1. LAKEMEDLETS NAMN

Felden 0,5 % gel

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

Hjalpamnen med kand effekt: Felden gel innehaller propylenglykol 200 mg/g, bensylalkohol 10 mg/g
och vattenfri etanol 240 mg/g.

For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Gel

Klar eller nastan Klar, ljusgul gel med alkoholdoft.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Felden (piroxikam) gel &r indicerat for inflammations- och smarttillstand i stod- och rorelseorganen,
artros, posttraumatiska eller akuta besvar i stod- och rorelseorganen, sasom sen- eller
senskideinflammation, periartrit, vrickningar, férstrackningar och smérta i korsryggen.

4.2  Dosering och administreringssatt

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

Gelen masseras in i huden tills den absorberats helt. Ocklusivforband far inte anvandas. Gelen ar
endast avsedd for utvartes bruk.

Pediatrisk population: Sakerhet och effect for Felden for barn har inte faststallts.
4.3 Kontraindikationer

Felden gel ska inte ordineras at patienter som &r dverkéansliga mot den aktiva substansen eller mot
nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1, sasom propylenglykol eller bensylalkohol. Allergisk
lakemedelsreaktion mot piroxikam ar mojlig hos patienter som haft en reaktion mot acetylsalicylsyra
eller andra antiinflammatoriska l&dkemedel. Felden gel ska inte anvéndas hos patienter hos vilka
acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska lakemedel orsakat symtom pa astma, rinit,
angioddem eller urtikaria.

Produkten far inte anvandas under den sista trimestern av graviditeten.

4.4 Varningar och forsiktighet
Hudreaktioner

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



anvandning av piroxikam. Dessa reaktioner har inte associerats med piroxikam som anvants lokalt,
men majligt ankomsten vid lokal anvandning av piroxikam pa huden kan dock inte uteslutas.

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

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

Bast resultat vid hantering av symtom pa SJS och TEN uppnas med tidig diagnos och ett omedelbart
avbrytande av den ldkemedelsbehandling som misstanks orsaka symtomen. Ett tidigt utsattande av
lakemedlet ger battre prognos.

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

Fall av fixt lakemedelsutslag har rapporterats med piroxikam.

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

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

Lindrig, dvergaende missfargning av hud och klader observeras om gelen inte masseras in tillrackligt
val.

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

Antiinflammatoriska lakemedel, sasom piroxikam, kan orsaka interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom
och nedsatt njurfunktion. Interstitiell nefrit, nefrotiskt syndrom och nedsatt njurfunktion har ocksa
rapporterats vid anvandning av piroxikam gel, dven om ett orsakssamband med gelbehandling inte har
pavisats. Darfor kan ett samband mellan dessa handelser och anvandning av gel inte uteslutas.

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

Etanolen kan orsaka en brannande kansla pa skadad hud. Hos nyfodda (for tidigt fodda barn och barn
som dr yngre dn 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 anvéandas till nyfodda med 6ppna sar eller
stora ytor med skadad hud (liksom brénnskador).

Bensylalkohol kan orsaka mild lokal irritation och kan ocksa orsaka Gverkanslighet.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Har inte rapporterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Pa grund av sin verkningsmekanism kan antiinflammatoriska lakemedel, sdsom piroxikam, eventuellt
fordroja eller forhindra follikelbristning i aggstockarna, ndgot 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 utsattning av antiinflammatoriska lakemedel, inklusive topikal
anvéandning av piroxikam, dvervégas.

Graviditet
Sékerhet av piroxikam vid topikal anvéndning under graviditet eller amning har inte faststallts. |
djurstudier hade piroxikam inga teratogena effekter vid oral administrering.

Topikal piroxikambehandling hos gravida kvinnor har inte studerats. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid systemisk anvandning av piroxikam (se avsnitt 5.3) men
betydelsen av dessa fynd avseende topikal anvandning under graviditet &r okénda. Eftersom effekten
av topikalt administrerat piroxikam under graviditet inte ar kand, ska anvandningen undvikas under
graviditet.

Hamning av prostaglandinsyntesen kan negativt paverka graviditeten. Epidemiologiska studier tyder
pa en Okad risk for missfall efter anvandning av prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet. |
djurstudier har administrering av prostaglandinsynteshdmmare visat sig leda till 6kad férekomst av
pre- och postimplantationsforluster.

Produkten far inte anvandas under den tredje trimestern av graviditeten. Piroxikam hammar
prostaglandinsyntes och -frisattning genom reversibel hdmning av cyklooxygenasenzymet. Detta &r en
effekt som troligtvis 6kar forekomsten av storningar i véarkarbetet och férekomsten av fordrojd
forlossning hos draktiga djur da lakemedlet administrerats anda fram till slutet av dréaktighetstiden.
Aven andra antiinflammatoriska lakemedel har samma effekt. Det &r ocksa kant att
antiinflammatoriska lakemedel kan orsaka slutning av ductus arteriosus hos foster.

Amning

Pa basis av preliminara studier utséndras piroxikam i bréstmjolk. Koncentrationen ar cirka 1 % av
plasmakoncentration som uppnas efter oral administrering av piroxikam. Felden gel rekommenderas
inte hos ammande kvinnor eftersom dess klinisk sékerhet inte har faststallts.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner
Felden gel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

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

Féljande biverkningar har observerats och rapporterats under piroxikambehandling. Frekvensen for
biverkningar definieras pa foljande satt: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

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

hudirritation, klada, reaktioner
vid appliceringsstélle

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

< 1/1 000) fotosensitivitetsreaktion,
missférgning av hud och
nedsmutsning av klader om
gelen inte masseras ordentligt in
i huden




Mycket séllsynta (< 1/10 000) Allvarliga hudreaktioner:
Stevens-Johnsons syndrom
(SJS) och toxisk epidermal
nekrolys (TEN) har rapporterats
(se avsnitt 4.4).

Ingen kand frekvens (kan inte Fixt lakemedelsutslag
beraknas fran tillgangliga data) | (se avsnitt 4.4)

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering med Felden &r osannolik. Vid fall av 6verdosering ska behandlingen avbrytas och
symtomatisk behandling sattas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: utvartes medel vid led- och muskelsmartor,
ATC-kod: M02AA07

Piroxikam ar ett icke-steroid antiinflammatoriskt medel som har ocksa analgetiska och antipyretiska
egenskaper. Aven om verkningsmekanismen av piroxikam inte ar helt kdnd, hammar det
prostaglandinsyntesen och -frisattningen genom reversibel hamning av cyklooxygenasenzymet.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

| ett flertal djurstudier pa ratta och hund avseende farmakokinetik och farmakodynamik i vavnader har
observerats att piroxikam frisatts sa smaningom fran gel som applicerats pa huden och absorberas
jamnt i muskelvavnad eller synovialvétska. Steady state-koncentration uppnas relativt snabbt, inom
nagra timmar efter applicering.

En flerdosstudie dar 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 dversteg 200 ng/ml uppnaddes pa
den fjarde dagen. Steady state-koncentrationer var i genomsnitt mellan 300 och 400 ng/ml.
Medelvardet var mindre &n 400 ng/l ocksa pa den 14:e behandlingsdagen. Dessa koncentrationer
motsvarade ungefar 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 val i studier pa manniska, dven hos hudkansliga personer.



http://www.fimea.fi/

Halveringstiden av piroxikam i serum ar cirka 50 timmar och storsta delen av lakemedlet
metaboliceras till en inaktiv 5-hydroximetabolit.

5.3  Prekliniska sadkerhetsuppgifter

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

Prekliniska resultat visar att effekterna ar typiska for icke-cox-selektiva antiinflammatoriska
lakemedel: papillnekros och lesioner i mag-tarmkanalen. Apor visade sig vara ratt sa
motstandskraftiga och hundar i sin tur ovanligt kansliga for lesioner i mag-tarm kanalen.

I reproduktionstoxikologiska studier 6kade piroxikam férekomsten av forlossningsstérningar och
utdragna forlossningar hos djuren da administrering av lakemedlet fortsatte under draktighetstiden.
Administrering av prostaglandinsynteshammare har visats leda till 6kad forekomst av pre- och
postimplantationsforluster samt stérningar i mineralisering av skelett hos foster. Dessa observationer
gjordes efter parenteral administrering.

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

300 ganger storre dos an den kliniskt rekommenderade dosen). Inga dodsfall, tecken pa toxicitet eller
hudirritation observerades. Inga viktférandringar konstaterades heller i samband med obduktion. En
manad lang studie utfordes pa albinorattor. | den forsta gruppen stroks 1 g gel dagligen pa rattans
rygg, i den andra gruppen applicerades ett vehikelpreparat, medan den tredje gruppen fungerade som
kontroll utan behandling. Ingen hudirritation vid administreringsstallet och inga forandringar i
hematologi, laboratorievarden, organvikter, obduktionsfynd eller histopatologi konstaterades.

Gelens eventuella formaga att orsaka primar hud- och 6gonirritation samt fototoxicitet studerades hos
kaniner och formagan att orsaka fotoallergi och hudkanslighet studerades hos marsvin med hjalp av
allmant erkanda metoder. Efter att gel (0,5 %) eller vehikel applicerats pa hud hos kanin, konstaterades
inga hudreaktioner. Da detta utfordes pa skramad hud uppstod rodnad och svullnad som var nagot
kraftigare med gel &n med vehikel.

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

De antiinflammatoriska och analgetiska egenskaperna hos Felden 0,5 % gel understktes med hjalp av
foljande erkénda standardmetoder for utvardering av smarta och inflammation: tassvullnad framkallad
av karragenan hos ratta, traumatiskt 6dem hos ratta, smarta orsakad av jast samt granulation
framkallad av bomull hos ratta, hudrodnad pa buken hos marsvin orsakad av stralning och krotonolja.
| 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 i samband med tassvullnad hos ratta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Karboxivinylpolymer (Carbopol 980)
Propylenglykol (E1520)

Etanol

Bensylalkohol (E1519)
Diisopropanolamin
Hydroxietylcellulosa

Vatten, renat



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med skruvlock av polypropylen.

25 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Anvisningar for hantering, se avsnitt 4.2 och 4.4.
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