jamna intervall. Den maximala

dygnsdosen &r 15 sprayningar (3,0 g spray innehaller 120 mg diklofenaknatrium).

Tvétta handerna efterat, om det inte ar handerna som behandlas. Efter applicering bor gelen torka
nagra minuter innan pakladning eller férband laggs 6ver det behandlade omradet.

Behandlingen avbryts nar symtomen (smarta och svullnad) har gatt tillbaka. Behandlingstiden beror pa
indikationen och den kliniska responsen. Behandlingen bor ej paga langre an 14 dagar vid muskel-



eller ledskada annat an pa lakares inradan. Om lakemedlet anvands utan lakarrecept, bor patienten
kontakta lakare om ingen forbattring uppnas efter 7 dagar eller om symtomen forvarras.

Aldre.
Samma dosering kan anvandas som for vuxna.

Barn och ungdomar.

Rekommenderas €] till barn under 14 ar, eftersom det saknas erfarenhet av Xyd kutan spray vid
behandling av barn (se avsnitt 4.3).

Nedsatt lever- eller njurfunktion.

For administrering av Xyd kutan spray till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion se avsnitt
4.4,

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ngot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Overkéanslighet mot acetylsalisylsyra eller andra anti-inflammatoriska medel av icke-steroid natur
(NSAID).

Patienter med eller utan astma som fatt anfall av astma, urtikaria eller akut rinit vid intag av
acetylsalicylsyra eller andra anti-inflammatoriska medel av icke-steroid natur.

Sprayen skall inte anvandas pa patologiskt forandrad hud, t ex eksem, akne, infekterad hud eller 6ppna
sar.

Xyd kutan spray ar kontraindicerat for barn under 14 ar.

Tredje trimestern av graviditeten.

4.4 Varningar och forsiktighet

Direkt solljus, &ven solarium, bér undvikas under behandlingen och 2 veckor darefter, da risk for
fotosensibiliseringsreaktioner inte kan uteslutas. Behandlingen bor avbrytas om hudutslag upptrader.

Far ej anvandas tillsammans med ocklusiva forband.

Den rekommenderade tiden for behandling skall inte 6verskridas pa grund av att risken for utveckling
av kontaktdermatit Okar med tiden.

Kontakt med 6gon och slemhinnor skall undvikas.
Xyd kutan spray far inte intas peroralt.

Xyd kutan spray och perorala NSAID skall anvandas samtidigt med forsiktighet, eftersom risken for
systemiska biverkningar kan oka.

Nar Xyd kutan spray appliceras pa en relativt stor hudyta (dvs mer an 600 cm? av kroppsytan) och
under en langre tid (dvs mer &n 3 veckor), kan risken for systemiska biverkningar inte helt uteslutas.
Xyd kutan spray, bor darfor anvandas med forsiktighet av patienter med nedsatt njur-, hjart- eller
leverfunktion saval som av patienter med aktiva peptiska sar i magsacken eller tolvfingertarmen. Vid



sadan anvandning bor aven produktinformation for orala diklofenakberedningar beaktas (t ex finns en
potentiell risk for dverkanslighetsrektioner, astmatiska biverkningar och njurpaverkan).

Bronkialspasm kan upptrada hos patienter som tidigare haft bronkial astma eller allergisk sjukdom.

Anvandning av diklofenak kan minska fertiliteten och rekommenderas darfor inte till kvinnor som
forsoker bli gravida. Detta galler for alla lakemedel som hammar cyklooxygenas/prostaglandin-
syntesen. Paverkan ar reversibel och upphor vid utsattande av dessa typer av lakemedel.

Xyd kutan spray innehaller pepparmyntsolja som kan framkalla allergisk reaktion.
Detta lakemedel innehaller 150 mg propylenglykol per gram. Propylenglykol kan ge hudirritation.

Detta lakemedel innehaller 33,3 mg alkohol (etanol) per gram (3,3 % w/w). Det kan orsaka en
brannande kansla pa skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Den systemiska tillgangligheten av diklofenak i denna beredningsform ar mycket lag. Darmed ar
risken for interaktioner med andra lakemedel liten.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Systemiska koncentrationer av diklofenak &r l&gre efter anvéndning av Xyd kutan spray jamfort med
orala preparat. Med hanvisning till beredningsformer, som ger systemupptag, rekommenderas:

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal/fosterutveckling pa ett
negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en ckad risk for missfall, samt risk for
gastroschisis och hjartmissbildning efter intag av en prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet.
Den absoluta risken for kardiovaskular misshildning ckade fran mindre &n 1 % till cirka 1,5 %. Risken
tros 6ka med hogre dos samt med behandlingens l&ngd. Hos djur har tillforsel av prostaglandinsyntes-
hdmmare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantationsférluster samt embryo/fetal dod.
Okad férekomst av flera misshildningar, inklusive kardiovaskulara, har dessutom rapporterats hos djur
som exponerats for en prostaglandinsynteshdmmare under den organbildande perioden. Vid topikal
anvandning av Xyd kutan spray ar systemiska nivaer i blodet mycket laga. Dock skall Xyd kutan spray
anvandas under den forsta och andra trimestern av graviditeten endast da det ar absolut nédvandigt. Om
Xyd kutan spray anvands av en kvinna som forsoker bli gravid, eller tas under den forsta och andra
trimestern av graviditeten, bor dosen vara sa lag och behandlingstiden sa kort som mojligt.

Det finns inga kliniska data fran anvandning av Xyd kutan spray under graviditet. Aven om den
systemiska exponeringen ar lagre jamfort med oral administrering, ar det inte k&nt om den systemiska
exponeringen for Xyd kutan spray som uppnas efter topisk administrering kan vara skadlig for ett
embryo/foster. Under graviditetens forsta och andra trimester ska Xyd kutan spray inte ges om det inte &r
absolut nodvandigt. Om det anvands ska dosen hallas sa 1ag och behandlingstiden sa kort som mgjligt.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvandning av prostaglandinsyntetasinhibitorer,
inklusive diklofenak, inducera kardiopulmonell och renal toxicitet hos fostret. | slutet av graviditeten kan
forlangd blodningstid intraffa hos bade mor och barn, och forlossningen kan forsenas. Darfor ar Xyd
kutan spray kontraindicerat under den sista trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.3)

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta fostret for:
- Kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension).
- Stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt och darmed minskad mangd fostervatten.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsatta modern och fostret,
vid graviditetens slut, for:



- Okad blédningstid, beroende pé en antiaggregationseffekt hos trombocyterna, som kan férekomma
redan vid mycket laga doser.

- H&mning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad/ forlangd forlossning.

Ovanstaende medfor att Xyd kutan spray ar kontraindicerat under tredje trimestern av graviditeten (se
avsnitt 4.3).

Amning

Uppgift saknas om passage av diklofenak éver i modersmjolk. Utsondring av diklofenak i brostmjolk
har inte studerats i djurforsék. Moderns behov av behandling med Xyd kutan spray och férdelarna
med amning maste vagas mot de potentiella riskerna for barnet.

Xyd kutan spray far inte appliceras pa brosten hos ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Xyd kutan spray har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna inkluderar lindriga och 6vergaende hudreaktioner pa behandlingsstéllet. | enstaka fall
kan allergiska reaktioner férekomma.

Organsystem Vanliga Sallsynta Mycket séllsynta
(>1/100, <1/10) |(>1/10 000, (<1/10 000 inkl. enstaka
<1/1000) rapporter)
Hud och subkutan Kontaktdermatit
vavnad (t ex lokalt hudutslag,

klada, erytem, 6dem eller
papler). Bullds dermatit.
Utbredda allergiska
hudreaktioner, urtikaria,

angioddem,
ljuskénslighetsreaktioner
Andningsvéagar, Bronkospasm
bréstkorg och
mediastinum
Muskuloskeletala Myrkrypningar. Ofrivilliga
systemet och muskelkontraktioner
bindvéavnad

Rapportering av misstankta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Pa grund av den laga systemiska absorptionen av kutant diklofenak ar 6verdosering mycket osannolik.
Om ett oavsiktlig oralt intag resulterar i betydande systemiska biverkningar, bor allménna


http://www.lakemedelsverket.se

behandlingsatgarder som normalt vidtas vid forgiftning med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel foljas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Anti-inflammatoriska medel, icke-steroider for utvartes bruk.
ATC-kod: M02AA15

Diklofenaknatrium &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) med smaértstillande,
inflammationshdmmande och febernedsattande egenskaper. Hamning av prostaglandinsyntesen anses
vara en viktig del i verkningsmekanismen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution:

Mangden diklofenak som absorberas systemiskt fran Xyd kutan spray star i proportion till det
behandlade omradets storlek och beror bade pa den applicerade totaldosen och hudens fuktighetsgrad
samt kondition i Gvrigt.

Efter applicering av 1,5 g Xyd kutan spray ses en snabbt pabdrjad absorption som leder till matbara
plasmanivaer om ca 1 ng/ml efter ungefar 30 minuter och nar maximal niva om ca 3 ng/ml ungefar 24
timmar efter applicering.

Den maximala plasmanivan efter topikal administrering av Xyd kutan spray, vid steady state (Cpay), ar
cirka 5 ng/ml (variationsbredd 3-17 ng/ml). Dessa plasma C,., -varden ar ca 250 ganger lagre an de
som uppnas efter oral administrering av ekvivalenta mangder diklofenak.

Den relativa biotillgangligheten av diklofenak (topikal vs oral behandling; baserat pA AUC,,) i
subkutan och muskular vavnad ar markbart hogre efter topikal administrering av Xyd kutan spray
jamfort med oral administrering (324 % resp. 209 %). | plasma ar den relativa biotillgdngligheten av
diklofenak (topikal vs oral behandling; baserat pa AUC,,) cirka 2 %.

Diklofenak ar till 99,7% bundet till serumproteiner, huvudsakligen albumin (99,4%).

Metabolism och eliminering:

Diklofenak metaboliseras i stor utstrackning i levern, dar det delvis sker glukuronidering, men i
huvudsak enkel och multipel hydroxylering. Detta resulterar i flera fenolmetaboliter, av vilka flertalet
konverteras till glukuronidkonjugat. Tva av dessa fenolmetaboliter ar biologiskt aktiva, men i mycket
mindre grad an diklofenak.

Totala clearance av diklofenak i plasma &r 263+£56 ml/min efter oral administrering. Den terminala
halveringstiden i plasma ar kort (1-2 timmar). Fyra av metaboliterna, inklusive de tva aktiva, har
likaledes kort halveringstid i plasma pa 1-3 timmar. Ungefar 60% av den administrerade dosen



utsondras via urinen i form av metaboliter. Mindre &n 1% utsdndras som oférandrad substans. Resten
av dosen utsondras som metaboliter i galla och faeces.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska sékerheten
utdver den information som ges i andra delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Isopropylalkohol, sojalecitin, vattenfri etanol, dinatriumfosfatdodekahydrat,
natriumdivéatefosfatdihydrat, dinatriumedetat, propylenglykol, pepparmyntolja, askorbylpalmitat,
saltsyra, natriumhydroxid, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad flaska: 3 ar
Oppnad flaska: 6 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska med spraypump, sprayventil, munstycke och skydd.
Forpackningsstorlekar: 12,5 g, 25 g, 2x 25 g kutan spray.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Mika Pharma GmbH

Auestrafe, 39

67346 Speyer

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

20259

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 16 juni 2006
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