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PRODUKTRESUMÉ

for

Felden, gel
0.  
D.SP.NR.

3945

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Felden

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Piroxicam 0,5%

Hjælpestof: 

Propylenglycol

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Gel


Gelen er klar til lysegul

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Lokale inflammatoriske lidelser.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde
Voksne: 

1 gram 0,5% gel (2-5 cm), svarende til 5 mg piroxicam, appliceres lokalt på det berørte sted 3-4 gange dagligt. Gelen masseres fuldstændigt ind i huden. 

Der bør ikke anvendes okklusion. 

Børn: 


Bør kun anvendes til børn under 15 år efter lægens anvisning.
4.3
Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for piroxicam eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

· I graviditetens tredje trimester.

Der kan potentielt eksistere krydssensibilitet til acetylsalicylsyre og andre NSAID-produkter. Piroxicam må ikke anvendes til patienter, hvor acetylsalicylsyre eller andre NSAID-produkter fremkalder symptomer på astma, rinit, angioødem eller urticaria.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Hvis der opstår lokalirritation, bør Felden gel seponeres og anden behandling initieres efter behov. 


Må ikke anvendes i øjne, på slimhinder, på åbne hudlæsioner eller ved hudsyg​domme.  

Isolerede tilfælde af systemiske bivirkninger i form af nyrepåvirkninger er rapporteret i forbindelse med andre topikalt administrerede antiflogistika.
Hvis gelen ikke smøres fuldstændigt ind i huden, er der set mild, men forbigående misfarvning af huden og tøjet er blevet plettet.


Felden gel indeholder propylenglycol, som kan give irritation af huden.

Da præparatet indeholder ethanol, er der en teoretisk mulighed for interaktion hos patienter, der behandles med disulfiram eller metronidazol. Den absorberede mængde alkohol er formentlig lille, men kan måske være stor nok til at udløse en reaktion hos særligt følsomme patienter.
Fertilitet

Cyclooxygenase/prostglandinsyntesehæmmere kan påvirke ægløsningen og derved nedsætte fertiliteten. Virkningen på fertiliteten er reversibel.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Felden gel indeholder ethanol, se pkt. 4.4.
4.6
Graviditet og amning


Graviditet

Bør ikke anvendes under graviditet.

Kontraindiceret i graviditetens tredje trimester.
Sikkerhed ved brugen af piroxicam under graviditet er ikke fastlagt. Der er i dyreforsøg ikke set teratogenicitet, når piroxicam indgives oralt. Piroxicam hæmmer prostaglandinsyntesen og frigørelsen gennem en reversibel hæmning af cyclooxygenaseenzym. Som for andre NSAID er denne virkning forbundet med en øget forekomst af dystoci og forsinket fødsel hos drægtige dyr, når lægemidlet anvendes sent i drægtighedsperiode. NSAID er også kendt for at medføre tidlig lukning af ductus arteriosus hos spædbørn.

Amning
Felden gel bør ikke anvendes i ammeperioden.

Sikkerhed ved brugen af piroxicam i ammeperioden er ikke fastlast. Efter oral administration forekommer piroxicam i modermælken i koncentrationer svarende til 1% af den maternale plasmakoncentration efter oral administration. 

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Felden påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

De mest almindelige bivirkninger er lokale hudreaktioner, som sekundært kan brede sig udenfor de behandlede områder.

	Luftveje, thorax og mediastinum  

Meget sjælden (<1/10.000)
	Bronkospasme, dyspnø.


	Mave-tarmkanalen  

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)
Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)

	Gastrointestinale gener som kvalme, dyspepsi.
Abdominal smerter, gastrit.

	Hud og subkutant væv 

Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)
	Lokal irritation, erytem, udslæt, kløe, kontaktdermatit, eksem, tør afskalning, fotosensibilitet, forbigående misfarvning af huden.


	Nyrer og urinveje
Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)

	Nyrepåvirkninger.



4.9
Overdosering


Ikke relevant. 


Overdosering er ikke sandsynligt med lokalbehandling. 
4.10
Udlevering


HF
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: M 02 AA 07 – Antiinflammatoriske midler, non-steroide, udvortes brug.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Felden (piroxicam) gel er et nonsteroidt antiinflammatorisk stof, som også har analgetisk virkning. I dyreforsøg reduceres ødem, erytem, vævsproliferation, feber og smerter efter indgift af Felden gel. Virkningsmekanismen for Felden kendes ikke med sikkerhed, men in vitro- såvel som in vivo-undersøgelser har vist, at Felden påvirker flere trin i de immunologiske og inflammatoriske processer ved hæmning af prostaglandinsyntesen gennem en reversibel hæmning af cyklooxygenase, hæmning af neutrofile granulocytters aggregation, hæmning af migrationen af polymorfkernede leukocytter og monocytter til inflammationsfocus, hæmning af frigørelsen af lysosomale enzymer fra stimulerede leukocytter, hæmning af superoksid amion generation af neutrofile granulocytter og reduktion af mængden af reumatoid faktor både systemisk og i synovialvæsken hos patienter med seropositiv reumatoid arthritis. 


Felden virker ikke ved stimulation af hypofysebinyreaksen. In vitro-undersøgelser har ikke vist negativ virkning på bruskmetabolismen.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


I rotter og hunde afgives Felden gel 0,5 % gradvist og kontinuerligt fra huden til det underliggende muskelvæv eller synovialvæsken. Få timer efter indgnidning er der ligevægt af indholdet i hud, muskelvæv og synovialvæske.



I humanundersøgelser blev Felden gel 0,5 % (15 mg piroxicam) gnedet ind på ryggen af frivillige forsøgspersoner, og eventuelt ikke absorberet gel blev fjernet efter 8 timer. Serumkoncentrationerne steg gradvist til 147 ng/ml 23 timer efter indgnidning svarende til 1/15 af den koncentration, der ses ved tilsvarende peroral dosis. Halveringstiden er ca. 50 timer svarende til peroral indgift. Gelen blev hovedsageligt udskilt som inaktivt 5-hydroxy-metabolit. Gelen tåltes godt af hudfølsomme frivillige forsøgspersoner.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

En enkelt dermal dosis på 5 g/kg (200-300 gange den anbefalede kliniske dosis) til albinorotter gav ingen dødsfald og ingen toksiske symptomer, hudirritation eller forandringer ved autopsi.


I en 1-måneds sammenlignende undersøgelse med aktivt gel, gelgrundlag og kontrolgruppe viste påsmøring af 1 g på ryggen af albinorotter ikke tegn på hudirritation eller piroxicamrelaterede forandringer i laboratorieværdier, organvægt, autopsifund eller histopatologi.


Undersøgelser for primær hudirritation, øjenirritation og fototoksicitet hos kaniner og for fotoallergi og overfølsomhedsreaktioner hos marsvin afslørede ingen hudreaktioner efter indgnidning af gel eller gelgrundlag på intakt kaninhud. På afskrabet hud bevirkede piroxicam gel svagt erytem og ødem i lidt højere grad end efter gelgrundlaget.


Felden gel 0,5 % hæmmer inflammation i rottepoter i samme størrelsesorden som peroralt  piroxicam.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Carbomer 980, propylenglycol, ethanol 96 %, benzylalkohol, diisopropanolamin,

Hydroxyethylcellulose, renset vand.
6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Aluminiumstube på 25 g, 50 g, 100 g og 112 g

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Pfizer ApS


Lautrupvang 8


2750  Ballerup

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER 

12337

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

26. marts 1986
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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