1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Felden 0,5 % geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma geelid sisdltdd 5 mg piroksikaamia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Felden-geeli siséltdd propyleeniglykolia 200 mg/g,
bentsyylialkoholia 10 mg/g ja vedetontd etanolia 240 mg/g.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Geeli
Kirkas tai melkein kirkas, vaaleankeltainen, alkoholintuoksuinen geeli.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Felden (piroksikaami) -geeli on indisoitu tuki- ja likuntaelinten tulehdus- ja kiputiloissa, artroosissa,
posttraumaattisissa tai akuuteissa tuki- ja likuntaelimiston vaivoissa, kuten jinne- tai
jannetuppitulehduksissa, periartriitissa, nyrjahdyksissd, vendahdyksissa ja ristiselkdkivuissa.

4.2 Annostus ja antotapa

Kipeytyneen alueen laajuuden mukaan 1-3 g (1,5-4,5 cm) geelid (vastaa 5—15 mg piroksikaamia)
levitetddn hoidettavalle alueelle 2—4 kertaa vuorokaudessa.

Geeli hierotaan ihoon, kunnes se on tdysin imeytynyt. Okkluusiokddreitd eisaa kédyttdd. Geeli on
tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon.

Pediatriset potilaat: Felden-geelin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu.

4.3 Vasta-aiheet

Felden-geelid ei tule miarata potilaille, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille, kuten propyleeniglykolille tai bentsyylalkoholille. Allerginen lidkeainereaktio
piroksikaamille on mahdollinen potilailla, joilla sellainen on havaittu asetyylisalisyylihapolle tai
muille tulehduskipulddkkeille. Felden-geelid ei tule kiyttda potilaille, joille asetyylisalisyylihappo ja
muut tulehduskipulddkkeet ovat aiheuttaneet astman, riniitin, angioedeeman tai urtikarian oireita.
Valmistetta ei saa kiyttdd raskauden vimeisen kolmanneksen aikana.

44 Varoitukset ja kayttoon liityvit varotoimet

Thoreaktiot



Systeemisesti annetun piroksikaamin kdyton yhteydessa on raportoitu hengenvaarallisia ihoreaktioita,
ladkkeeseen littyvdd yleisoireista eosinofiilista oireyhtymédd (DRESS), Stevens-Johnsonin
syndroomaa (SJS) ja toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN). Néitd reaktioita eiole litetty
paikallisesti iholle annosteltuun piroksikaamiin, mutta niiden mahdollista ilmaantumista paikallisesti
iholle kéytetyn piroksikaamin yhteydessé ei voida sulkea pois.

Potilaille on kerrottava ihoreaktioiden oireista ja heitd on seurattava huolellisesti ihoreaktioiden
varalta. Suurin SJS- ja TEN-riski on ensimméisten hoitovikkkojen aikana.

Jos SJS- tai TEN-oireita (esim. paheneva ihottuma, johon usein liittyy rakkuloita tai
limakalvovaurioita) ilmenee, Felden-hoito on lopetettava.

Paras lopputulos SJS- ja TEN-oireiden hallinnassa saavutetaan varhaisella diagnoosilla ja epéiltyn
ladkehoidon valittomalld lopettamisella. Ladkkeen kdyton nopea lopettaminen johtaa parempaan
ennusteeseen.

Jos potilaalle on kehittynyt SJS tai TEN Felden-geelin kdyton yhteydessa, Felden-geelin kayttod ei saa
koskaan aloittaa uudelleen kyseiselle potilaalle.

Piroksikaamin kdyton yhteydessi on raportoitu toistopunoittumaa.

Potilaille, joilla on ollut piroksikaamiin littynyttd toistopunoittumaa, eisaa endé aloittaa
piroksikaamihoitoa. Ristireaktio muiden oksikaamien kdytossd on mahdollinen.

Geelid eisaa levittdd silmiin, limakalvoille tairikkindiselle iholle. Geelilldi hoidettavan ihon on oltava
myos terve.

Lievéd, ohimenevad ihon virjadytymistd ja vaatteiden tahriintumista havaittiin, jos geelid ei ollut
hierottu ihoon riittdvan hyvin.

Piroksikaamin kdyttd voi heikentééd naisen hedelméllisyyttd eikd sitd suositella raskautta yrittéville
naisille.

Tulehduskipulddkkeet, kuten piroksikaami, voivat aiheuttaa interstitiaalisen nefriitin, nefroottisen
syndrooman ja munuaisten vajaatoiminnan. Interstitiaalista neftiittiéi, nefroottista syndroomaa ja
munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu myos piroksikaami-geelin kdyton yhteydessé, vaikka
geelihoidon syy-yhteyttd eiole osoitettu. Tdmén vuoksi ndiden tapahtumien yhteyttd geelin kdyttoon
eivoida pois sulkea.

Tietoa apuaineista
Tama ladkevalmiste sisdltdé etanolia, propyleeniglykolia ja bentsyylialkoholia (ks. kohta 2).

Etanoli saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla. Korkeat etanolipitoisuudet saattavat
aiheuttaa vastasyntyneille (keskosille tai tiysiaikaisille) vaikeita paikallisreaktioita ja systeemistd
toksisuutta, koska imeytyminen kehittyméattoman ihon lapi on merkittdvaa (erityisesti
okkluusiohoidossa).

Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytystd. Felden-geelid eipidd kédyttda vastasyntyneille, joilla
on avoimia haavoja tai laajoja rikkoutuneita tai vahingoittuneita ihoalueita (kuten palovammoja).

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa lievdd paikallisdrsytystd, ja se saattaa my0s aiheuttaa yliherkkyytta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei ole imennyt.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys
Vaikutusmekanismiin perustuen tulehduskipuldékkeiden, kuten piroksikaamin, kaytto voi

mahdollisesti viivistyttdd tai estdd munarakkulan repedméé. Tdmé on mahdollisesti littynyt joidenkin
naisten palautuvaan infertiliteettiin. Naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksija joille tehdddn
fertiliteettitutkimuksia, tulehduskipuldikkeiden, kuten paikallisesti kdytetyn piroksikaamin,
lopettamista on harkittava.

Raskaus

Paikallisesti kdytetyn piroksikaamin turvallisuutta raskauden tai imetyksen aikana kéytettdessa eiole
varmistettu. Piroksikaamilla eiollut teratogeenisid vaikutuksia, kun sitd annettiin suun kautta
eldinkokeissa.

Raskaana olevien naisten hoitoa paikallisesti kdytettédvilla piroksikaamilla eiole tutkittu.
Eldinkokeissa on havaittu lisdédntymistoksisuutta, kun piroksikaamia on kdytetty systeemisesti (ks.
kohta 5.3), mutta ndiden havaintojen merkitystd paikallisen kayton kannalta raskauden aikana ei
tunneta. Koska paikallisesti annettavan piroksikaamin vaikutusta raskauteen ei tunneta, on sen kdyttoa
véltettdva raskauden aikana.

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen. Epidemiologisten
tutkimusten perusteella on viitettd siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kaytto alkuraskauden
aikana lisdd keskenmenon riskid. Eliinkokeissa prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kéytén on
osoitettu johtavan lisdéintyneeseen munasolujen tuhoutumiseen sekd ennen implantaatiota ettd sen
jalkeen.

Valmistetta ei saa kdyttdd raskauden viimeisen kolmanneksen aikana. Piroksikaami estdi
prostaglandiinin synteesid ja vapautumista estdmalld reversiibelisti syklo-oksigenaasientsyymin
toimintaa. Tama vaikutus lisdnnee kohdun supistumishdiriditd ja synnytyksen myShentymistd tiineilld
eldimilld, kun ladkkeen antoa on jatkettu raskauden loppuvaiheeseen saakka. Muillakin
tulehduskipuldékkeilld on sama vaikutus. Tulehduskipuliikkeiden tiedetddn myds aiheuttavan sikiolle
ductus arteriosuksen sulkeutumisen.

Imetys

Alustavien tutkimusten mukaan piroksikaamia kulkeutuu didinmaitoon, jossa se saavuttaa pitoisuuden,
joka on 1 % suun kautta otetun piroksikaamin pitoisuudesta plasmassa. Felden-geelid ei suositella
kaytettaviksi imettiville adideille, koska sen turvallisuutta ei ole varmistettu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Felden-geelilld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Hoidosta johtuvia haittavaikutuksia on raportoitu harvoin. Klinisisséd piroksikaamitutkimuksissa
haittavaikutuksia ilmeni vain 2,6 prosentilla tutkimushenkildista.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu ja ilmoitettu piroksikaamihoidon aikana. Haittavaikutusten
esiintymistiheydet ovat seuraavat: hyvin yleiset (> 1/10); yleiset (> 1/100, < 1/10); melko harvinaiset
(> 1/1 000, < 1/100); harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjirjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus




Yleiset (> 1/100, < 1/10) Thon hilseily; ihon punoitus;
Tho ja ihonalainen kudos ihottuma; paikallinen
ithodrsytys; kutina; reaktiot
geelin sivelykohdissa.

Harvinaiset (> 1/10 000, Kosketusihottuma; ekseema;
< 1/1 000) valoherkkyysreaktio; ithon
varjdytyminen ja vaatteiden
tahriintuminen, jos geelid ei
hierota ihoon kunnolla.

Hyvin harvinaiset (< 1/10 000) | Vakavia ihoreaktioita: Stevens-
Johnsonin syndroomaa (SJS) ja
toksista epidermaalista

nekrolyysid (TEN) on raportoitu

(katso kohta 4.4).
Tuntematon (koska saatavissa Toistopunoittuma
oleva tieto eiriitd esiintyvyyden | (ks. kohta 4.4)

arviointiin)

Jos geeli aiheuttaa paikallista ihoédrsytystd, geelin kdytto on lopetettava ja geeli korvattava tarvittaessa
muulla hoidolla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuivan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin,
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ylhannostus Felden-geelilld on epidtodennidkoéinen. Yliannostustapauksissa lddkkeen kayttd
keskeytetdin ja aloitetaan oireenmukainen hoito.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: lihas- ja nivelsdrkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet,
ATC-koodi: M02AA07

Piroksikaami on ei-steroidinen anti-inflammatorinen ldékeaine, joka on lisdksi analgeettinen ja
antipyreettinen. Vaikka piroksikaamin vaikutustapaa ei tdysin tunneta, estidd se prostaglandiinien
synteesid ja vapautumista estimalld reversiibelisti syklo-oksigenaasientsyymia.

5.2 Farmakokinetiikka

Lukuisissa rotilla ja koirilla tehdyissd farmakokineettisissd ja kudosten farmakodynaamisissa
tutkimuksissa on havaittu, ettd piroksikaami vapautuu iholle levitetystd geelipohjasta asteittain ja



http://www-sivusto/
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imeytyy tasaisesti lihakseen tai synoviaalinesteeseen. Pitoisuudet asettuvat tasapainotilaan varsin
nopeasti, jo muutamassa tunnissa iholle levittimisen jilkeen.

14 péaivin moniannostutkimus, jossa siveltin 0,5-prosenttista piroksikaamigeelid kahdesti
vuorokaudessa (kokonaisvuorokausiannos vastasi20 mg piroksikaamia vuorokaudessa), osoitti
plasman piroksikaamipitoisuuksien suurenevan hitaasti hoitojakson aikana. Yl 200 ng/mln pitoisuus
saavutettiin neljintend paivini. Keskiméaraiset vakaan tilan pitoisuudet olivat 300-400 ng/mln
vililld. Keskiarvo jii alle 400 ng/mln myos 14. hoitopdivind. Nama piroksikaamipitoisuudet olivat
noin 5 % pitoisuuksista, jotka saavutettiin antamalla sama maaré piroksikaamia (20 mg) suun kautta.
Eliminaation puolintumisajaksi todettiin tdssé tutkimuksessa noin 79 tuntia.

Thmisille tehdyissa tutkimuksissa geeli on ollut hyvin siedetty, my6s herkkien tutkimushenkildiden
iholla.

Piroksikaamin puolintumisaika seerumissa on noin 50 tuntia, ja suurin osa ldékeaineesta muuttuu
naktiiviseksi 5-hydroksimetaboliitiksi.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Piroksikaamin subakuuttia ja kroonista toksisuutta on tutkittu rotilla, hiirilld, koirilla ja apinoilla.
Piroksikaamia annettiin tutkimuksissa parenteraalisesti 0,3—25 mg/kg/vrk.

Prekliiniset tulokset osoittavat, ettd vaikutukset ovat tyypillisid ei-cox-selektiivisille
tulehduskipulddkkeille: papillanekroosi ja maha-suolikanavan leesiot. Apina osoittautui varsin
vastustuskykyiseksi ja koira puolestaan poikkeuksellisen herkiksi jalkimmiisen vaikutuksen suhteen.
Lisdéntymistoksisuustutkimuksissa piroksikaami lisési eldinten synnytyshdirioitd ja pitkitti synnytysta,
kun lddkkeen antoa jatkettiin raskauden aikana. Prostaglandinisynteesi-inhibiittoreiden kdyton on
osoitettu johtavan lisdéntyneeseen munasolujen tuhoutumiseen ennen implantaatiota ja sen jilkeen
sekd sikion luiden mineraalistumishdirioon. N&méi havainnot tehtiin parenteraalisen annon yhteydessa.

Laskkeen akuuttia ja kroonista toksisuutta seké drsyttavyyttd on myos tutkittu iholle siveltivaa
valmistetta kdyttden. Akuuttia toksisuutta tutkittiin albinorotilla sivelemalld geelid kerta-annoksena
5 g/kg (200-300-kertaisesti kliinisesti suositeltu annos). Yhtdén kuolemaa, merkkeja toksisuudesta tai
ihon drsytyksesti eiilmennyt eikd ruumiinavauksissa havaittu painonmuutoksia. Yhden kuukauden
mittainen tutkimus tehtiin albiinorotilla. Yhdessé ryhméssa rottien selkddn siveltin péivittdin 1 g
geelid rottaa kohti, toista ryhméaa hoidettiin vehikkelilld, ja kolmas ryhma oli hoitamattomana
verrokkina. Ladkkeen ei todettu drsyttivan thoa sivelykohdassa eikd muuttavan hematologiaa,
laboratorioarvoja, elinten painoa, ruumiinavausloydoksid tai histopatologiaa.

Geelin mahdollista primaarista iho- ja silmé-drsytystd seké valotoksisuutta arvioitin kaniineilla, ja
marsuja kdytettiin valoallergisuuden ja thon herkistymisen selvittimiseksi. Néissa toisséd kéytettiin
yleisesti hyvaksyttyja tutkimustapoja. Kun 0,5-prosenttista geelid tai vehikkelid levitettiin kaniinin
iholle, ihoreaktioita eihavaittu. Kun sama tehtiin naarmutetulle iholle, geelin aiheuttama punoitus ja
turvotus oli hieman voimakkaampaa kuin pelkén vehikkelin aiheuttama.

Piroksikaami on ei-steroidinen anti-inflammatorinen lddkeaine (NSAID),jolla on myds analgeettista
vaikutusta. Felden-geelilld voidaan estéi koe-eldimille aiheutettua turvotusta, punoitusta, kudoksen
uudismuodostusta, kuumetta ja kipua.

Felden 0,5 % geelin anti-inflammatorisia ja analgeettisia ominaisuuksia tutkittin kdyttden seuraavia
yleisesti kivun ja inflammaation méaritykseen hyvéksyttyja vakiomenetelmid: karrageenin
aiheuttaman rotan kdpélin turvotus, rotan traumaattinen edeema, hiivan aiheuttama kipu seka
puuvillalla aikaansaatu granulaatio rotalla seké siteilyn ja krotonidljyn aiheuttama marsun vatsan ihon
punoitus. Felden 0,5 % geeli todettiin teholtaan 1-prosenttisen indometasiinigeelin veroiseksi kaikissa
edelld selostetuissa koejarjestelyissd seké suun kautta annettavan piroksikaamin veroiseksi rotan
turvonneen kéipilin tulehdusta lievitettidessa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Karboksivinyylipolymeeri (Carbopol 980)
Propyleeniglykoli (E1520)

Etanoli

Bentsyylhalkoholi (E1519)
Di-isopropanoliamiini
Hydroksietyyliselluloosa

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C. Eisaa jadtyd.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiiniputkilo, jossa polypropyleenikierrekorkki.
25g,50gja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia héivittdmisen suhteen.

Kasittelyohjeet: katso kohdat 4.2. ja 4.4.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10158

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimééra: 31.1.1990
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaard: 22.12.2005
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Felden 0,5 % gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram gel innehéller 5 mg piroxikam.

Hjilpdmnen med kind effekt: Felden gel innehéller propylenglykol 200 mg/g, bensylalkohol 10 mg/g
och vattenfri etanol 240 mg/g.

3. LAKEMEDELSFORM

Gel
Klar eller nistan klar, Ljusgul gel med alkoholdoft.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Felden (piroxikam) gel &r indicerat for inflammations- och smarttillstdnd 1 stdd- och rorelseorganen,

artros, posttraumatiska eller akuta besvir i stod- och rorelseorganen, sdsom sen- eller
senskideinflammation, periartrit, vrickningar, forstrickningar och smérta i korsryggen.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Utgdende fran storleken pa omradet med smérta appliceras 1-3 g (1,5-4,5 cm) gel (motsvarar 5—
15 mg piroxikam) 2—4 ginger per dygn pad omradet som ska behandlas.

Gelen masseras ini huden tills den absorberats helt. Ocklusivforband far inte anvindas. Gelen ar
endast avsedd for utvirtes bruk.

Pediatrisk population: Sikerhet och effect for Felden for barn har inte faststillts.
43 Kontraindikationer

Felden gel ska inte ordineras at patienter som ar Gverkdnsliga mot den aktiva substansen eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1, sdsom propylenglykol eller bensylalkohol. Allergisk
lakemedelsreaktion mot piroxikam dr mojlig hos patienter som haft en reaktion mot acetylsalicylsyra
eller andra antiinflammatoriska likemedel. Felden gel ska inte anvdndas hos patienter hos vilka
acetylsalicylsyra eller andra antinflammatoriska likemedel orsakat symtom pa astma, rinit,
angioddem eller urtikaria.

Produkten far inte anvindas under den sista trimestern av graviditeten.

44 Varningar och forsiktighet
Hudreaktioner

Livshotande hudreaktioner, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN) har rapporterats vid systemisk



anviandning av piroxikam. Dessa reaktioner har inte associerats med piroxikam som anvénts lokalt,
men mdjligt ankomsten vid lokal anvéndning av piroxikam pa huden kan dock inte uteslutas.

Patienter ska informeras om symtom pa hudreaktioner och 6vervakas noga med avseende pa dessa
hudreaktioner. Risken att utveckla SJS och TEN ér storst under behandlingens forsta veckor.

Om symtom pé SJS eller TEN uppstar (t.ex. hudutslag som forvérras, ofta med blasor eller
slemhinneskador), ska behandlingen med Felden avbrytas.

Bést resultat vid hantering av symtom pé SJS och TEN uppnas med tidig diagnos och ett omedelbart
avbrytande av den lakemedelsbehandling som misstianks orsaka symtomen. Ett tidigt utsdttande av
lakemedlet ger béttre prognos.

Om en patient har utvecklat SJS eller TEN vid anvéndning av Felden gel, far patienten aldrig
behandlas med Felden gel igen.

Fall av fixt likemedelsutslag har rapporterats med piroxikam.

Piroxikam ska inte séttas in pa nytt hos patienter med anamnes pé piroxikamrelaterat fixt
lakemedelsutslag. Potentiell korsreaktivitet kan uppstd med andra oxikamer.

Gelen far inte komma i kontakt med 6gon, slemhinnor eller skadad hud. Huden pé vilken gelen
appliceras ska vara frisk.

Lindrig, 6vergaende missfargning av hud och klider observeras om gelen inte masseras in tillrickligt
val.

Anvéndning av piroxikam kan minska fertilitet hos kvinnor och rekommenderas darfor mnte till
kvinnor som forsoker bli gravida.

Antiinflammatoriska likemedel, sdsom piroxikam, kan orsaka interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom
och nedsatt njurfunktion. Interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom och nedsatt njurfunktion har ocksa
rapporterats vid anvindning av piroxikam gel, &ven om ett orsakssamband med gelbehandling inte har
pavisats. Darfor kan ett samband mellan dessa hindelser och anvindning av gel inte uteslutas.

Information om hjilpimnen
Detta lakemedel innehaller etanol, propylenglykol och bensylalkohol (se avsnitt 2).

Etanolen kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud. Hos nyfodda (for tidigt fédda barn och barn
som &r yngre én 4 veckor), kan hoga koncentrationer av etanol orsaka allvarliga lokala reaktioner och
systemisk toxicitet pa grund av signifikant absorption genom outvecklad hud (sérskilt under
ocklusionsforband).

Propylenglykol kan ge hudirritation. Felden gel ska inte anvéndas till nyfédda med 6ppna sér eller
stora ytor med skadad hud (liksom brannskador).

Bensylalkohol kan orsaka mild lokal irritation och kan ocksé orsaka dverkénslighet.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Har inte rapporterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

P4 grund av sin verkningsmekanism kan antiinflammatoriska likemedel, sésom piroxikam, eventuellt
fordroja eller forhindra follikelbristning 1 dggstockarna, nagot som eventuellt har associerats med
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reversibel infertilitet hos vissa kvinnor. Hos kvinnor som har svarigheter att bli gravida eller som
genomgar fertilitetsundersokningar ska utsittning av antiinflammatoriska likemedel, inklusive topikal
anvindning av piroxikam, dvervigas.

Graviditet
Sékerhet av piroxikam vid topikal anvdandning under graviditet eller amning har inte faststillts. I
djurstudier hade piroxikam inga teratogena effekter vid oral administrering.

Topikal piroxikambehandling hos gravida kvinnor har inte studerats. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid systemisk anvindning av piroxikam (se avsnitt 5.3) men
betydelsen av dessa fynd avseende topikal anvdndning under graviditet dr okdnda. Eftersom effekten
av topikalt administrerat piroxikam under graviditet inte dr kéind, ska anvéndningen undvikas under
graviditet.

Hémning av prostaglandinsyntesen kan negativt paverka graviditeten. Epidemiologiska studier tyder
pé en okad risk for missfall efter anvéndning av prostaglandinsynteshdmmare under tidig graviditet. I
djurstudier har administrering av prostaglandinsynteshammare visat sig leda till 6kad férekomst av
pre- och postimplantationsfor luster.

Produkten far inte anvindas under den tredje trimestern av graviditeten. Piroxikam hdmmar
prostaglandinsyntes och -friséttning genom reversibel himning av cyklooxygenasenzymet. Detta &r en
effekt som troligtvis Okar forekomsten av storningar i viarkarbetet och forekomsten av fordrojd
forlossning hos driktiga djur da likemedlet administrerats dnda framtill slutet av dréktighetstiden.
Aven andra antiinflammatoriska likemedel har samma effekt. Det ir ocksa kiint att
antinflammatoriska likemedel kan orsaka slutning av ductus arteriosus hos foster.

Amning

P4 basis av prelimindra studier utséndras piroxikam ibréstmjolk. Koncentrationen &r cirka 1 % av
plasmakoncentration som uppnés efter oral administrering av piroxikam. Felden gel rekommenderas
inte hos ammande kvinnor eftersom dess klinisk sékerhet inte har faststillts.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Felden gel har ingen effekt p& formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar har rapporterats i sdllsynta fall. I kliniska piroxikamstudier
forekom biverkningar hos endast 2,6 % av studiedeltagarna.

Foljande biverkningar har observerats och rapporterats under piroxikambehandling. Frekvensen for
biverkningar defiieras pé foljande sétt: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre

vanliga (>1/1 000, < 1/100), séllsynta (=1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen
kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Vanliga (> 1/100, < 1/10) Avflagning av huden,
Hud och subkutan vivnad hudrodnad, hudutslag, lokal

hudirritation, klada, reaktioner
vid appliceringsstille

Séllsynta (> 1/10 000, Kontaktdermatit, eksem,

< 1/1 000) fotosensitivitetsreaktion,
missfargning av hud och
nedsmutsning av klider om
gelen inte masseras ordentligt in
i huden
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Mycket sdllsynta (< 1/10 000) Allvarliga hudreaktioner:
Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) och toxisk epidermal
nekrolys (TEN) har rapporterats
(se avsnitt 4.4).

Ingen kénd frekvens (kan inte Fixt likemedelsutslag
beridknas fran tillgingliga data) | (se avsnitt 4.4)

Vid lokal hudirritation ska behandlingen med gelen avbrytas och vid behov erséttas med annan
behandling.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Overdosering med Felden #r osannolik. Vid fall av dverdosering ska behandlingen avbrytas och
symtomatisk behandling séttas in.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: utvértes medel vid led- och muskelsmértor,
ATC-kod: MO2AAO07

Piroxikam dr ett icke-steroid antiinflammatoriskt medel som har ocksé analgetiska och antipyretiska
egenskaper. Aven om verkningsmekanismen av piroxikam inte &r helt kind, hdmmar det
prostaglandinsyntesen och -frisdttningen genom reversibel himning av cyklooxygenasenzymet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

I ett flertal djurstudier pa réatta och hund avseende farmakokinetik och farmakodynamik i vdvnader har
observerats att piroxikam frisitts s& smaningom fran gel som applicerats pa huden och absorberas
jimnt i muskelvdvnad eller synovialvitska. Steady state-koncentration uppnés relativt snabbt, inom
nédgra timmar efter applicering.

En flerdosstudie dér piroxikamgel (0,5 %) applicerades tva ganger dagligen i 14 dagar (den totala
dygnsdosen motsvarade 20 mg piroxikam per dygn) visade att plasmakoncentrationen av piroxikam
Okade langsamt under behandlingsperioden. En koncentration som 6versteg 200 ng/ml uppnaddes pé
den fijdrde dagen. Steady state-koncentrationer var i genomsnitt mellan 300 och 400 ng/ml.
Medelvirdet var mindre dn 400 ng/l ocksa pa den 14:¢ behandlingsdagen. Dessa koncentrationer
motsvarade ungefdr 5 % av de koncentrationer som uppnaddes efter oral administrering av
motsvarande piroxikamdoser (20 mg). Enligt samma studie var eliminationshalveringstiden ungefar
79 timmar.

Gel har tolererats vél i studier pad ménniska, dven hos hudkénsliga personer.
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Halveringstiden av piroxikam i serum ér cirka 50 timmar och storsta delen av likemedlet
metaboliceras till en inaktiv 5-hydroximetabolit.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Subakut och kronisk toxicitet av piroxikam har studerats hos ratta, mus, hund och apa. I dessa studier
administrerades piroxikamdoser 0,3-25 mg/kg/dygn parenteralt.

Prekliniska resultat visar att effekterna ar typiska for icke-cox-selektiva antinflammatoriska
lakemedel: papillnekros och lesioner i mag-tarmkanalen. Apor visade sig vara rétt s&
motstandskraftiga och hundar i sin tur ovanligt kinsliga for lesioner i mag-tarm kanalen.

I reproduktionstoxikologiska studier 6kade piroxikam forekomsten av forlossningsstorningar och
utdragna forlossningar hos djuren di administrering av likemedlet fortsatte under driktighetstiden.
Administrering av prostaglandinsynteshdmmare har visats leda till 6kad férekomst av pre- och
postimplantationsforluster samt storningar i mineralisering av skelett hos foster. Dessa observationer
gjordes efter parenteral administrering.

Akut och kronisk toxicitet samt irritabilitet har ocksé undersokts vid kutant administration. Akut
toxicitet undersoktes hos albinordttor genom att stryka pa gel i engangsdoser om 5 g/kg (200—

300 ganger storre dos dn den kliniskt rekommenderade dosen). Inga dodsfall, tecken pa toxicitet eller
hudirritation observerades. Inga viktférandringar konstaterades heller i samband med obduktion. En
ménad lang studie utfordes pé albinorattor. I den forsta gruppen stroks 1 g gel dagligen pé réttans
rygg, i den andra gruppen applicerades ett vehikelpreparat, medan den tredje gruppen fungerade som
kontroll utan behandling. Ingen hudirritation vid administreringsstillet och inga fordndringar i
hematologi, laboratorieviarden, organvikter, obduktionsfynd eller histopatologi konstaterades.

Gelens eventuella formaga att orsaka primidr hud- och 6gonirritation samt fototoxicitet studerades hos
kaniner och formagan att orsaka fotoallergi och hudkéinslighet studerades hos marsvin med hjilp av
allmint erkénda metoder. Efter att gel (0,5 %) eller vehikel applicerats pa hud hos kanin, konstaterades
inga hudreaktioner. D4 detta utfordes pa skramad hud uppstod rodnad och svullnad som var nagot
kraftigare med gel 4n med vehikel.

Piroxikam tillhdr de icke-steroida antiinflammatoriska likemedlen (NSAID) och innehar ocksa
analgetisk effekt. Med Felden gel har man kunnat hindra svullnad, hudrodnad, nybildning av vdvnad,
feber och smérta som framkallats hos forsoksdjur.

De antiinflammatoriska och analgetiska egenskaperna hos Felden 0,5 % gel undersdktes med hjilp av
foljande erkdnda standardmetoder for utvdrdering av smérta och inflammation: tassvullnad framkallad
av karragenan hos ratta, traumatiskt 6dem hos ratta, smérta orsakad av jist samt granulation
framkallad av bomull hos rétta, hudrodnad pa buken hos marsvin orsakad av stralning och krotonolja.
I alla dessa studier konstaterades Felden 0,5 % gel till sin effekt motsvara 1 % indometacingel.
Dessutom konstaterades gelens effekt motsvara oralt administrerat piroxikam vid lindring av
inflammation isamband med tassvullnad hos rétta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Karboxivinylpolymer (Carbopol 980)
Propylenglykol (E1520)

Etanol

Bensylalkohol (E1519)
Diisopropanolamin
Hydroxietylcellulosa

Vatten, renat
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med skruvlock av polypropylen.

25 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Siarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Anvisningar for hantering, se avsnitt 4.2 och 4.4.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Oy

Datagrianden 4
00330 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10158

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNADE
Datum for det forsta godkénnandet: 31.1.1990

Datum for den senaste fornyelsen: 22.12.2005

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.5.2021
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