VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Eeze Spray Gel 4 % sumute iholle, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
19 liuosta sisaltdd 40 mg diklofenaakkinatriumia.
Apuaine: 1 g liuos sisaltad 150 mg propyleeniglykolia (E1520).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.
Kullankeltainen, lapikuultava liuos, joka muuttuu geelimaiseksi levityksen jalkeen.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Pieniin ja keskikokoisiin niveliin ja nivelten viereisiin kudoksiin kohdistuvan akuutin tylpan
trauman aiheuttaman lievan tai keskivaikean kivun ja tulehduksen oireiden paikalliseen
lievitykseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Kéytetédan ainoastaan iholla.

Aikuiset

Sumutetta annostellaan (sumutetaan) iholle hoidettavalle alueelle. Hoitoalueen koosta
riippuen tarvitaan 4-5 pumppupainallusta (0,8-1,0 g sumutetta sisaltdad 32-40 mg
diklofenaakkinatriumia). Hoito toistetaan 3 kertaa vuorokaudessa sdannéllisin valein. Suurin
sallittu kertaannos on 1 g sumutetta. Suurin vuorokausiannos on 15 painallusta (3,0 g
sumutetta sisaltdd 120 mg diklofenaakkinatriumia).

Sumutetta tulee levittdd tasaisesti ja helladvaraisesti iholle. Kadet on pestavé taman jalkeen,
elleivéat ne ole hoidon kohde. Geelin on annettava kuivua levityksen jalkeen muutaman
minuutin ajan, ennen pukeutumista tai siteen laittamista hoidettavalle alueelle.

Hoito voidaan lopettaa oireiden (kivun tai turvotuksen) havittyd. Hoitoa ei pida jatkaa yli 7-8
paivad ilman valitarkastusta. Potilaan on kysyttdva neuvoa laakariltd, jos parantumista ei
ilmene 3 péivan kuluttua hoidon aloittamisesta.

lakkaat potilaat



Lagkkeen annostus on sama kuin aikuisilla.

Lapset ja nuoret:

Taman valmisteen tehosta ja turvallisuudesta lasten ja alle 14-vuotiaiden nuorten hoidossa ei
ole riittavasti tietoja saatavilla (ks. kohta 4.3).

Jos 14-vuotiaiden ja sitd vanhempien nuorten hoito vaatii pidemmaén kuin 7 péivan hoidon
kivun hellittdmiseksi tai jos oireet pahenevat potilaan ja h&nen vanhempiensa pitéé ottaa
yhteys laakariin.

Maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Sumutteen kaytostda maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla ks. kohta 4.4.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys aktiiviselle aineelle tai 1d&kevalmisteen apuaineille.

- Y liherkkyss asetyylisalisyylihapolle tai muille steroideihin kuulumattomille
tulehduskipulaékkeille (NSAID-valmisteille).

- Astmapotilaat ja potilaat, joilla ei ole astmaa ja joille asetyylisalisyylihappo tai muu
NSAID tulehduskipulddke aiheuttaa astmakohtauksen, nokkosihottuman tai akuutin
nuhan.

- Raskauden viimeinen kolmannes.

- Sumutteen levittamista imettévien ditien rintojen alueelle.

- Lapset ja nuoret: K&yttd on vasta-aiheinen lapsille ja alle 14-vuotiaille nuorille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Valmisteen joutumista silmiin tai limakalvoille on véltettava, eika sitd saa ottaa suun kautta.
Sumutetta saa levittad vain ehjélle iholle, ei avohaavoihin eiké vaurioituneelle iholle.

Potilaita on kehotettava valttdmaan liiallista altistumista auringonvalolle valoherkkyyden
riskin vahentdmiseksi. Hoito on keskeytettéva, jos potilas saa ihottuman. Laaketta ei saa
kayttad puristussiteen kanssa.

Sumutetta on kaytettava varoen samanaikaisesti suun kautta otettavien NSAID
tulehduskipulaakkeiden kanssa, koska systeemisten haittavaikutusten riski voi lisaantya (ks.
kohta 4.5).

Kun sumutetta levitetaan suhteellisen suurelle (yli 600 cm?:n) ihoalueelle ja kaytetaan
pitkaaikaisasti (yli 4 viikkoa), systeemiset haittavaikutukset ovat mahdollisia. Jos téllaista
kayttoa harkitaan, on perehdyttéava diklofenaakkia koskeviin tutkimustuloksiin (esim.
yliherkkyys-, astma- ja munuaisreaktiot ovat mahdollisia haittavaikutuksia).

Jos potilaalla on tai on aikaisemmin ollut keuhkoastmaa tai allergiaa, hénella voi ilmeté
bronkospasmi.

Sumutetta on kaytettava varoen potilailla, joilla on aikaisemmin ollut peptinen haava, maksan
tai munuaisten vajaatoimintaa tai verenvuototaipumusta, tai suolitulehdus, silld yksittaisia
tapahtumia on raportoitu paikallisesti diklofenaakkia saaneilla potilailla.



Sumute siséltaa propyleeniglykolia, joka voi drsyttad ihoa.
Sumute siséltaé piparminttudljya, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Diklofenaakin systeeminen imeytyvyys tasta valmisteesta on hyvin vahéista ja
yhteisvaikutusten riski muiden ladkevalmisteiden kanssa on siksi véhdinen. Samanaikainen
asetyylisalisyylihapon tai muiden NSAID tulehduskipul&ddkkeiden kéytto voi lisata
haittavaikutuksia (ks. kohta 4.4).

4.6 Raskaus ja imetys

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja Eeze Spray Gel-valmisteen kaytosta raskaana oleville naisille.
Siksi ladketta ei suositella kaytettavaksi nailla potilailla.

Kaytto raskauden aikana: Diklofenaakin ei ole todettu aiheuttavan epamuodostumia sikidlle.

Laakkeen turvallisuuden arvioimiseksi tarvitaan kuitenkin enemman epidemiologisia tietoja.

Prostaglandiinisyntetaasin estajien kaytto raskauden viimeisen kolmanneksen aikana voi

aiheuttaa:

- keuhko- ja sydantoksisuutta sikiolle (keuhkoverenpaineen nousua ja ductus
arteriosuksen ennenaikaisen sulkeutumisen)

- munuaisten vajaatoimintaa sikiolle ja lapsiveden vahyytta

- mahdollisesti verenvuotoa aidille ja lapselle.

Sumutetta ei saa kdyttad ensimmaisen kuuden raskauskuukauden aikana, jollei ehdottomasti
valttamatonta, eika sita saa levittaa laajalle (yli 600 cm?:n) ihoalueelle. Valmistetta ei saa
kayttaa pitkaaikaisesti (yli 3 viikkoa). Hoito on vasta-aiheista raskauden viimeisen
kolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3).

Eldinkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta (ks. kohta 5.3). Ei ole tietoja mahdollisista
riskeistd ihmisille.

Kayttd imetyksen aikana: Mitattavissa olevia diklofenaakkipitoisuuksia didinmaidossa
paikallisen k&yton yhteydessé ei ole odotettavissa. Tulehduskipuldakkeet erittyvat kuitenkin
aidinmaitoon. Sumutetta ei siksi suositella k&ytettavéaksi imettavien &itien hoidossa.
Sumutteen levittdminen imettavien &itien rintojen alueelle on vasta-aiheista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Potilaiden, joille NSAID tulehduskipulddkkeiden kéytt6 aiheuttaa huimausta tai muita
keskushermoston héirigita, on oltava ajamatta autoa tai kayttamattd koneita, mutta tima on
hyvin epédtodennaista paikallisia valmisteita kéytettdessa.

4.8 Haittavaikutukset

Ihoreaktioita on raportoitu yleisesti.

Iho: Hoitokohdan reaktiot, ihottuma, kutina ja nokkosrokko, kuivuminen, punoitus, Kirvely,
kosketusdermatiitti.



Yhdessa kliinisessa tutkimuksessa oli mukana 236 potilasta, joiden nilkka oli nyrjahtanyt. He
saivat 4-5 pumppupainallusta Eeze Spray Gel -sumutetta kahdesti vuorokaudessa (120
potilasta) tai plaseboa (116 potilasta) 14 pdivan ajan. Seuraavat haittavaikutukset raportoitiin:
Hyvin yleinen (>1/10);

Yleinen (>1/100, <1/10);

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 arviointiin).

Elinjarjestelma Hyvin Yleinen Melko Harvinainen Hyvin
yleinen harvinainen harvinainen

Iho ja ihonalainen
kudos

Pruritus 09%

Haittavaikutuksia voidaan vahent&a kayttamalla pieninta tehokasta annosta mahdollisimman
lyhyen ajan. Kerta-annoksen kokonaismaéara ei saa olla yli 1,0 g sumutetta (vastaten 5
pumppupainallusta).

Kuitenkin pitkaaikaishoidossa (yli 3 viikkoa) ja/tai suuria (yli 600 cm?:n) ihoalueita
hoidettaessa voi ilmeté systeemisia haittavaikutuksia. VVatsakivun, ruuansulatusvaivojen seké
mahalaukun ja munuaisten hairiét ovat mahdollisia.

NSAID tulehduskipuldakkeitd paikallisesti ké&yttavilla potilailla on joissakin harvoissa
tapauksissa raportoitu astmaa. Yksittdisia tapauksia kuten yleistynytta ihottumaa ja
yliherkkyysreaktioita, kuten angioedeemaa ja valoherkkyysreaktioita, on raportoitu.

4.9 Yliannostus

Kéayttosuosituksia noudatettaessa, yliannostuksen riski on l&hes olematon. Ylimaaréisen
sumetteen poispyyhimista suositellaan. Jos sumutetta kdytetaan vahingossa suun kautta, on
hoito oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Paikallisesti kaytettavat tulenduskipulédédkkeet (NSAID)
ATC-koodi: M02AA15

Natriumdiklofenaakki on steroideihin kuulumaton tulehdusléaéke, jolla on myds kipua
lieventavé vaikutus. Prostaglandiinisynteesin eston katsotaan olevan olennainen osa sen
vaikutusmekanismia.

5.2 Farmakokinetiikka



Ihon kautta annettuna 1.5 g Eeze Spray Gel imeytya nopeasti ja ladkkeen pitoisuudeksi
plasmassa voidaan mitata noin 1 ng/ml jo 30 minuutin kuluttua ja huippupitoisuudeksi noin 3
ng/ml noin 24 tunnin kuluttua antamisesta.

Saavutetut diklofenaakin systeemiset pitoisuudet ovat noin 50 kertaa pienemmat kuin samalla
maéaralla suun kautta annetulla diklofenaakilla. Systeemiset plasmapitoisuudet eivét katsota
vaikuttavan sumutteen tehoon.

Diklofenaakki sitoutuu laaja-mittaisesti (99 %) plasman proteiineihin.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eeze Spray Gel on luokiteltu kanin ihoa arsyttaméttomaksi.

Tavanomaisista diklofenaakin turvallisuutta, jatkuvan kayton toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevista tutkimuksista saatujen prekliinisten tulosten mukaan,
diklofenaakki ei aiheuta ihmiselle muita erityisia riskeja.

Rotilla ja kaneilla suun kautta annetun diflofenaakin ei todettu olevan teratogeeninen, mutta
se aiheutti alkiotoksisuutta emolle toksisilla annoksilla.

Diklofenaakki ei vaikuttanut rottien hedelmaéllisyyteen, mutta esti ovulaatiota kaneilla ja
vahensi implantaatiota rotilla.

Rotilla diklofenaakki aiheutti annoksesta riippuvaa sikion ductus arteriosuksen sulkeutumista,
dystokiaa ja synnytyksen myohastymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Isopropyylialkoholi

Soijapapulesitiini

Etanoli

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattidinydraatti
Dinatriumedetaatti

Propyleeniglykoli (E1520)

Piparminttudljy

Askorbyylipalmitaatti

Suolahappo 10 paino-% (w/w) (pH:n saatéon)
Natriumhydroksidi 10 paino-% (w/w) (pH:n saatoon)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo (25 g liuosta 30 ml pullossa ja 12,5 g liuosta 15 ml pullossa): 3 vuotta

Avaamaton pullo (7,5 g liuosta 10 ml pullossa): 2 vuotta
Kéytossa: 6 kuukautta



6.4 Sailytys

Sailyté alkuperdisessa pakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lasipullo ja sumutepumppu/suutin/sumutusventtiili ja suojus.

Pakkauskoot: 7,5 g (10 ml pullo), 12,5 g (15 ml pullo) ja 25 g (30 ml pullo) liuos.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Antula Healthcare AB
Ostermalmsgatan 19

SE-114 26 Tukholma

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17740

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamispéaivamaara 17.6.2003

Uudistamispdivaméara: 13.05.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.4.2011



