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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lixim 70 mg lieciva naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda lieciva naplast’ obsahuje 70 mg etofenamatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lieciva naplast’.

Naplast’ s rozmermi 10 cm x 14 cm z bielej latky s bezfarebnou samolepiacou vrstvou
a odlupovateI'nym ochrannym filmom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobt symptomaticku liecbu lokélnej bolesti pri aktitnych nekomplikovanych vyvrtnutiach
¢lenkov u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
1 naplast’ sa ma aplikovat’ kazdych 12 hodin (celkovo 2 néplasti denne).

Stucasne sa ma pouzivat’ len jedna naplast’.

Len na kratkodobé pouZitie.

Lixim sa mé pouzivat’ pocas ¢o najkratSej doby potrebnej na zvladnutie symptomov.
Trvanie lieCby nema byt dlhsie ako 7 dni. Terapeuticky prinos lieCby dlhsej ako 7 dni nebol
stanoveny.

Osobitné populdcie

Starsi pacienti
Nie je potrebna Ziadna tprava davky.

Pediatrickd populdcia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ tohto lieku u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania
Na dermalne pouzitie.
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Lieciva naplast’ sa ma aplikovat’ len na neporusSent kozu bez infekcie.

Ak je miesto aplikacie spotené alebo vel'mi ochlpené, méze to narusit’ prilnavost’. Je potrebné
zabezpecit,, aby sa naplast’ pevne aplikovala na kozu po vysuseni.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

e U pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytli reakcie z precitlivenosti (napr. astma,
bronchospazmus, rinitida, angioedém alebo urtikaria) ako reakcia na kyselinu acetylsalicylova
alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)

e Pouzitie na poranenu alebo poskodent1 kozu, napr. exudativna dermatitida, ekzém, infikované
alebo zapalené 1¢ézie, popaleniny alebo otvorené rany

e Pouzitie na o¢i, pery alebo sliznice

e Gravidita pocas treticho trimestra (pozri Cast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aby sa minimalizoval vyskyt neziaducich u¢inkov, odporaca sa pouzivat’ liek poc¢as ¢o najkratSej
doby potrebnej na zvladnutie symptémov.

Nepouzivat' s okluzivnym obvizom.
Ak sa po aplikacii naplasti vyvinie kozna vyrazka, liecba sa ma ihned” ukoncit’.

Bronchospazmus sa moéze vyskytnut’ u pacientov, ktori maja alebo v minulosti mali bronchidlnu astmu
alebo alergie.

Pocas liecby a 2 tyzdne po nej je potrebné sa vyhnut’ expozicii priamemu slne¢nému alebo solarnemu
Ziareniu.

Moznost’ systémovych neziaducich tcinkov v désledku aplikacie lieCivej naplasti nie je mozné
vylucit, ak sa liek pouziva na vel’kych plochach koze a pocas dlhsieho obdobia.

Aj ked’ sa ocakava, Ze systémové uc¢inky budi minimalne, lie¢iva naplast’ sa ma pouzivat’

s opatrnost’ou u pacientov s poruchou funkcie obliciek, srdca alebo pecene, s aktivnym
gastrointestinalnym vredom alebo v anamnéze, so zapalovym ochorenim ¢riev alebo hemoragickou
diatézou. U starSich pacientov sa nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) maju pouzivat

s opatrnost’'ou, pretoze je u nich vyssia pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich tc¢inkov.

Ziadne iné lieky obsahujuce etofenamat alebo akékol'vek iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID)
sa nemaju subezne pouzivat’, ani lokalne ani systémovo.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ked'Ze systémova absorpcia etofenamatu pocas pouzivania lieCivej naplasti je vel'mi nizka, riziko
vzniku klinicky relevantnych interakcii je zanedbatel'né.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Systémova koncentracia etofenamatu je nizsia po lokadlnom podani v porovnani so systémovymi
formami. S oh'adom na sktisenosti s liecbou NSAID so systémovou absorpciou sa odporaca
nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvin. Udaje z epidemiologickych §tadii naznacujii zvysené riziko abortu a srdcovych malformacii

a gastroschiz po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii bolo zvySené z menej ako 1 % az na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa,
7e riziko sa zvySuje s davkou a dizkou trvania lieéby. U zvierat viedlo podavanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov k zvySenym preimplantaénym a postimplantacnym stratim a embryo-fetalnej letalite.
Navyse bol u zvierat hlaseny zvySeny vyskyt roznych malformécii, vratane kardiovaskularnych,
ktorym boli podavané inhibitory syntézy prostaglandinov v obdobi organogenézy.

Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa ma etofenamat pouzivat’ iba v nevyhnutnych pripadoch.
V pripade, Ze etofenamat pouziva zena, ktora planuje graviditu alebo pocas prvého a druhého trimestra

v

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’
- plod:
o kardiopulmonadlnej toxicite (s pred¢asnym uzavretim ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou);

o renalnej dysfunkcii, ktord moze viest’ k zlyhaniu obli¢iek s oligohydramnionom;

- matku a plod na konci gravidity:

o moznému predlZeniu doby krvacania, antiagregacnému ucinku, ktory sa méze vyskytnat’ aj pri
vel'mi nizkych davkach.
o inhibicii kontrakcii maternice vedtcich k oneskoreniu alebo predlzeniu pérodu.

V dosledku toho je etofenamat kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity.

Dojcenie

Etofenamat prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka ako kyselina flufenamova.

Pri terapeutickych davkach Liximu sa neocakavaju ziadne U¢inky na dojcata. Avsak vzhl'adom na
nedostatok kontrolovanych §tadii u dojciacich zien sa liek ma pouzivat’ pocas doj¢enia len na zaklade
odportcania zdravotnickeho pracovnika. Za tychto okolnosti sa Lixim nema aplikovat’ na prsia

dojciacich matiek, ani inde na velkych plochach koze alebo dlhsiu dobu (pozri Cast’ 4.4).

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne informacie o moznych Gc¢inkoch na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Lixim nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Nasledujtice kategorie frekvencie st pouzité pre hldsenie neziaducich tc€inkov:

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
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Nezname (z dostupnych udajov).

Trieda

organovych Frekvencia Neziaduce udalosti

systémov

Poruchy . o . , L .
imunitného Zriedkave Reakcie z precitlivenosti, lokalne alergické reakcie

\ (kontaktna dermatitida)
systemu

Dermatitida, napr. erytém, pruritus, palenie, vyrazka aj

Menej Casté papuldrna, pustularna alebo urtikaridlna

Poruchy koze
a podkozného Velmi

tkaniva zriedkavé
Nezname Fotosenzitizacia

Opuch koze

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie z precitlivenosti boli hlasené po systémovom pouziti NSAID. M6zu to byt nespecifické
alergické reakcie a anafylaxia, reakcie dychacich ciest zahfiajice astmu, zhorSenie astmy,
bronchospazmus alebo dyspnoe, alebo rozne kozné reakcie, vratane vyrazok rdéznych typov, svrbenia,
zihlavky, purpury, angioedému a zriedkavejsie exfoliativna a buldzna dermatdza (vratane toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému a multiformného erytému). Ak sa
vyskytne jeden z tychto symptomov, ku ktorému moéze dojst’ aj pri prvom pouZiti, je potrebna
okamzita lekarska pomoc.

Ak sa lieCiva naplast’ pouziva na velkej ploche koze a po dlhsiu dobu, vyskyt neziaducich uc¢inkov —
ktoré sa tykaju osobitného organového systému alebo aj celého organizmu, rovnako moznych po
systémovom pouziti liekov obsahujucich etofenamat — nie je mozné vylucit.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Nie su ziadne sktisenosti s predavkovanim liec¢ivou naplast'ou obsahujiicou etofenamat.

Ak sa vyskytni1 systémové neziaduce u€inky v ddsledku nespravneho pouzitia alebo nahodného
predavkovania (napr. u deti) tymto lieckom, maja sa vykonat’ v§eobecné opatrenia odporacané pri
intoxikacii nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouZitie; nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie
ATC kod: M02AA06

Etofenamat je nesteroidné protizapalové analgetikum, o ktorom sa preukazalo, Ze je G¢inné pri
inhibicii syntézy prostaglandinov na obvyklych zvieracich experimentalnych modeloch zapalu.

V dvoch studiach s rovnakym dizajnom a celkovo 236 osobami s akutnym nekomplikovanym
vyvrtnutim ¢lenka preukazal Lixim vyrazné zlepSenie v porovnani s naplastou obsahujucou placebo.
Metaanalyza tychto §tidii zistila kombinovany ¢inok v liecbe bolesti pri pohybe hodnoteny 100 mm
VAS (Visual Analogue Scales, vizualna analdgova stupnica) pri 5. navsteve (72 hodin) s priemernym
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rozdielom oproti vychodiskovej hodnote (LS) 21,7 mm (Cochran 95% interval spolahlivosti (IS)
18,20 — 25,28) v prospech Liximu v porovnani s placebom. Lixim tieZ preukazal superiérny uc¢inok
v liecbe bolesti pri pohybe pri 4. navsteve (48 hodin) a 6. navsteve (96 hodin), s priemerom LS
18,5 mm (15,17 —21,75) a 23,0 mm (19,21 — 26,72) v uvedenom poradi, v porovnani s placebom.

Sthrnna analyza ukazala, Zze vyznamné (30%) a optimalne (50%) zniZenie bolesti pri pohybe sa
dosiahlo po mediane 47,4 h a 70,3 h v uvedenom poradi, pre Lixim, zatial’ ¢o prislusné mediany pre
naplast’ s obsahom placeba boli 95,8 ha 167,3 h. Do 72 hodin po zacati liecby malo 56,8 % pacientov
pouzivajucich Lixim aspon 50% znizenie bolesti v porovnani s 11,9 % pacientov, ktori dostavali
placebo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Biologicka dostupnost’ lickov obsahujucich etofenamat podlicha vysokym interindividualnym, ale aj
intraindividualnym vykyvom, ktoré st spésobené miestom aplikacie, vlhkostou koze a inymi
faktormi.

Ked’ sa aplikovala lieCiva naplast’ s obsahom etofenamatu kazdych 12 hodin poc¢as 7 dni na ¢lenky

zdravych dobrovolnikov, priemerné maximalne plazmatické koncentracie na 7. deii boli 0,36 ng/ml
pre etofenamat a 14,94 ng/ml pre kyselinu flufenamov.

Distribtcia

Vizba etofenaméatu na proteiny je 98 % - 99 %.

Biotransformécia

VicSina sa eliminuje bilidrnou cestou a stolicou vo forme mnohych metabolitov (vzniknutych
hydroxylaciou, Stiepenim éterov a esterov) a ich konjugatov.

Pravdepodobne dochadza k enterohepatalnej cirkulécii.

Eliminacia
Ukazalo sa, ze 55 % peroralneho etofenamatu sa vylucuje oblickami. Po intramuskuldrnom podani
boli zaznamenané pol¢asy 10,0 h pre etofenamat a 10,2 h pre kyselinu flufenamovu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

V testoch na zvieratach, v porovnani s peroralnym podévanim, dermalne aplikovany etofenamat
vykazoval niZsiu toxicitu na zaklade nizkej absorpcie cez kozu. Peroralne podéavanie vyssich davok
etofenamatu v testoch na zvieratach sposobilo ulceraciu gastrointestinalnej sliznice spojenej so stratou
krvi do gastrointestinalneho traktu. Toto je dobre znamy skupinovy uc¢inok NSAID. Boli pozorované
mierne u¢inky na oblicky.

Stadie in vitro a in vivo 0 moznych genotoxickych a karcinogénnych ti¢inkoch neposkytli ziadny
dokaz o genotoxickych alebo karcinogénnych vlastnostiach etofenamatu.

Etofenamat prechadza placentarnou bariérou. Pri peroralnych davkach toxickych pre matku sa
pozoroval zvysSeny vyskyt dilatacie obliCiek a zvySeny vyskyt d’alSich rebier u potkanov. Oneskorenie
porodu a predCasné uzatvorenie ductus arteriosus su dobre zname skupinové ucinky NSAID.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Samolepiaca vrstva

Trimetylsilylovany polysilikat alfa-hydro-omega-hydroxypoly(dimetylsiloxan) polykondenzat
s dimetikonom

Makrogol 400

Rafinovany olivovy olej

Krycia vrstva

Bi-elasticka polyesterova latka

Odnimatel'nd folia
Polyesterovy film s fluéropolymérovym povlakom

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Skatul’ka obsahuje uzatvaratelné vrecka vyrobené z papiera/polyetylénu/hlinika/kopolyméru etylénu s
kyselinou metakrylovou. Kazdé vrecko obsahuje 2, 5 alebo 7 lieCivych naplasti.

Na uzavretie po vybrati jednotlivych naplasti je vrecko vybavené uzatvaracim mechanizmom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Pouzité naplasti sa maju poskladat’ prilnavymi povrchmi k sebe a zlikvidovat’ bezpe¢nym spésobom.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drossapharm GmbH

Wallbrunnstrasse 24

79539 Loérrach

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

29/0210/19-S
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