Sp. zn. sukls361277/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Lixim 70 mg 1é¢iva néaplast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna 1éciva néplast obsahuje etofenamatum 70 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Léciva naplast.

Néplast o rozmérech 10 cm x 14 cm z bilé tkaniny s bezbarvou adhezivni vrstvou a
snimatelnou ochrannou folii.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka lécba lokalni bolesti u akutni nekomplikované distorze
hlezenniho kloubu u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli
Jedna naplast se aplikuje kazdych 12 hodin (celkem 2 néplasti za den).

V ramci jedné aplikace ma byt pouzita vZdy pouze jedna néplast.
Pouze ke kratkodobé 1écbé.

Lixim ma byt pouzivan po nejkrat§i dobu nutnou k potlaceni symptom1.
Lécba nema piekrocit 7 dni. Terapeuticky piinos 1écby trvajici vice jak 7 dni nebyl prokazan.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Neni nutna uprava davky.

Pediatricka populace




U d¢éti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla bezpecnost a u¢innost piipravku Lixim
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani
Kozni podani.
Léciva naplast se aplikuje pouze na intaktni zdravou kizi.

Pokud je misto aplikace zpocené nebo velmi ochlupené muze to narusit piilnuti naplasti, Je
zapotiebi zajistit, aby naplast byla pevné pritisknuta na kizi po osuseni.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

e Pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napft. astma, bronchospasmus, rinitida,
angioedem nebo kopfivka) na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni
antiflogistika (NSAID).

e Poranénd nebo poskozena kliize v misté aplikace, napi. exsudativni dermatitida, ekzém,
infikované nebo zanétlivé 1éze, popaleniny nebo oteviené rany.

e Aplikace na oblast oci, rti a sliznic.

o Tteti trimestr gravidity (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Z dtiivodu sniZeni vyskytu neZzadoucich ucinkd se doporucuje pouzivani omezit na nejkratsi
dobu nutnou k potla¢eni symptomd.

Nepouzivat s okluzivnim obvazem.
Lécba ma byt okamzité prerusena, pokud se po aplikaci naplasti objevi kozni vyrazka.

U pacientli s bronchidlnim astmatem nebo alergii v anamnéze se muze vyskytnout
bronchospasmus.

Bé&hem lécby a dva tydny po 1é¢b€ nema byt misto aplikace vystavovano pfimému slunecnimu
zatfeni nebo ozatfovani v solariu.

Pokud je ptipravek aplikovan na rozsahlé plochy kiize nebo po delsi dobu, nelze vyloucit
moznost vyskytu systémovych nezadoucich ucink 1é¢ivé néplasti.

Ackoli se prfedpokladaji minimalni systémové t€inky, ma byt 1é€iva naplast pouzivana

s opatrnosti u pacientl s poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, s peptickym viedem
aktivnim nebo v anamnéze, zanétlivym onemocnénim stfev nebo hemoragickou diatézou.
NSAID maji byt s opatrnosti pouzivany u starSich pacienti, u kterych mtize byt vyskyt
nezadoucich ucinkl ¢astéjsi.

Soucasné s 1éCivou naplasti se nemaji pouzivat zadné dalsi 1é¢ivé piipravky obsahujici
etofenamat ani jiné NSAID, a to ani v topické, ani v systémoveé poddvané formé.



4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Protoze je systémova absorpce pii aplikaci 1€Civé néplasti velmi nizka, je riziko vyskytu
klinicky vyznamnych 1ékovych interakci zanedbatelné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Systémova koncentrace etofenamatu je nizsi po lokalni aplikaci ve srovnani se systémovym
podéanim. Se zfetelem na zkusenosti s 1écbou NSAID se systémovym uc¢inkem je doporuceno
nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandini miize mit nezadouci vliv na t€¢hotenstvi a/nebo
embryonalni/fetalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potrati,
kardidlnich malformaci a gastroschiz pfi pouzivani inhibitorti syntézy prostaglandinil na
pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskuldrnich malformaci se zvysilo z méné nez 1
% na ptiblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U
zvitat se prokéazalo, Ze podani inhibitori syntézy prostaglandinti vede ke zvyseni
preimplantacnich a postimplanta¢nich ztrat a embryo-fetalni letalité. Navic byla hlaSena
zvySena incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podéani inhibitorti
syntézy prostaglandinii zvifatim v pritbéhu obdobi organogeneze.

V priibéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nesmi byt etofenamat podan, pokud to
neni zcela nezbytné. Pokud etofenamat uzivaji Zeny, které chtéji ot€¢hotnét, nebo v prvnim a
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Béhem tretiho trimestru t¢hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandini

vystavovat

- plod:

o kardiopulmonalni toxicité (pfedcasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

o renalni dysfunkci, kterd miiZze progredovat v rendlni selhani s oligohydramnionem;

- matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:

o potencidlnimu prodlouzeni doby krvaceni a antiagrega¢nimu U¢inku, ktery se mtize
vyskytnout dokonce i pfi velmi nizkych davkach;

o inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribehu porodu.

Proto je etofenamat kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi.
Kojeni

Etofenamat prostupuje v malych mnozstvich do matetského mléka ve forme kyseliny
flufenamové.

Pti terapeutickych davkach ptipravku Lixim se nepiedpoklada zadny ucinek na kojené dité.
Avsak pro nedostatek kontrolovanych studii u kojicich matek mtze byt ptipravek pouzivan v
pribéhu kojeni pouze po poradé s Iékatem. V Zadném piipade nesmi byt piipravek Lixim



aplikovan na prsa kojicich matek ani na rozsahlé plochy kiize nebo po dlouhou dobu (viz bod
4.4).

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tidaje o moznych ucincich na fertilitu clovéka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Lixim nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici kategorie ¢etnosti byly pouzity pro hlaseni nezadoucich u¢ink:

méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100 )

vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

velmi vzacné < 1/10 000
neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).
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Popis vybranych nezadoucich acinki

Hypersensitivni reakce byly hlaSeny po systémovém podani NSAID. Mohou zahrnovat
nespecifické alergické reakce a anafylaxi, reakce postihujici respiraéni trakt véetné astmatu,
zhorSeni astmatu, bronchospasmus nebo dyspnoe, nebo riizné kozZni reakce véetné riiznych
typl exantémtl, pruritu, urtiky, purpury, angioedému a vzacnéji exfoliativni a bul6zni
dermatozy (véetné toxické epidermalni nekrolyzy, Stevensova-Johnsonova syndromu a
prvnim podani, je nutna okamzitéa 1ékaiska péce. Pokud je 1é€iva naplast aplikovana na
rozsahlé plochy a po delsi dobu, nelze vyloucit vyskyt nezddoucich uc¢inka, které postihnou
urcity orgdnovy systém nebo také cely organismus, podobné jako po systémovém podani
ptipravkil s etofenamatem.

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na neZzadouci na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv




Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani 1€Civymi naplastmi s obsahem etofenamatu.

Pokud se po nespravném pouziti nebo neimyslném predavkovani (napt. u déti) vyskytnou
systémové nezadouci Ucinky, je tieba provést preventivni opatieni piislusna pro intoxikaci
nesteroidnimi antiflogistiky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

protizanétliva 1éciva k lokalni aplikaci
ATC kod: M02AA06

Etofenamat je nesteroidni antiflogistikum s analgetickym tuéinkem, které ucinné inhibuje
syntézu prostaglandinid v standardnich experimentalnich modelech zanétl na zvitatech.

Ve dvou studiich se stejnym designem zahrnujicich 236 subjektli s akutnim
nekomplikovanym vyvrtnutim kotniku vykazoval Lixim vyrazné zlepSeni oproti placebu v
naplasti. Metaanalyza téchto studii zjistila mezni primér terapeutického ucinku pro bolest pii
pohybu hodnocenou podle 100mm vizuélni analogové skaly (VAS) pti 5. navstéve (72 hodin)
0 21,7 mm (Cochrantv test, interval spolehlivosti 95% CI 18,20 — 25,28) ve prospéch
ptipravku Lixim ve srovnani s placebem. Lixim téz vykazoval vyssi terapeuticky ti¢inek na
bolest pii pohybu pii 4. ndvstéve (48 hodin) s meznimi pramery 18,5 mm (15,17 — 21,75) a pti
6. navstéve (96 hodin) s meznimi pruméry 23,0 mm (19,21 — 26,72) ve srovnani s placebem.

Souhrnné analyza ukézala, Ze vyznamné (30 %) a optimalni (50 %) snizeni bolesti pii pohybu
bylo dosazeno v medianu 47,4 h resp. 70,3 h u pfipravku Lixim, zatimco ptisluSné mediany
pro naplast s placebem byly 95,8 ha 167,3 h. U 56,8 % uZivateld piipravku Lixim doslo ke
sniZeni bolesti 0 50%, ve srovnani s 11,9 % uZzivateli placeba.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologicka dostupnost etofenamatu z 1é¢ivych piipravki je vysoce interindividudlni i s
intraindividualnimi vykyvy, které jsou v podstaté zptisobeny mistem aplikace, vlhkosti kliize a
dal$imi faktory.

Po aplikaci 1é¢ivé naplasti s etofenamatem kazdych 12 hodin po dobu 7 dni na kotnik
zdravych dobrovolnikd byly sedmy den primérné maximalni plazmatické hladiny
etofenamatu 0,36 ng/ml a kyseliny flufenamové 14,94 ng/ml.



Distribuce
Etofenamat se vaze na plazmatické bilkoviny z 98 - 99 %.

Biotransformace

Etofenamat je eliminovan zejména zluci a stolici v podobé mnoha metabolita (hydroxylaci,
¢éterifikaci a esterifikaci) a jejich konjugati.

Enterohepatalni cirkulace je pravdépodobna.

Eliminace
Peroralné podavany etofenamat vykazoval z 55 % renalni exkreci. Po intramuskularnim
podani byly pozorovany polocasy pro etofenamat 10,0 h a pro kyselinu flufenamovou 10,2 h.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich na zvitatech vykazoval etofenamat aplikovany na kiizi niz§i toxicitu diky nizké
absorpci ptes klizi nez etofenamat podany perordlné. Perordlni podéani vyssSich davek
etofenamétu ve studiich na zvitatech zplisobovalo ulcerace gastrointestinalni sliznice spojené
s krvacenim do gastrointestindlniho traktu. Jedna se o zndmy nezadouci ucinek tiidy
nesteroidnich antiflogistik. Byly pozorovany mirné ucinky na ledviny.

In vitro a in vivo studie genotoxicity a kancerogenniho potencialu neprokazaly genotoxicitu
nebo kancerogenni G€inky etofenamatu.

Etofenamat prochdzi placentarni bariérou. Pti matetskych toxickych peroralnich davkach byla
u potkanll pozorovana zvysend incidence renélni dilatace a zvySeny vyskyt vySsiho poctu
zZeber.

Prodlouzeni pribehu porodu a predCasné uzavieni ductus arteriosus je znamy nezadouci
ucinek tfidy nesteroidnich antiflogistik.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Adhezivni vrstva:

silikonové adhezivum BIO-PSA DRO7-4560,

makrogol 400,
panensky olivovy olej

Nosna vrstva:
Tkana bi-elasticka polyesterova folie

Odstranitelna kryci vrstva:
Fluorpolymerovana pegoteratova folie

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésici

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Papirovéa krabicka obsahujici zataveny sacek slozeny z

vrstev papir/polyethylen/aluminium/ethylen-methakrylatovy kopolymer.
Jeden sacek obsahuje 2 1éCivé naplasti, 5 nebo 7 1éCivych naplasti.
Sacek je opatien zipem k uzavieni po vyjmuti jednotlivych naplasti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pouzité naplasti se pielozi ptilnavou stranou dovnitt a bezpecné zlikviduyji.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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