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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




5. juli 2022

PRODUKTRESUMÉ

for

Spraymik, kutanspray, opløsning
0. D.SP.NR.


22174
1. LÆGEMIDLETS NAVN

Spraymik
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 g opløsning indeholder 40 mg diclofenacnatrium.
Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:

1 g opløsning indeholder 33,3 mg ethanol

1 g opløsning indeholder 150 mg propylenglycol

1 g opløsning indeholder 100 mg sojalecithin

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Kutanspray, opløsning

En gyldengul, transparent opløsning, der omdannes til en gel-lignende konsistens efter administration.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Lokale inflammatoriske lidelser.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Kun til kutan anvendelse. Må ikke administreres oralt.

Voksne

En tilstrækkelig mængde bør sprayes på huden for at sikre en rigelig påføring af Spraymik kutanspray på det angrebne område. Sædvanligvis kræves 4-5 pumpeslag (0,8-1,0 g opløsning indeholdende 32-40 mg diclofenacnatrium). Behandlingen bør gentages 3 gange daglig med regelmæssige mellemrum. Den maksimale daglige dosis er 15 pumpeslag (3,0 g opløsning indeholdende 120 mg diclofenacnatrium).

Spraymik kutanspray bør indgnides let i huden. Herefter bør hænderne vaskes, med mindre disse skal behandles. Efter applikationen bør der gå nogle minutter, hvor det applicerede område tørrer, før det behandlede område bandageres eller forbindes.

Behandlingen kan afbrydes, når symptomerne (smerte og hævelse) er forsvundet. Behandlingen bør ikke fortsætte ud over 14 dage uden revurdering. Patienten skal søge læge, hvis der ikke ses en forbedring efter 3 dage.

Ældre
Samme dosis som for voksne.

Børn

Lægemidlet bør ikke anvendes til børn, da erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig.

Patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion
For anvendelse af Spraymik kutanspray til patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion henvises til pkt. 4.4.

4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Overfølsomhed over for acetylsalicylsyre og andre non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID). 

· Patienter hvor acetylsalicylsyre eller andre NSAIDer fremprovokerer astma, urticaria eller akut rinit.
· I graviditetens sidste trimester. (se pkt. 4.6)

Indeholder sojalecithin, der kan indeholde sojaprotein. Kan udløse allergiske reaktioner, formentligt kun hos patienter, der er særlige overfølsomme over for jordnødder (peanuts) eller soja.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

· Bør kun anvendes på intakt hud, ikke på åbne sår eller angrebne hudområder, herunder eksudativ dermatit, eksem, inficerede skader eller brandskader.
· Patienter bør advares mod overdreven udsættelse for sollys med henblik på at reducere forekomsten af lysoverfølsomhedsreaktioner.
· Afbryd behandlingen hvis udslæt forekommer. 

· Er ikke beregnet til anvendelse sammen med okklusivforbindinger.

· Bør ikke komme i kontakt med slimhinder eller øjnene.

· Samtidig anvendelse af Spraymik kutanspray og orale NSAID bør ske med forsigtighed, da forekomsten af systemiske bivirkninger kan øges (se pkt. 4.5).

· Muligheden for systemiske bivirkninger kan ikke udelukkes efter applikation af Spraymik kutanspray på store hud arealer og lang behandlingsperiode.

· Isolerede tilfælde af systemiske bivirkninger i form af nyrepåvirkninger er rapporteret i forbindelse med topikalt administrerede antiflogistika.
· Der kan udløses bronkospasme hos patienter, der lider af eller tidligere har lidt af astma bronchiale eller allergisk sygdom. 
· Særlig forsigtighed skal udvises ved brug af non-steroide anti-inflammatoriske lægemidler hos ældre patienter, da denne gruppe er mere tilbøjelig til at udvikle bivirkninger.
· Spraymik kutanspray indeholder pebermynteolie, der kan medføre allergiske reaktioner.

· 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.
· Cyclooxygenase/prostglandinsyntesehæmmere kan påvirke ægløsningen og derved nedsætte fertiliteten. Virkningen på fertiliteten er reversibel.
Dette lægemiddel indeholder hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:

Ethanol:

Hos nyfødte (for tidligt fødte og fuldbårne spødbørn), kan høje koncentrationer af ethanol medføre alvorlige lokale reaktioner og systemisk toksisitet på grund af en signifikant absorption gennem huden (især ved bandagering).

Ethanol er en brandbar væske, hvorfor Spraymik ikke bør anvendes nær åben ild, tændte cigaretter og visse elektriske apparater (f.eks. hårtørrere).

Propylenglycol:

Kan give irritation af huden.

Sojalecithin:

Spraymik indeholder sojalecithin. Du må ikke bruge Spraymik, hvis du er overfølsom overfor jordnødder eller soja (se pkt. 4.3). 
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

· Den systemiske tilgængelighed af diclofenac er meget lav fra denne farmaceutiske formulering. Derfor er risikoen for interaktioner med andre lægemidler lille. 

· Samtidig anvendelse af acetylsalicylsyre eller andre NSAID kan medføre en øget forekomst af bivirkninger.

Spraymik kutanspray indeholder ethanol, se pkt. 4.4.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Er kontraindiceret i 3. trimester.

Bør ikke anvendes under graviditet. 
Erfaringsgrundlaget for anvendelse af Spraymik kutanspray til gravide er ringe, føtotoksisk eller teratogen effekt kan ikke udelukkes ved absorption af diclofenac.

Amning
Det vides ikke om topical appliceret diclofenac passerer ind i modermælk, hvorfor Spraymik kutanspray ikke kan anbefales til ammende. Bør ikke applikeres på bryster eller større flader, og brugen bør indskrænkes til kort tid.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger omfatter milde og forbigående hudreaktioner på applikationsstedet. 

Op til 10 % kan opleve udslæt, eksem, erytem, dermatit (inklusive kontaktdermatit) og kløe.

I meget sjældne tilfælde kan allergiske reaktioner forekomme.

	Luftveje, thorax og mediastinum  

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Bronkospasm, astma.


	Hud og subkutant væv 
Almindelig (1/100 til <1/10)
Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)
Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Meget sjælden (<1/10.000) 

	Udslæt, eksem, erytem, dermatit (inklusive kontaktdermatit), pruritus.

Rødme, petekkier, allergisk dermatit.

Bulløs dermatit.

Urticaria, tørhed, lysoverfølsomheds-reaktioner.



	Infektioner og parasitære sygdomme  

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Pustuløst udslæt.


	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Ikke almindelig (1/1.000 til <1/100)

	Brændende fornemmelse på applikationsstedet.


	Immunsystemet   

Meget sjælden (<1/10.000)
Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)


	Overfølsomhed, angioødem.
Anafylakslignende reaktioner.



Ved lang tids anvendelse (>3 uger) og/eller når store hudområder behandles (f.eks. mere end 600 cm2 legemsoverflade) er der imidlertid mulighed for systemiske bivirkninger. Reaktioner som mavesmerter, dyspepsi, gastriske eller renale forstyrrelser kan forekomme.

Indberetning af bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering

Den lave systemiske absorption af topical diclofenac gør overdosering meget usandsynlig.

4.10 Udlevering

HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: M 02 AA 15 – Antiinflammatoriske midler, non-steroide, udvortes brug.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Diclofenacnatrium er et non-steroidt antiinflammatorisk lægemiddel (NSAID), som også har analgetiske egenskaber. Hæmning af protaglandingsyntesen formodes at være en væsentlig del af virkningsmekanismen.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Efter kutan applikation af 1,5 g Spraymik kutanspray ses en hurtig absorption af diclofenac, der medfører målelige plasmakoncentrationer på 1 ng/ml allerede inden for 30 minutter og maksimumkoncentrationer på ca.3 mg/ml ca. 24 timer efter applikation.

De opnåede systemiske koncentrationer af diclofenac er ca. 50 gange lavere end efter oral administration af tilsvarende mængder diclofenac. Systemiske plasmakoncentrationer for-ventes ikke at bidrage til virkningen af Spraymik kutanspray.

Diclofenac er i stor udstrækning bundet til plasmaprotein (ca. 99 %).

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Spraymik kutanspray er klassificeret som ikke irriterende på kaninhud.

De prækliniske data viser ingen risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersøgelser af sikkerhedsfarmakologi, efter gentagne doser, genotoksicitet, karcino-genicitet og reproduktionstokscitet ud over de der allerede er nævnt tidligere i dette produktresumé.

Hos rotter og kaniner var orale doser af diclofenac ikke teratogene, men medførte embryo-toksicitet ved doser, der var toksiske for moderdyret.

Diclofenac påvirkede ikke fertiliteten hos rotter, men hæmmede ovulationen hos kaniner og reducerede implantationen hos rotter.

Hos rotter resulterede diclofenac i dosisafhængig konstriktion af foetal ductus arteriosus, dystocia og forsinket fødselsproces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Isopropylalkohol

Sojalecithin

Ethanol, vandfri

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Natriumdihydrogenphosphatdihydrat

Dinatriumedetatdihydrat
Propylenglycol

Pebermynteolie

Ascorbylpalmitat

Saltsyre, fortyndet

Natriumhydroxid 

Vand, renset

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


Uanbrudt flaske: 3 år


Anbrudt: 6 måneder

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Hvis lægemidlet køles eller fryses, kan der forekomme udfældning, som
forsvinder ved omrystning og opvarmning til stuetemperatur.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser.

Type III glasflaske med pumpespray. 1 × 12,5 g, 1 × 25 g og 2 × 25 g opløsning.


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 retnings​linjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
MIKA Pharma GmbH

Auestraße, 39
67346 Speyer

Tyskland
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


35942
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


9. maj 2006
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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