


1.  NAZEV PRIPRAVKU

Episalvan gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje: 100 mg extraktu (ve formé ¢isténého suchého extraktu) z biezové
kiry druhu Betula pendula Roth, Betula pubescens Ehrh. a rovnéz hybrid obou druhti
(ekvivalentni 0,5-1,0 g biezové kuiry), coz odpovida betulinum 72-88 mg.

Extrakéni rozpoustédlo: n-heptan

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ‘00

3. LEKOVA FORMA (O

Gel. .

Bezbarvy az lehce naZloutly, opalescentni. Q\

4. KLINICKE UDAJE \ (

4.1 Terapeutické indikace @Q

Lécba povrchovych ran u dospélych. Informace o typu z@nan}'lch ran naleznete v bodech 4.4

ab5.1. “\/\/

4.2  Déavkovani a zptisob podani '\

Davkovani @&

Gel je tfeba nanést na povrch rany v¢ o sile asi 1 mm a prekryt sterilnim krytim na rany.
Gel je nutné nanaset znovu pii pfevazu rany, dokud se rana nezahoji, maximaln¢ po
dobu 4 tydna (informace qV ikOSsti rany a délce pouZiti naleznete v bodé 4.4).

J
ZvIastni populace (\

Porucha funkce fedvin n?bo jater

U pacientl s p u funkce ledvin nebo jater nebyly s pripravkem Episalvan provedeny
igi ie. U teéchto pacientl se nepredpoklada zadna uprava davky ani zvlastni
upozo‘né 1 (Viz bod 5.2).

S'tﬁ%enti
Upra¥é davky neni nutna.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Episalvan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly
dosud stanoveny. Nejsou dostupné Zadné udaje.

Zpisob podani

Kozni podani.

U Cerstvych ran ma byt pred aplikaci ptipravku Episalvan dosazeno hemostazy. V ptipadé
nutnosti je tieba rany (razové rany) pred aplikaci pfipravku Episalvan vycistit standardnim
postupem, napf. pomoci antiseptického roztoku na ¢isténi ran.
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Ptipravek Episalvan je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Infekce rany

Ptipravek Episalvan gel je sterilni. Vyznamnou a zavaznou komplikaci, ke které mize dojit
béhem hojeni rany, je vSak infekce rany. V ptipad¢ infekce se doporucuje 1écbu piipravkem Q
Episalvan pferusit. Mize byt nutna dalsi standardni 1écba (viz bod 4.5). ‘0

Velikost rany
rany v darcovském misté odbéru dermoepidermalniho $tépu Cinila 40,7 cm?2 (§o

8—
300 cm?). Ve studii zaméfené na popaleniny stupné 2a Cinila primérna veli \ y oSetfované
ptipravkem Episalvan 108 cm? (rozmezi 23-395 cm?).

Primérna velikost rany oSetfované ptripravkem Episalvan v klinickych studiich z?ﬁu jicich

L

O klinickém pouziti ptipravku Episalvan po dobu delsi nez Wnejsou k dispozici Zadné

Délka pouziti

informace.

Povrchové popéleniny | /\/Q

*
*
Je tfeba opakovan¢ kriticky posuzovat hloub X)éleniny a pokroku v hojeni. U ran, které
budou vyhodnoceny jako neschopné zhojeni v pidjatelném case, mize byt nutny chirurgicky

vykon (napf. aplikace dermoepidermélr@ €pu), aby se snizilo riziko vzniku hypertrofické

Jizvy. 4

Dalsi typy ran @

Neexistuji klinické Zkuﬁsﬁx ouzitim piipravku Episalvan k 1é¢bé chronickych ran, napf.
viedi na diabetické noze}Qé ovych viedli nebo ran u pacientli s onemocnénim epidermolysis

bullosa. Q
)
Alergie na bfezcﬂs’*y;l
o~

PfipraSie g}alvan je pii pouziti u osob alergickych na biezovy pyl bezpecny, nebot’ tento

alerge ahuje.

4.5 terakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei. Vzhledem k tomu, ze systémova expozice piipravku
Episalvan po koznim podani je zanedbatelna, neoCekavaji se zadné interakce se systémovymi
l1é¢bami. Interakce s lokalnimi pfipravky nebyly v klinickych studiich zkoumany. Jiné lokalni
ptipravky se nemaji pouzivat s ptipravkem Episalvan soucasng, nybrz nasledné nebo sttidave, v
zavislosti na klinické potieb¢.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



Nebyly provedeny zadné studie u t¢hotnych Zen.

Systémova expozice pripravku Episalvan je zanedbatelna, a proto se zadné u€inky na
téhotenstvi neocekavaji. Piipravek Episalvan lze v t€hotenstvi podavat.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje pro vyhodnoceni, zda se ptipravek Episalvan vylucuje do
lidského mateiského mléka.

Systémova expozice piipravku Episalvan je u kojici matky zanedbateln4, a proto se zadné
ucinky na kojeného novorozence/dité neo¢ekavaji. Pripravek Episalvan Ize béhem kojeni
podéavat, pokud neni pfredmétem osetfeni oblast hrudniku. ‘ Q

Fertilita 4@

Studie fertility nebyly provedeny. Systémova expozice je zanedbatelna, a proto se i@ink
na lidskou fertilitu neo¢ekavaji.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Episalvan nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schol@d; nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky @Q

Souhrn bezpeénostniho profilu Q
<
Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi G¢inky by likace rany (u 2,9 % pacienta),

bolestivost kuize (2,5 %) a pruritus (1,3 %). Neiﬁﬁs1 1 u¢inky byly pouze lokalni reakce v misté
aplikace. Nezadouci G¢inky v podobé komgplikaci ranhy, jako je infekce ¢i nekroza rény,
predstavuji komplikace hojeni povrchov@ znich ran a mohou byt zavazné (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich ﬁé"

a preferovaneho terminyy béze MedDRA. V ramci kaZdé skupiny s danou frekvenci jsou

V nasledujici tabulce jsou uv% nezadouci uéinky podle tfidy organovych systému
nezadouci ucinky seraze&p klesajici zavaznosti.

az < 1/10), m té (> 1/1 000 aZ < 1/100), vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), velmi vzéacné

Frekvence nezado cwh ¢inki jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100
(<1/10 (l?(})(:ﬁamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Tabul 65 ezadouc1 ucinky hlasené v klinickych studiich

Tf"lwgénovych systému Casté Méné casté

Infekce a infestace Infekce rany

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita

Poruchy kiize a podkozni tkané Bolestivost kiize Dermatitida
Pruritus Svédiva vyrazka

Purpura

Celkové poruchy a reakce v misté Bolest

aplikace

Poranéni, otravy a proceduralni Komplikace rany*

komplikace

* Mezi komplikace rany patii riizné druhy lokalnich komplikaci, jako jsou postproceduralni komplikace,
nekroza rany, sekrece z rany, zhorSené hojeni nebo zanét rany.



Kromeé toho byla v literatufe uvedena jedna kazuistika pacienta s kontaktni dermatitidou po
dlouhodobém pouZzivani loké&lniho kosmetického pfipravku obsahujiciho extrakt z btezové kiry.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje

to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V.

49 Piedavkovani

Predavkovani pripravkem Episalvan je nepravdépodobné: u pacientt, kterym byly prlpravkexb
Episalvan opakované oSetieny rany o velikosti > 300 cm?, nebyla v plazmé zjisténa zadn4
hladina betulinu. O

Nebyly ziskany zadné udaje k prozkoumani i¢inku nahodného poziti pf’ipravku@ran.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI @Q
5.1 Farmakodynamické vlastnosti 1 (

Farmakoterapeuticka skupina: Pfipravek k 1é¢bé ran a vfedﬁéc\«ﬁd: D03AX13.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické 1'101nky Q
Léciva latka urychlila reepitelizaci v in vitro test Jx i rany pouzivajicim lidské primarni

keratinocyty pii davkovani 1 pg/ml a na praseci vivo modelu hojeni rany pii davkovani
10 pg/ml. Pfesny mechanismus uc¢inku lec%atky pii hojeni ran u ¢lovéka neni znam.

Klinicka u¢innost a bezpednost A

Byly provedeny tfi studie faz odnotici u¢innost a bezpe¢nost piipravku Episalvan pfii 16¢bé
povrchovych koznich rg die, které zahrnovaly celkem 219 pacienttd (ITT: n = 217) s
ranami v darcovském ml% b&ru dermoepidermalniho $té€pu, a jedna studie, do které bylo
zatazeno 61 pacientl leninami stupné 2a (ITT: n = 57). Pacienti s hlubSimi popaleninami

(stupeii 2b) neb}ﬂlx ii zahrnuti.

219 paci a 1 v darcovském misté odbéru dermoepidermalniho §t€pu melo primérny
vek 5 16@ mz primérna velikost rany v mist& odb&ru kozniho §tépu byla 81,5 cm?. Ve
studii nin, do které bylo zatazeno 61 pacientd, ¢inila primérna plocha zkoumané rany
21@ elkové popaleni bylo u téchto pacientii vétsi a tykalo se 5,8 % celkového povrchu
téla.

Studie faze I1I byly zaslepené, prospektivni, intraindividualné kontrolované, randomizované,
multicentrické studie. Cilova plocha rany kazdého pacienta byla rozdélena na dvé oSetfované
oblasti o priblizn¢ stejné velikosti. Pfifazeni 1é¢by témto dvéma polovinam rany (distalni vs.
proximalni) bylo provedeno randomizaci (ve studii popalenin bylo mozné pouzit dvé podobné
rany). Ve studiich ran v darcovském misté odbéru dermoepidermalniho §t€pu byl na jednu
polovinu plochy rany aplikovan ptipravek Episalvan a kryti rany a na druhou polovinu rany,
ktera slouZila jako kontrola, se aplikoval pouze stejny typ neadhezivniho kryti rany. Ve studii
popalenin stupné 2a se jako kontrola pouzil antisepticky gel na rany obsahujici oktenidin a kryti
mastnym tylem. Aplikace ptipravku se provadéla pii kazdém pievazu rany: ve studiich
zkoumajicich rany v darcovském misté odbéru dermoepidermalniho $tépu kazdy tieti az ctvrty
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

den az do Uplného uzavieni rany po dobu az 28 dnti a ve studii popalenin stupn¢ 2a kazdy druhy
den po dobu aZ 21 dnt. Pti kazdé navstéve se za tiGelem zaslepeného hodnoceni pofidily
fotografické snimky rany.

Primarni cilovy parametr ve dvou studiich ran v darcovském misté odbéru dermoepidermalniho
Stépu byl intraindividualni rozdil v dobé do uzavteni rany (alespont 95% epitelizace) na zaklade
zaslepenych hodnoceni fotografii. Median doby do zhojeni rany byl 14 dni. Poloviny ran
oSetfované pripravkem Episalvan se hojily rychleji nez poloviny ran oSetfované standardné
(podle primarnich cilovych parametrii v praméru 1,1 dne, p < 0,0001, dvoustranny parovy t-
test).

Tabulka 2: Prehled vysledki icinnosti: intraindividualni rozdil v dobé do uzavieni rany u

ient
pacienta q Q

Priamérny intraindividualni rozdil v Studie ran v darcovském Studie popalenin stu
dobé do uzavi‘eni rany u pacienta misté odbéru 2a
(95% epitelizace) dermoepidermalniho $tépu O
(sloucené) (
n=217 N &:&
Zaslepené hodnoceni fotografii 7
hodnotitelem (zaslepena interpretace), Q
pramérné hodnoceni odbornika P @
primarni zaslepena interpretace / -1,1dne (CI: -1,5,-0,7) ¢ \O dne (CI: -1,4, -0,6)
velmi konzervativni vypocet rychlejsi uzavfeni rany pfi s rychlejsi uzavfeni rany pri
(primérni cilovy parametr studii pouziti pfipravku Episalvan, ® | pouziti pfipravku
STSG) p < 0,0001? Q) Episalvan, p < 0,0001?
2 Na zakladé dvoustranného parového t-testu Q
Soubor udajii tykajici se populace se zamérem 1€¢it (intention-o-treat, T).

,»Primarni“ vs. ,,sekundarni* zaslepend interpretace: pfi primérnf Zaslepené interpretaci byla zavedena pfisnd kontrola
kvality, aby se zajistilo zaslepeni hodnotiteld. V disledku toh yloucen znacny pocet fotografii, na kterych byly
viditelné zbytky gelu, a tyto fotografie nebyly pti primém%ené interpretaci pouzity. Pfi sekundarni zaslepené
interpretaci byly zaslepenym hodnotitelim ptedloz Sechny’fotografie.

,»Velmi konzervativni vypocet* znamena, ze jako
U série fotografii vyhodnocenych jako ,,nehodn t@
nebylo v sérii fotografii poloviny rany pozorgé)
pofizeni posledni fotografie série.

,»M¢én¢ konzervativni vypocet“ se od ,,v zervativniho vypoctu® lisi v jednom aspektu: pokud nebylo v sérii
fotografii poloviny rany pozorovano, feni rany, pocitalo se, jako by k nému doslo nikoli o jeden den, ale pfiblizné
o tii dny pozdgji (priméra dqbh fevazy rany ve studiich).

CI: 95% interval spolehlivos‘['a : pramérna doba do pfevazu rany; n: podet pacientt v analyzovaném

uzavieni rany se bralo prvni zaznamenani uzavieni rany.
“ byl rozdil v dobé do uzavieni rany stanoven jako 0. Pokud
avieni rany, pocitalo se, jako by k nému doslo jeden den po

souboru; STSG: dermoepid
Priméarnim cilov¥: pgetrem ve studii popalenin stupné 2a bylo procento pacientti
s Casn¢jsim zhoj (alespont 95% epitelizace) na zakladé zaslepenych hodnoceni fotografii.

Median doh; hojeni rany byl 7,3 dne. Z pacientd, u nichz do$lo k rozdilu v hojeni rany mezi
1é¢ba izp ), bylo procento pacientil, ktefi vykazovali Casnéj$i zhojeni (primarni cilovy
param oviny rany osetfované ptipravkem Episalvan (85,7 % [95% CI: 69,7 %, 95,2 %]),
vy$§i n pacientt, u nichz doslo k ¢asnéj§imu zhojeni kontrolni poloviny rany osetfované

standafdné (14,3 % [95% CI: 4,8 %, 30,3 %]) (p < 0,0001, binomicky test).

Pii kontrolach za 3 a 12 mésict po dni, kdy byl proveden chirurgicky vykon nebo kdy doslo k
popaleni, byly oSetfované poloviny ran u vét§iny pacientt stejné, pokud jde o pigmentaci,
zarudnuti, texturu a rst ochlupeni v regenerované epidermis. Néktefi pacienti vykazovali v
zaslepeném hodnoceni fotografii lepsi vysledky u polovin ran oSetfovanych piipravkem
Episalvan v porovnani s polovinami ran o$etfovanymi standardné, pokud jde o pigmentaci,
zarudnuti a texturu piivodnich oblasti ran.

Pediatrick& populace




Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Episalvan u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pro 1é¢bu koznich
poranéni (informace o pouZiti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pripravek Episalvan gel se aplikuje lokaln¢ na koZni rany a vykazuje nizkou absorpci. Na
zaklade tdaji ze tii klinickych studii, do kterych bylo zatazeno celkem 280 pacientt, nevedla
aplikace ptipravku Episalvan gel na oteviené rany k vy$s$im plazmatickym hladinam betulinu,
neZ jsou prirozené zakladni hladiny pochazejici napf. z nutri¢nich zdroja.

Jelikoz u pacientl nebyly zjiStény zadné biologicky vyznamné hladiny betulinu, nebyly ' Q
provedeny Zadné dalsi studie distribuce, biotransformace a eliminace. 4@

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti (O

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezéﬁti, toxicity
po opakovaném podavani, lokalni sndSenlivosti a fototoxicity neodhalily 73 @sz astni riziko
pro ¢lovéka. Toxicita po opakovaném podavani a lokalni snaSenlivost b a%/mémy po dobu
aZ 4 tydnd. Studie toxicity trvajici déle nez 4 tydny nebyly proveden;&wé atka nebyla v
testech in vitro genotoxicka. '

Studie kancerogenity a reprodukéni a vyvojové toxicity neb;@edeny

6. FARMACEUTICKE UDAJE J Q
.‘\/\/

6.1 Seznam pomocnych latek '\

Cistény slune¢nicovy olej. @%’

6.2  Inkompatibility A

Neuplatiuje se. { (ﬁ
+Q
6.3 \

Doba pouzitelno
4 roky. ]
Po otevfgl'r@fipravek ihned pouzit a po pouziti zlikvidovat.
6.4 ni opatieni pro uchovavani
U(M/ejte pti teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bila stlacitelna hlinikova tuba s vnitini lakovanou vrstvou (epoxy-fenolova pryskyfice) a s
tésnici hmotou v ohybu. Tuby jsou uzavieny hlinikovou membranou garantujici neporusenost
obalu a opatfeny bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem. Tuba je vloZena do
krabicky.
Velikost baleni: 1 tuba obsahujici 23,4 g gelu.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
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Z&dné zvIastni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amryt GmbH

Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Neémecko

tel.: +49 (0) 7233 9749-0

fax: +49 (0) 7233 9749 - 210
e-mail: info.de@amrytpharma.com

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA O
EU/1/15/1069/001 6&6

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGIST@

Datum prvni registrace: 14. ledna 2016 1 (
Datum posledniho prodlouZeni registrace: Q\
10. DATUM REVIZE TEXTU Q

*

<
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravkug angpozici na webovych strankéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://m%& ma.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

N
PRILOHA II @Q

*

A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI* VEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
B. PODMINKY NEBO OMEZEN@bEJE A POUZITI
C. DALSIi PODMINKY A P(}gAAVKY REGISTRACE

D. PODMINKY NE ZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LEC O PRIPRAVKU

W\ Q
Ky
SO

\/6



A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Néazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobetl odpovédnych za propousténi Sarzi

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
NEMECKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

o

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE 4®
e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR) (O
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny y \ﬁ

a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém po lécivé

referencnich dat Unie (seznarn EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smé E 01/83/ES
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro Wﬁecwy ptipravek do
6 mésict od jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHL EN’Q A BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVK

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ¢ni pozadovane ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsan Nm valeném RMP uvedeném v modulu 1.8.2
registrace a ve veskerych schvéle aslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba p, %ﬂ

e naZadost Evropske ury pro 1écivé pnpravky,

e pii kazdé zmen @u fizeni rizik, ze] ména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou v yznamnym zménadm poméru piinost a rizik, nebo z divodu
dosazeni vyz @ ho milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

@

QCJ

A%
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PRILOHA I11 Q\

OZNACENI NA OBALU A PHBA(&NFORMACE






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

VNEJSI KRABICKA a TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Episalvan gel
extrakt z brezové kiry

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

\
Jeden gram gelu obsahuje: 100 mg extraktu z biezové kiry (ve formé ¢isténého suchého 4@
extraktu) druhu Betula pendula/Betula pubescens, odpovidajici betulinum 72-88 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocnd latka: ¢istény sluneénicovy olej. @Q

4. LEKOVAFORMA A OBSAH BALENI O\

N
Gel QQ
2344 <4

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

KozZni podani. ;6
Pted pouzitim si prectéte pribalov aci.

Pouze k jednorazovému pouzm( uZiti zlikvidujte.

\
6. ZVLASTNi U RNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT
UCHOVAVANNMIMO DOHLED A DOSAH DETI

UchovaveJ;e @ohled a dosah déti.
O

7.4 WALST ZVLASTN UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn

Neémecko
O
12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA - \'@—\
)
EU/1/15/1069/001

13.  CISLO SARZE

S
@

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ] _Q,\

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky pfe%o
*
~N
| 15.  NAVOD K POUZITI \ l ) |

P

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

(¥
Episalvan gel 3 ' \Q
A

| 17.  JEDINEGNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ééroxg’/ ko ﬁneénym identifikatorem.

O

| 18+, JEBINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
4

PC
SN
NN
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Episalvan gel
extrakt z brezové kiry

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&é. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nej fouo

uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4. 0
Co naleznete v této pribalové informaci O4
Co je piipravek Episalvan a k ¢emu se pouziva (
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Episalvan pouzivat

Jak se pripravek Episalvan pouziva .
Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Episalvan uchovavat @Q

BRI .

Obsah baleni a dalsi informace
1

1. Co je pripravek Episalvan a k ¢emu se pouziva Q

Piipravek Episalvan gel je rostlinny 1é¢ivy ptipravek, kt@bsahuje suchy extrakt (vytazek)
Z birezové kiry. 4

. *
Pouzivé se u dospélych k 1écbé koznich ran, napr \d popalenin stupné 2a nebo ran v dtsledku
chirurgické transplantace koznich stépt. S%i.ivé m pripravku Episalvan k 1é€b¢é chronickych
ran, napf. viedd na diabetické noze nebo@ vych viedl, nejsou zadné zkusenosti.

S

2. Cemu musite vénovat p(} st, neZ zacnete pripravek Episalvan pouzivat

NepouzZivejte pripravek an
- jestlize jste alergicky(a) na biezovou kiiru nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uve@u V bodé 6).

Upozornéni a eni
Pred pmﬁi pravku Episalvan se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pﬁpra‘ 1salvan neobsahuje biezovy pyl, takze jej mohou pouZzivat osoby s alergii na

bl‘% 1.

Infekce rany je zavazna komplikace, ke které mtize dojit béhem hojeni.
Moznou znamkou infekce rany je, kdyz rana zacne vylucovat zlutou nebo nazelenalou tekutinu

v

(hnis), nebo kdyz kiize okolo rany z¢ervena, ztepla, otece nebo je stale bolestive;si.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoZe zkuSenosti
S pouzivanim ptipravku Episalvan u téchto pacientti jsou nedostatecné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Episalvan

Jestlize méte v rané infekci, mize byt nutna dalsi 1é¢ba.
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Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o viech lécich, které uZivéate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Nebyly provedeny zadné studie, které by stanovily, zda se ptipravek Episalvan navzajem
ovliviiuje s dal§imi 1é¢ivymi piipravky. ProtoZze vSak je mnoZstvi ptipravku Episalvan, které se
vstieba do téla, mimoradné nizké, neocekava se, ze by se piipravek Episalvan vzajemné
ovliviioval s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

O mozné interakci (vzdjemném plsobeni) mezi pripravkem Episalvan a dal$imi 1é¢ivymi
pripravky aplikovanymi na kiizi nejsou k dispozici zadné idaje. Na oblast kozni rany
neaplikujte soucasné s ptipravkem Episalvan zadné dalsi ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost Q
Nebyly provedeny zadné studie ucinki piipravku Episalvan na t€hotné Zeny. Protoze se Véa%
tento 1éCivy pripravek vstfebava do téla v mimotadné nizké mite, je riziko pro nenarozenw

zanedbatelné. Pripravek Episalvan lze v t€hotenstvi podavat. O
Neni znamo, zda se pripravek Episalvan vylucuje do lidského matetského mléka. &Ze se
vSak tento 1éCivy pripravek vstiebava do téla v minimalni mife, je riziko pro i dbatelné
Ptipravek Episalvan lze béhem kojeni podavat, pokud se jim neosetiuje obl niku.

U¢inek ptipravku Episalvan na plodnost nebyl zkouman. Protoze se v§ %ﬁt 1é¢ivy pripravek
vstiebava do téla v mimofadné nizké mife, neocekava se, ze budg mit Wiv na Vasi plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji Q
Schopnost tidit a obsluhovat stroje nebude timto lééivyng@ em ovlivnéna.

<
3. Jak se pripravek Episalvan pouZziva ,‘\/\/

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podl pch'ﬁ svého lékare nebo zdravotni sestry. Pokud
si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékE%&bo zdravotni sestrou.
Zpusob podani A
e 'V prfipad¢ nutnosti je ticha pied aplikaci ptipravku Episalvan vyc¢istit vhodnym
antiseptickym roztok
e Piipravek Episali: %ﬂné nanést na povrch rany ve vrstvé o sile asi 1 mm a piekryt

sterilnim kryti r
e Gel aplikujte@u pii kazdém prevazu rany, dokud se rana nezhoji.
]

Délka pouZiti

Lekai neho” ontm sestra Vam sdé¢li, jak dlouho mate gel pouzivat. Ptipravek Episalvan je
tteba pouZivaty dokud se rana nezhoji nebo po dobu maximalng 4 tydni.

S dlou m pouzivanim ptipravku Episalvan po dobu delsi nez 4 tydny nejsou Zadné
zkagen

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Episalvan, nez jste mél(a)

Pripravek Episalvan se aplikuje na kiizi a vstiebava se do téla v minimalni mife. Predavkovani
je tudiz velmi nepravdépodobné, i kdyz se ptipravek aplikuje na velké plochy ktize a po dlouhou
dobu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek Episalvan

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Aplikujte ptipravek
Episalvan pfi dal§im planovaném pievazu rany a poté jej pouzivejte dale jako za normalnich
okolnosti.
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JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Episalvan

Ptipravek Episalvan musite pouzivat dle pokynt 1ékafe nebo zdravotni sestry. Nepiestarite jej
pouzivat bez pfedchozi porady se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. Pokud rdna nevykazuje
v pribéhu ¢asu zadné znamky zlepSeni, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.

Méte-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Q
Lékaii neprodlen¢ sdélte, pokud zaznamenate jakékoli nezadouci G¢inky véetné téch, které ]%

uvedeny nize. !

Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky jsou: O
Casté nezadouci a¢inky (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10) é

- komplikace hojeni rany, . 6

- bolestiva ktize, \

Mezi dal$i nezddouci ucinky patfi: 1
Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacient NOO)
- infekce rany, 6

- alergicka reakce (pfecitlivélost), @

- podrazdéni kize (dermatitida),

- svédiva vyrazka, J /\/Q
* \

- svédéni. @

- purpurové zbarvena vyrazka, .

- bolest. \

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z gig{lcich ucink, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadégakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadoucidi¢inKy muizete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucic i uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inku
muZete prispét k ziskan C}N rmaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

]
5. Jak prip k Episalvan uchovavat

*
Uchovavej \Qnto piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchov4 fi teploté do 30 °C.

NeNﬁvejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tub¢ za
»EXP*. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouZiti a po otevieni se ma ihned pouZzit. Po
prvnim pouZiti tubu zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozZit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Episalvan obsahuje

Lécivou latkou je suchy extrakt z biezové kury.

Jeden gram gelu obsahuje: 100 mg extraktu (ve formé ¢isténého suchého extraktu) z biezové
kary druhu Betula pendula, Betula pubescens a rovnéz hybridi obou druhii (ekvivalentni 0,5—
1,0 g biezové kiry), coz odpovida betulinum 72-88 mg.

Extrakéni rozpoustédlo: n-heptan.
Dalsi sloZkou je ¢istény slune¢nicovy olej.
Jak pripravek Episalvan vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Episalvan je bezbarvy az lehce nazloutly, opalescentni gel. ‘ Q

hlinikovou membranou garantujici neporuSenost obalu a opatieny bilym polypropylen:
Sroubovacim uzavérem.

Tuba je vloZena do krabicky. 6
Velikost baleni: 1 tuba obsahujici 23,4 g gelu. :\6

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 1
Amryt GmbH

N\
Streiflingsweg 11 Q
“Z

Pripravek Episalvan gel je balen do bilych stlacitelnych hlinikovych tub. Tuby jsou uzavf*e$®

75223 Niefern-Oschelbronn

Némecko Q
tel.: +49 (0) 7233 9749 -0 <

fax: +49 (0) 7233 9749 — 210 ,‘\/\/
e-mail: info.de@amrytpharma.com '\

Tato pribalova informace byla napo Qﬁevidovéna

(%

Podrobné informace o tomto lé&iwém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro é¢ Y ravky http://www.ema.europa.eu.

\

wc‘,\“*
\/Q/
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Zdtavodnéni jednoho dodate¢ného prodlouzZeni

Na zakladé¢ udaji nové dostupnych od udéleni pivodni registrace se vybor CHMP domniva, Ze
pomér piinosu a rizik piipravku Episalvan je i nadale pozitivni. Soucasné je vsak vybor CHMP
toho nazoru, Ze bezpecénostni profil piipravku je omezeny, a to z nasledujicich pficin:

U piipravku Episalvan jsou v disledku omezené expozice zpisobené limitovanym uvedenim
na trh k dispozici jen omezené Udaje 0 bezpecénosti. Ode dne uzavieni souboru tdaju uréenych
k zafazeni do zpravy PSUR (data lock point, DLP) byl pfipravek Episalvan uveden na trh
pouze v jedné zemi EU.

Prodej Episalvanu nebyl doposud zahdjen a piipravek nebyl uveden na trh v Zadné jiné zemi

EU. Z toho divodu nejsou v soucasné dobé k dispozici Zadné Udaje z poregistra¢niho obdob{. Q
Déle také nebyly hl&Seny Zadné Udaje 0 poregistranim pouzivani u zvlastnich populaci,

jelikoz od udéleni registrace nebyly s Episalvanem provedeny Zadné neintervenéni studie, 0
mimo jiné ani prizkum trhu a registru.

Na zaklad¢é omezeného bezpecnostniho profilu piipravku Episalvan dospél tedy W)&CHMP
k zavéru, Ze je tieba, aby drzitel rozhodnuti o registraci za 5 let predlozil jesté K

dodate¢nou zadost o prodlouZeni registrace. Q

\
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