Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Felden 0,5 % geeli
piroksikaami

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiayttimisen, sillii se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jédlkeen tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Felden-geeli on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Felden-geelid
Miten Felden-geelid kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Felden-geelin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Felden-geeli on ja mihin siti kiytetiiin

Felden-geeli on tulehduskipulédéke, jota kdytetdén lihasten, nivelten ja janteiden tulehdus- ja kiputilojen
paikallishoitoon. Téllaisia tiloja ovat mm. nivelrikko, dkilliset ja pitkittyneet lihasperdiset vaivat, janne- tai
jannetuppitulehdus, niveltd ympardivien kudosten tulehdus, nyrjahdys, vendhdys ja ristiselkékipu.

Kéénny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 7 péivin jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Felden-geelii

Ali kiiyti Felden-geelii
e jos olet allerginen piroksikaamille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle, kuten
propyleeniglykolille tai bentsyylialkoholille (lueteltu kohdassa 6).
e jos asetyylisalisyylihappo tai jokin muu tulehduskipuldike on aiheuttanut sinulle aiemmin astman,
nuhan, ihoturvotuksen tai nokkosihottuman oireita. Voit saada sellaisen myos piroksikaamista.
e raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita, mukaan lukien lddkkeeseen liittyvaa yleisoireista
eosinofiilista oireyhtymad (DRESS), Stevens-Johnsonin oireyhtymaa, toksista epidermaalista nekrolyysia,
on raportoitu piroksikaamin kéyton yhteydessd. Ne ilmenevit aluksi punertavina, rengasmaisina tai
pyoreiné laikkuina vartalolla ja niiden keskelld on usein rakkuloita. Hoito on lopetettava heti, jos sinulle
ilmaantuu ihottumaa, rakkuloiden muodostumista iholle ja ithon pinnan kuoriutumista,
limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyysoireita.



Piroksikaamin kdyton yhteydessé raportoituja DRESS-oireyhtymétapauksia on esiintynyt vain
systeemisen hoidon jéilkeen eikd DRESS-oireyhtymén ilmaantumisen todennikoisyyttd paikallisen, iholle
annostellun piroksikaamihoidon yhteydessa tunneta.

Muita 16ydoksié, joita kannattaa etsid, voivat olla haavaumat suussa, nielussa, nenéssa tai
sukupuolielimissé seka sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja turvotus).

Némai mahdolliset hengenvaaralliset ihoreaktiot liittyvit usein flunssan kaltaisiin oireisiin. Ihottuma voi
levité laajoiksi rakkulamuodostelmiksi tai ihon pinnan kuoriutumiseksi.

Suurin riski vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on ensimmadisten hoitoviikkojen aikana.
Jos sinulle on kehittynyt DRESS-oireyhtymai, Stevens Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi Felden-geelin kdyton yhteydessi, et saa endd koskaan aloittaa Felden-geelin kéyttod uudelleen.

Jos sinulle kehittyy ihottumaa tai iho-oireita, sinun pitdd lopettaa Felden-geelin kiytto heti, hakeutua
viipymattd ladkériin ja kertoa 1aédkérille, ettd kaytat tétd 1adketta.

Tulehduskipulaédkkeet, kuten Felden, voivat aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa. Tétd on raportoitu myos
geelin kdyton yhteydessi, vaikka syy-yhteyttd geelihoitoon ei ole voitu osoittaa.

Varo ettei geelid joudu silmiin, limakalvoille tai rikkinéiselle iholle. Thon, jolle geeli levitetdan, on myds
oltava terve.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Felden-geelié ei suositella kéytettdviksi raskauden tai imetyksen aikana. Valmistetta ei saa kayttaa
raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Felden voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro lddkérille, jos suunnittelet lapsen hankkimista tai sinulla on
vaikeuksia tulla raskaaksi.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Felden-geeli ei vaikuta ajokykyyn eikéd koneidenkayttokykyyn.

Lapset
Lasten ei tule kayttda Felden-geelia, koska tietoja geelin vaikutuksista lapsiin ei ole riittdvasti.

Felden-geeli siséltaa propyleeniglykolia, joka voi drsyttad ihoa.
Felden-geelin sisdltima piroksikaami voi vérjatd ihoa tai vaatteita. Siksi geeli kannattaa imeyttdd ihoon
kevyesti hieromalla ennen hoidettavan alueen peittimisté vaatteella.

3. Miten Felden-geeliéi kaytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvataan tai kutenlddkéri on maaréannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hiero kevyesti pieni maara (1,5-4,5 cm) geelid kipeytyneelle alueelle 2—4 kertaa paivassa. Tarvittava
geelimdara riippuu kipeytyneen tai turvonneen alueen laajuudesta.



Geeli hierotaan ihoon, kunnes se on tiysin imeytynyt. Ald kiyti peittivii siteitd hoidettavalla alueella.
Pese kidet geelin levittdimisen jdlkeen, ellei hoito ole tarkoitettu nimenomaan késille.

Felden-geeli voi aiheuttaa ohimenevaa ihon virjaytymisti ja vaatteiden tahriintumista, jos sitd ei hierota
thoon riittdvén hyvin.

Nyrjdhdyksen ja vendhdyksen pitéisi tuntua paremmalta viikon kuluessa. Jos kipu ei ole lievittynyt viikon
kuluessa, kddnny ladkérin puoleen. Laédkari paéttdd onko samaa hoitoa vield syyté jatkaa.

Geeli on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon. Geelié ei saa kayttaa rikkindiselle tai tulehtuneelle iholle,
silmiin tai limakalvoille.

Jos kiytit enemmiéin Felden-geeliii kuin sinun pitéisi
Yliannostus Felden-geelilld on epitodennékoisti. Jos olet ottanut geelid vahingossa suun kautta, ota aina
yhteys ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.
Haittavaikutuksia on kuitenkin raportoitu vain harvoin, ja ne ovat olleet lievii tai kohtalaisia.

Mabhdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): ihon hilseily; ihon punoitus; ihottuma; paikallinen ihoarsytys; kutina;
reaktiot geelin sivelykohdissa.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): kosketusihottuma; valoherkkyysreaktio; ihon vérjdytyminen ja
vaatteiden tahriintuminen, jos geelid ei hierota ihoon kunnolla.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta): ihoreaktioita, jotka voivat olla hengenvaarallisia (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), on raportoitu (katso kohta 2).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Toistopunoittuma (saattaa niyttda
pyoreilta tai soikeilta punoittavilta l4iskilté ja ihon turvotukselta), rakkulat (nokkosihottuma), kutina.

Jos geeli drsyttda ihoa, geelin kdytto on lopetettava ja geeli on korvattava tarvittaessa muulla hoidolla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Felden-geelin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jdétya.



Ali kayta tita ldiakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (Kéyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Felden-geeli sisiltai

Vaikuttava aine on piroksikaami. Yksi gramma geelid sisdltdd 5 mg piroksikaamia.

Muut aineet ovat karboksivinyylipolymeeri (Carbopol 980), propyleeniglykoli, etanoli, bentsyylialkoholi,
di-isopropanoliamiini, hydroksietyyliselluloosa ja puhdistettu vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas tai melkein kirkas, vaaleankeltainen, alkoholintuoksuinen geeli.
25 g, 50 gja 100 g putkilot.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki
Valmistaja

Farmasierra Manufacturing, S.L.
San Sebastian de los Reyes
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.4.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Felden 0,5 % gel
piroxikam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén
din lékare eller apotekspersonal.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.
Om du far nigra biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du maste tala med ldkare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Felden gel ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Felden gel
Hur du anvinder Felden gel

Eventuella biverkningar

Hur Felden gel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

B

1. Vad Felden gel ir och vad det anvinds for

Felden gelen ér ett anti-inflammatoriskt ldkemedel, som anvénds for lokal behandling av inflammation
och smaérta i muskler, leder och senor. Dessa kan vara bl.a. artros, akuta och langvariga muskelbesvir,
sen- eller senskideinflammation, inflammation i vdvnader runt leder, vrickning, forstrickning och smarta i
korsryggen.

Du maste tala med lékare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Felden gel

Anvind inte Felden gel
e om du ér allergisk mot piroxikam eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel t.ex.
propylenglykol eller bensylalkohol (anges i avsnitt 6).
e om du fatt symptom av astma, snuva, hudsvullnad eller ndsselutslag vid intag av acetylsalicylsyra
eller andra anti-inflammatoriska smértmediciner. Piroxikam kan férorsaka en liknande reaktion
e under de tre sista graviditetsménaderna.

Varningar och forsiktighet

Hudreaktioner, sommdjligen kan vara livshotande, inklusive lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats
vid anvéndning av piroxikam. Det kan borja som rodvioletta méltavleliknande eller runda flackar med
blasbildning i mitten, ofta symmetriskt utbredda, pa balen. Behandlingen ska avbrytas omedelbart om du
far utslag, blasor i huden och skalning av hudytan, fordndringar i slemhinnorna eller andra symtom pa
overkéanslighet.



Dessa fall av DRESS-syndrom vid anvandning av piroxikam har rapporterats endast efter systemisk
behandling. och sannolikheten av DRESS-syndrom efter lokal behandling p4 huden ar for ndrvarande
okénd.

Ytterligare tecken att vara uppmérksam pé &r sar i munnen, hals, nésa, kdnsorgan eller
bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon).

Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, f6ljs ofta av flunssaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas
till blasor 6ver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner &r storst under de forsta veckorna av behandlingen.

Om du drabbats av DRESS-syndrom, Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nér du
anviant Felden far du aldrig anvianda Felden igen.

Om du far ett utslag eller hudsymtom ska du genast sluta att ta Felden gel, omedelbart kontakta
sjukvarden och berétta for lakaren att du tar detta lakemedel.

Anvindning av inflammationshdmmande virkmediciner, sdsom Felden, kan leda till njurstdrningar. Dessa
har rapporterats dven under anvindning av gel, fastdn man inte kunnat bevisa orsakssambandet.

Var forsiktig sa att gelen inte kommer i kontakt med gonen, slemhinnor eller sondrig hud. Huden pa
vilken gelen appliceras skall vara frisk.

Graviditet, amning och fertilitet
Felden gel bor inte anvindas under graviditet eller amning. Gelen far inte anvdndas under de tre sista
graviditetsmanaderna.

Det kan vara svarare att bli gravid dd man anvénder Felden. Tala med din ldkare om du planerar att bli
gravid eller har problem att bli gravid.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Felden gelen paverkar inte formégan att kora bil eller hantera maskiner.

Barn
Barn bor inte anvidnda Felden gel, eftersom information om gelens inverkan pa barn inte ar tillrdcklig.

Felden gel innehaller propylenglykol, som kan irritera huden.
Piroxikam, som finns i Felden gelen, kan farga huden eller kldderna. Det 16nar sig dérfor att massera in
gelen i1 huden tills den har absorberats innan man tacker det behandlade omradet med klédder.

3. Hur du anvinder Felden gel

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén
lakare eller apotekspersonal. Radfréga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Massera litt en liten méngd (1,5—4,5 cm) gel in i det virkande omradet 2—4 ganger dagligen. Méngden
som behdvs beror pé storleken av det smartsamma eller svullna omradet.



Massera gelen helt in 1 huden tills allt har absorberats. Anvéind inte tickande férband pa omradet du
behandlar. Tvétta hinderna efter massering med gelen, ifall inte just hdnderna dr omradet som behandlas.

Felden gel kan dvergaende farga huden och ge flackar pa kldderna om gelet inte masseras tillrdckligt bra in i
huden.

Ledvrickning och forstrackning bor bli béttre pa en vecka. Om smaértan inte har lindrats pé en vecka,
kontakta din ldkare. Lakaren bestimmer om samma behandling &nnu bor fortsatta.

Gelen ér avsedd endast for utvértes bruk. Gelen bor inte anvéndas pé sondrig eller infekterad hud, i 6gonen
eller pé slemhinnor.

Om du har anviint for stor mingd av Felden gel
Overdosering av Felden gel ir mycket osannolikt. Om du har i misstag tagit likemedlet genom munnen
kontakta alltid lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Biverkningar har 4nda rapporterats endast sillan och de har varit lindriga eller mattliga.

De mdjliga biverkningarna har listats nedan enligt forekomstfrekvens.

Vanliga (drabbar 6ver 1 av 100 patienter): avflagning av hud; hudrodnad; hudutslag; lokal hudirritation;
klada; reaktioner vid appliceringsstille.

Sdllsynta (drabbar fdrre dn I av 1 000 patienter): kontaktdermatit; fotosensitivitetsreaktion; missfargning
av hud och nedsmutsning av kldder, om gelen inte masseras ordentligt in i huden.

Mycket sdllsynta (drabbar férre én 1 av 10 000 patienter): hudreaktioner, som kan vara livshotande

(Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats (se avsnitt 2).
Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Fixt lakemedelsutslag (som kan se ut som
runda eller ovala flickar med rodnad och svullnad pa huden), blasbildning (ndsselutslag), klada.

Om gelen fororsakar lokal hudirritation, skall anvdndandet av gelen avslutas och vid behov kan en annan
vard anvéndas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Felden gel ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst +25°C. Far e¢j frysas.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg. dat.). Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpacknigens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r piroxikam. Ett gram innehéller 5 mg piroxikam.

Ovriga innehallsémnen ir carboxivinylpolymer (Carbopol 980), propylenglykol, etanol, bensylalkohol,
diisopropanolamin, hydroxietylcellulosa och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar eller néstan klar, ljusgul gel med alkoholdoft.
25 g, 50 g och 100 g tub.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Farmasierra Manufacturing, S.L.
San Sebastian de los Reyes
Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 22.4.2021.



