CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lixim, 70 mg, plaster leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy plaster leczniczy zawiera 70 mg etofenamatu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm, wykonany z biatego materiatu, z bezbarwng, samoprzylepng
warstwg i zdzieralng folig ochronng.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe miejscowego bolu w ostrych, niepowiktanych skreceniach stawu
skokowego u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli
Jeden plaster nalezy nakleja¢ co 12 godzin (tgcznie, 2 plastry na dobg).

W danym czasie mozna stosowac¢ tylko jeden plaster.
Wylacznie do krétkotrwatego leczenia.
Lixim powinien by¢ stosowany przez najkrotszy okres niezbgdny do ztagodzenia objawow.

Okres stosowania nie powinien przekracza¢ 7 dni. Nie wykazano korzysci terapeutycznych ptynacych
ze stosowania produktu dtuzej, niz 7 dni.

Szczegolne gupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Lixim u dzieci
I mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne




Sposéb podawania
Podanie na skore.

Plaster leczniczy nalezy stosowa¢ wylgcznie na nieuszkodzong, zdrowa skore.
Jesli obszar skory, gdzie ma by¢ przyklejony plaster jest spocony lub moco owlosiony, przyczepnosé
plastra moze by¢ zmniejszona. Po osuszeniu skory, nalezy upewnic sig, ze plaster przylega doktadnie

do skory.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
o Pacjenci, u ktorych wystepowaty w przesztosci reakcje nadwrazliwosci (np. astma, skurcz

oskrzeli, niezyt btony sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego badz innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego (NLPZ).

o Stosowanie na uszkodzong skorze, np. wysickowe zapalenie skory, wysypki, zmiany zapalne
lub zakazone, oparzenia lub otwarte rany.

o Stosowanie na oczy, usta lub btony $luzowe.

o Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt przez najkrotszy mozliwy
okres, konieczny do kontrolowania objawow.

Nie stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym.

W przypadku, gdy po zastosowaniu plastra leczniczego wystapi wysypka skorna, nalezy natychmiast
odstawi¢ ten produkt leczniczy.

U pacjentow z astma oskrzelowg lub alergia w wywiadzie moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli.

Podczas leczenia oraz w okresie dwoch tygodni po leczeniu nalezy unika¢ ekspozycji leczonych
miejsc na stonce i (lub) solarium.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu plastra leczniczego, jesli produkt leczniczy jest stosowany na duzych powierzchniach
skory i dlugotrwale.

Chociaz oczekuje si¢, ze dziatanie ogolnoustrojowe bedzie minimalne, plaster leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, serca lub watroby, czynnym lub
w wywiadzie owrzodzeniem przewodu pokarmowego, nieswoistym zapaleniem jelit lub skaza
krwotoczng. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
w podesztym wieku, poniewaz sg bardziej narazeni na dziatania niepozadane.

Nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi etofenamat, dzialajacymi
miejscowo lub ogdlnoustrojowo, lub z jakimikolwiek innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogolnoustrojowe wchtanianie etofenamatu podczas stosowania plastrow leczniczych jest bardzo mate,
dlatego ryzyko wystapienia klinicznie istotnych interakcji jest znikome.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Akumulacja ogdlnoustrojowa etofenamatu jest mniejsza po zastosowaniu miejscowym, w porownaniu
do postaci produktu o dziataniu ogélnoustrojowym. Na podstawie doswiadczenia uzyskanego

ze stosowania leczenia za pomocg NLPZ wchtanianych ogolnoustrojowo, zaleca si¢ nastgpujace
postgpowanie:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy lub rozwoj zarodka
lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia poronienia
i malformacji serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy. Bezposrednie ryzyko malformacji uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszyto si¢

z mniej niz 1%, do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania
leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze podanie inhibitora syntezy prostaglandyn
wywotuje zwigkszenie utraty przed-i po-implantacyjnej i zwigkszenie $§miertelnosci zarodkow

i ptodéw. Ponadto, zgtaszano zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym
dotyczacych uktadu krazenia u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy.

Nie nalezy stosowa¢ etofenamatu podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli etofenamat jest stosowany przez kobiety planujace cigze lub w podczas
pierwszego i drugiego trymestrzu cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a okres leczenia jak
najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
powodowac
- ekspozycje ptodu na:
o dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne),
o zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga postepowaé prowadzac do niewydolnosci nerek
Z matowodziem.
narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

o mozliwe wydhuzenie czasu trwania krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moga
wystgpi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek,
o zahamowanie skurczow macicy skutkujgce opdznionym lub przedtuzonym porodem.

7 tego wzgledu, stosowanie etofenamatu w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Etofenamat przenika do mleka kobiet karmiacych piersig w niewielkich ilosciach w postaci kwasu
flufenamowego.

Nie przewiduje si¢ wplywu produktu Limix stosowanego w dawkach terapeutycznych na dziecko
karmione piersia.

Jednakze, ze wzgledu na brak kontrolowanych badan u kobiet karmigcych piersia, produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia wylacznie pod kontrolg lekarza. Z tego powodu,
nie nalezy stosowac¢ produktu Lixim na okolice piersi kobiet karmigcych piersig, ani tez na duze
powierzchnie skory lub dtugotrwale (patrz punkt 4.4).

Ptodnos¢
Brak dostgpnych informacji na temat potencjalnego wptywu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Lixim nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane
Do okreslenia czestos$ci wystgpowania dziatan niepozadanych zastosowano nast¢pujace kategorie:

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladéw i Czestosé

, . Dzialanie niepozadane
narzadow wyst¢powania

Reakcje nadwrazliwo$ci, miejscowe
Rzadko reakcje alergiczne (kontaktowe
zapalenie skory)

Zapalenie skory, np. rumien, $wiad,

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

C . Niezbyt czgsto pieczenie, wysypka, w tym grudkowa,
Zgg:ﬁgi;? skory i tkanki krostkowa lub pokrzywkowa.
p ] Bardzo rzadko Obrzek skory
Czestos$¢ nieznana Uczulenie na $wiatlo

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci po ogdlnoustrojowym stosowaniu NLPZ. Moga to
by¢ niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaksja, reakcje ze strony uktadu oddechowego,
obejmujace astme, nasilong astme, skurcz oskrzeli lub duszno$é, r6zne zaburzenia skory, w tym
roznego rodzaju wysypki, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy i rzadziej
ztuszczajace i pecherzowe zmiany skorne (w tym toksyczne martwicze oddzielanie sig, zespot
Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy). Jesli wystapia takie objawy, co jest mozliwe nawet po
pierwszym podaniu, pacjent powinien natychmiast zglosi¢ sie¢ po pomoc medyczna.

Jesli plaster leczniczy stosowany jest na duze powierzchne skory i dtugotrwale, nie mozna wykluczy¢
mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych, ktore dotycza specyficznego
uktadu narzadow lub catego organizmu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Brak doswiadczen dotyczacych przedawkowania plastrow leczniczych zawierajgcych etofenamat.
W razie wystapienia powaznych ogodlnoustrojowych dzialan niepozadanych w nastepstwie

nieprawidlowego zastosowania produktu lub nieumyslnego przedawkowania (np. przez dzieci), nalezy
podjac srodki zaradcze wlasciwe dla zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i migéni;
Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02AAO06.

Etofenamat jest niesteroidowym, przeciwzapalnym lekiem przeciwbolowym, ktory w standardowych,
eksperymentalnych modelach zwierzgcych zapalenia wykazat skutecznos¢ w hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

W dwoch badaniach o takiej samej metodyce, w ktorych brato udziat 236 pacjentéw z ostrym,
niepowiktanym zwichnigciem stawu skokowego, po zastosowaniu produktu leczniczego Lixim
wykazano znaczacg poprawe w porownaniu do plastra zawierajacego placebo.

Metaanaliza tych badan wykazata taczny wynik leczenia, obliczony metoda najmniejszych
kwadratow, (LS Means) w postaci sredniej zmiany stopnia nasilenia boélu podczas ruchu, ocenianego
w 100 mm skali VAS podczas wizyty 5 (po 72 godzinach) o 21,7 mm (Cochran 95% CI 18,20 - 25,28)
na korzys$¢ produktu Lixim, w poréwnaniu do placebo

Dla produktu Lixim wykazano takze lepszy wynik leczenia bolu podczas poruszania si¢ podczas
wizyty 4 (po 48 godzinach stosowania) oraz wizyty 6 (po 96 godzinach), a LS Means wynosito
odpowiednio 18,5 mm (15,17 — 21,75) i 23,0 mm (19,21 — 26,72), w poréwnaniu do placebo.

Zbiorcza analiza wykazata znaczace (30%) i optymalne (50%) zmniejszenie bolu podczas poruszania
si¢, a mediana tych parametrow w przypadku stosowania produktu leczniczego Lixim wyst¢gpowala
odpowiednio po 47,4 i 70,3 godzinach, podczas gdy w przypadku stosowania plastra zawierajacego
placebo, odpowiednio po 95,8 i 167,3 godzinach. Po 72 godzinach od rozpoczecia leczenia, u 56,8%
0s0b, stosujacych produktu leczniczego Lixim, bol zmniejszyt si¢ o co najmniej 50%, w poréwnaniu
do 11,9% po zastosowaniu placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ produktéw leczniczych zawierajacych etofenamat podlega znacznym fluktuacjom
pomigdzy pacjentami, a takze u tego samego pacjenta, wynikajacym gtéwnie z miejsca zastosowania
produktu leczniczego, stopnia wilgotnosci skory i innych czynnikow.

Po zastosowaniu plastra leczniczego zawierajacego etofenamat co 12 godzin przez 7 dni na kostki
u zdrowych ochotnikow, $rednie maksymalne stezenie w osoczu w 7. dniu wynosito 0,36 ng/ml dla
etofenamatu i 14,94 ng/ ml dla kwasu flufenamowego.

Dystrybucja
Stopien wigzania etofenamatu z biatkami wynosi 98% - 99%.

Metabolizm

Wigkszos¢ produktu wydala si¢ z zolcia i katem w postaci licznych metabolitow (hydroksylacja,
rozszczepienie eteru i estru) i ich koniugatow.

Prawdopodobnie zachodzi krazenie jelitowo-watrobowe.

Eliminacja

Wykazano, ze etofenamat, podany doustnie wydalany jest w 55% przez nerki. Po podaniu
domig$niowym obserwowano okresy pottrwania wynoszace odpowiednio 10,0 i 10,2 godziny dla
etofenamatu i kwasu flufenamowego.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach, etofenamat, stosowany na skore, wykazywal mniejsza toksyczno$¢ w
poréwnaniu z podawaniem doustnym, co wynika z matego wchtaniania produktu przez skore. W
badaniach na zwierzetach podanie doustne duzych dawek etofenamatu powodowato owrzodzenie
btony $luzowej przewodu pokarmowego, z towarzyszaca utratg krwi do przewodu pokarmowego. Jest
to dobrze znane dziatanie niepozadane lekéw z grupy NLPZ. Zaobserwowano nieznaczny wptyw na
nerki.

Badania in vitro i in vivo dotyczace potencjalnego dziatania genotoksycznego i rakotworczego nie
dostarczyty zadnych dowodow $§wiadczacych o genotoksycznym lub rakotworczym dziataniu
etofenamatu.

Etofenamat przenika przez barier¢ tozyskowa. U potomstwa szczuréw po doustnym podaniu
cigzarnym samicom etofenamatu w dawkach toksycznych zaobserwowano zwigkszenie czestosci
wystepowania poszerzenia miedniczek nerkowych, oraz zwigkszenie czgstosci wystepowania
dodatkowych zeber. Opdznienie porodu i przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego sg dobrze
znanymi dziataniami niepozgdanymi lekow z grupy NLPZ.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa przylegajgca

Polikondensat trimetylosililowanego polikrzemianu alfa-hydro-omega-hydroksypoli
(dimetylosiloksanu) z dimetikonem

Makrogol 400 (PEG 400)

Olej z oliwek oczyszczony

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajgca
Poliester

Warstwa ochronna (usuwana)
Poliester pokryty fluoropolimerem

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace szczelnie zamknieta saszetke Papier/Polietylen/Aluminium/Kopolimer
etylenu i kwasu metakrylowego. Kazda saszetka zawiera 2, 5 lub 7 plastrow leczniczych.

W celu zamkniecia po usunieciu pojedynczych plastréw, saszetka wyposazona jest w zamknigcie

strunowe.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, klejaca strong do srodka i usungé w bezpieczny sposob.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Drossapharm Arzneimittel Handelsgesellschaf GmbH

Wallbrunnstrasse 24

79539 Lorrach

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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