PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

REGRANEX 0,01% gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje 100 ug becaplerminum*.
* Rekombinantni lidsky desti¢ckovy ristovy faktor (rhPDGF-BB) produkovany Saccharomyces
cerevisiae rekombinantni DNA technologii.

Pomocné latky:
Jeden gram obsahuje 1,56 mg E218 (methylparaben) a 0,17 mg E216 (propylparaben), viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

REGRANEX je ¢iry bezbarvy az slamové Zluty gel.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

REGRANEX je indikovan, spolu se zasadami komplexni péce o ranu, k podpote granulace a tim k
hojeni hlubokych, neuropatickych, chronickych, diabetickych vieda neptresahujicich velikost plochy
5 cm?.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ptipravkem REGRANEX by méla byt zahajena a monitorovana lékati (specialisty nebo
nespecialisty), ktefi' maii zkuSenosti s 1é¢bou diabetickych viedi.

Pti 1é¢bé piipravkem REGRANEX musi byt dodrZzovany zésady spravné péce o ranu, ktera zahrnuje
primarni odstranéni nekrotické a/nebo infikované tkang, s opakovanim zakroku podle potieby a
odleh¢enim postiZzené koncetiny, aby doslo ke sniZeni tlaku na vied.

REGRANEX se aplikuje jednou denn¢ na celou postiZzenou oblast v souvislé tenké vrstvé pomoci ¢isté
aplika¢ni pomucky. Na oSetienou plochu se piilozi gazovy obvaz navihéeny izotonickym roztokem
chloridu sodného, ktery zajisti vihké prostredi pro hojeni rany. REGRANEX by nemél byt aplikovan
zaroven s neprodySnymi krycimi obvazy.

- Tubu piipravku REGRANEX Ize pouZivat pouze pro jednoho pacienta.

- Béhem pouZzivani je nutno zabranit mozné mikrobiologické kontaminaci a zkaZeni piipravku.

- Pred aplikaci piipravku REGRANEX je nutno si dtkladné umyt ruce.

- Konec tuby nesmi piijit do styku s ranou ani jinym povrchem.

- Doporucuje se pouZiti ¢isté aplika¢ni pomiicky a je nutno se vyvarovat kontaktu s dalSimi
¢astmi tela.

- Pred kazdou aplikaci je nutno vied omyt fyziologickym roztokem nebo vodou, aby se odstranily
zbytky gelu.



- Po kazdém poutZiti je nutno tubu peclivé uzaviit.
REGRANEX nesmi byt pouzivan déle nez 20 tydnd.

Pokud nedojde po prvnich deseti tydnech kontinualni 1é¢by piipravkem REGRANEX ke zietelnému
hojeni, je nutno Iécbu piehodnotit a znovu vylougit faktory zhorSujici hojeni jako je osteomyelitida,
ischemie nebo infekce. Celkova doba Iécby ptipravkem REGRANEX by méla byt maximalné

20 tydnd, a to pouze tehdy, pokud je pfi pravidelnych kontrolach ziejmé, Ze proces hojeni pokracuje.

Specialni populace
Détskéa populace
Bezpecénost a ucinnost u déti a mladistvych do 18 let véku nebyla stanovena.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
- Jakékoli zndmé malignity (viz bod 4.4).
- U pacientu s klinicky prokézanymi infikovanymi viedy (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacienta, kteti pouzivali bekaplermin v klinickych studiich nebo po uvedeni pripravku na trh se
objevily maligni novotvary ve vzdalenych mistech od mista aplikace. V' souvislosti s témito Gdaji a
vzhledem k tomu, Ze bekaplermin je rastovy faktor, je pouzivani pripravku REGRANEX u pacientt
s jakymikoli prokédzanymi malignitami kontraindikovano.

Pied pouzitim ptipravku REGRANEX je nutno vylougit souvisejici zakladni onemocnéni jako
osteomyelitida, periferni arteriopatie, ptipadné je soucasna ié¢it. Osteomyelitidu je nutno vySetfit
rentgenologicky. Periferni arteriopatii je nutno vylou¢it posouzenim pulsu a. dorsalis pedis nebo jinymi
technikami. U viedt podezielého vzhledu je nutrio provést biopsii, aby se vyloucila malignita.

Pred zapocetim lécby ptipravkem REGRANEX musi byt vylécena infekce. V piipad¢ infekce vzniklé
v pribehu Iécby pripravkem REGRANEX rriusi byt aplikace piipravku pieruSena az do vyléceni
infekce.

REGRANEX by nemél byt aplikavan pacientim s viedy, které nejsou primarné neuropatického pavodu,
jako jsou napt. viedy vznik!é v disledku arteriopatie nebo jinych faktori.

REGRANEX by nemél byt aplikovéan v zadném piipadé na viedy s povrchem > 5 cm? nebo po dobu
piesahujici 20 tydnii. Vzhledem k nedostatecnym informacim nelze potvrdit bezpecnost pripravku po
dobu piesahujici 20 tydna (viz bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti). Uginnost u vieda s povrchem
> 5 cm? nebyla prokazéna.

REGRANEX obsahuje E218 (methylparaben) a E216 (propylparaben). Ty mohou zpisobovat alergické
reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

4.5 Interakce s jinymi [é€¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Studie interakci nebyly provedeny. Z tohoto divodu se nedoporuéuje aplikovat REGRANEX v misté
viedu zéroven s dalSi topickou medikaci.

4.6  Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Adekvatni Gdaje o podavani bekaplerminu téhotnym Zenam nejsou k dispozici.
Z tohoto dtivodu by se REGRANEX nemél pouzivat béhem téhotenstvi.



Kojeni

Neni zndmo, zda se bekaplermin vylu¢uje do mateiského mléka. Proto by nemél byt REGRANEX

pouZivan béhem kojeni.

4.7

Uginky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci U¢inky

Bezpecnost piipravku REGRANEX gel byla hodnocena u 1883 dospélych pacientd, kteii se zucastnili
v 17 klinickych studiich s pripravkem REGRANEX a placebem a/nebo standardni terapii (solny
obvaz). Témto 1883 pacientt byl topicky aplikovan REGRANEX minimalné jedenkréat a nasledné
byla stanovena bezpeé¢nostni data. Na zakladé shromazdénych Udaji o bezpe¢nosti z téchto klinickych
studii byly nejcastéji hlaSené (vyskyt > 5) nezadouci ucinky (ADRs) (svyskytem v %) infekéni kozni
vied (12,3), celulitida (10,3) osteomyelitida (7,2). Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci Gginky,
které byly hlaSeny behem pouZzivani pripravku REGRANEX gel bud’ v klinickych studiich a nebo z
post-marketingového sledovani.

NeZadouci uc¢inky jsou uvedeny podle frekvence vyskytu za pouziti téchto kategorii: velmi ¢asté
(>1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzécné (<1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nezadouci U€inky hlaSené v klinickych studiich a z post-marketingového sledovani

NeZadouci U€inky

TFidy organovych Frekvence vyskytu
systému Velmi ¢asté Casté Méné ¢asté Vzacné
(=1/10) (>1/100 aZ <1/10)|(>1/1,000 az <1/100)|(>1/10,000 az <1/1,000)
Infekeni a parazitarni Infekce kaZe .
- - Osteomyelitida
onemocneni Celulitida

Poruchy nervového
systému

Pocity péleni*

Poruchy kuze a podkoZzi

Vyrézka, Erytém?

Buldzni dermatitida,
Excesivni granulace
tkane

Celkové a jinde
nezarazené poruchy a
lokalni reakce po
podani

Bolest

Otok

1. Terminem pocity paleni zahrnuje veSkeré pocity paleni kiize a podrazdéni v misté aplikace
vztahujici se specificky k mistu aplikace.
2. Vztahuje se k erytému v misté aplikace.

49 Predavkovani

Udaje o predavkovani becaplerminem jsou limitované. JelikoZ plazmatické koncentrace desti¢kového
rastového faktoru — BB nebyly po &trnéactidenni lokélni aplikaci na viedy trvale vy3Si nez koncentrace
pied lécbou, nelze predpokladat zadné zavaznéjsi systémové Ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti




Farmakoterapeuticka skupina: Pripravek k 1é¢bé ran a vieda, ATC kod: D 03 AXO06.

REGRANEX obsahuje bekaplermin, rekombinantni lidsky desti¢ckovy rustovy faktor-BB
(rhPDGF-BB). Bekaplermin je ziskan inzerci genu retézce B lidského desti¢kového rastoveho faktoru
do kvasinky Saccharomyces cerevisiae. Biologicka aktivita bekaplerminu zahrnuje podporu
chemotaktické atrakce a proliferace bun¢k podilejicich se na regeneraci rany. Napomaha tak rastu
normalni tkang a hojeni. U ran na zvifecim modelu piedstavuje nejvyznamnéjsi ¢inek bekaplerminu
zvyseni tvorby granulacni tkang. Z vyslednych soubornych dat étyr klinickych studii zahrnujicich
dvacetitydenni lébu viedi o vychozim povrchu mensim nebo rovnajicim se 5 cm? vyplyva, Ze ve
skuping oSetfované gelem obsahujicim 100 pg bekaplerminu v 1 g gelu se Gpln¢ zhojilo 47 % viedd,
zatimco u viedt oSetrovanych pouze placebo gelem doSlo k tplnému zhojeni ve 35 %. Do studie byli
zarazeni dospéli diabetici ve véku 19 let nebo starsi alespon s jednim diabetickym viedem Il1. nebo
IV. stupng, trvajicim alespon 8 tydnt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Klinické studie tykajici se absorpce byly provadény u pacienti o primérné ploSe diabetického viedu
10,5 cm? (v rozsahu 2,3 - 43,5 cm?). Po &trnéctidenni topické aplikaci piipraviku REGRANEX nebyly
plazmatické koncentrace destickového ristového faktoru — BB vy3Si, neZ koncentrace pred l1é¢bou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

V sérii in vitro a in vivo testa nebyly u bekaplerminu zjistény miutagenni G¢inky. Vzhledem k tomu, Ze
po nepretrzité étrnactidenni topické aplikaci na kozni viedy u lidi nebyly plazmatické koncentrace
destickového rastového faktoru - BB trvale zvySené nad koncentrace pied l1éébou, nebyly u piipravku
REGRANEX provedeny studie kancerogenity a reprodukcni toxicity. Pii procesu hojeni rany indukuje
bekaplermin proliferaci bungk.

V preklinické studii zaméiené na ucinky PDGF (desti¢ckového rastového faktoru) na exponovanou
kost se objevily u laboratornich potkani, Kterym byla do metatarzalnich kosti injikovana davka 3 nebo
10 pg bekaplerminu do jednoho mista (koncentrace 30 nebo 100 pug/ml na jedno misto) ob den po
dobu 13 dndg, histologické zmény sv&dcici pro zrychlenou remodelaci kosti sestavajici z periostalni
hyperplazie, subperiostalni kostni resorpce a exostdz. Mékka tkan v okoli vpichu vykazovala
fibroplazii provdzenou mononukieérni bunéenou infiltraci odrézejici schopnost PDGF stimulovat rist
pojiva.

Absorpce byla studovéna v preklinickych studiich u laboratornich potkani na hlubokych defektech o
plode 1,4 - 1,6 cm". Systémové absorpce po jednorazové a pétidenni opakované aplikaci bekaplerminu
na tyto rany byla zariedbatelna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

sodna sul karmelosy (E466)
chlorid sodny

trihydrat octanu sodného
kyselina octova 98 % (E260)
methylparaben (E218)
propylparaben (E216)
metakresol
lysin-hydrochlorid

voda na injekci



6.2 Inkompatibility

Inkompatibility nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

1 rok.

Spotiebujte do 6 tydni po prvnim otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Po kazdém pouZiti peclivé uzavrete.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Vicedavkové tuba (zevnitt laminovana polyethylenem) obsahujici 15 g gelu.Velikost baleni: 1.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Po ukonceni 1é¢by musi byt vSechen nepouZity ptipravek nebo odpad zitkvidovan v souladu
s mistnimi poZadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgie

8.  REGISTRACNI CiSLO/A

EU/1/99/101/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 29. biezen 1999

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19. biezen 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU



PRILOHA II

VYROBCE/VYROBCI BIO!.OGICKE LECIVE
LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROECI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRACE

ZVLASTNI POVINNOSTI DRZITELE ROZHODNUTI
O REGSITRACI



A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENT SARZ

Nazev a adresa vyrobcu biologické Iécivé latky

Novartis Pharmaceuticals Corporation (Novartis NPC)., 2010 Cessna Drive, Vacaville, CA 95688,
USA.

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi SarZi

Janssen-Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie.

B. PODMINKY REGISTRACE

« PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz Pfiloha-i: Souhrn Gdaja o
piipravku, bod 4.2).

e PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Plan fizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, Ze uskute¢ni studie a dal$i ¢innosti v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ uvedené v planu farmakovigilance, tak jak byly schvéleny ve verzi 1.0
planu tizeni rizik (RMP) uvedeném v modulu 1.8.2. Zadosti o registraci, a v priStich aktualizacich
planu fizeni rizik (RMP) schvéalenych Vyboreni pro humanni Iécivé piipravky (CHMP).

V souladu s pokynem CHMP k systémum tizeni rizik pro humanni lécivé pripravky (Guideline on
Risk Management Systems for medicinal products for human use) ma byt aktualizovany plan fizeni
rizik (RMP) predloZen soucasné s piisti periodicky aktualizovanou zpravou o bezpec¢nosti ptipravku
(PSUR).

Dale ma byt aktualizovany plarn tizeni rizik predlozen

o JestliZze byly obdrZeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpe¢nost, farmakovigilanéni plan nebo ¢innosti k minimalizovani rizik.
o Do 60 dni1 po dosazeni daleZitého milniku (farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Na Zadost EMEA.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

10



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA/TUBA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

REGRANEX 0,01% gel
becaplerminum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden gram gelu obsahuje 100 pg becaplerminum

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Sodné sil karmelosy (E466), chlorid sodny, trihydrat octanu sodného, kyselina cctova 98 % (E260),
methylparaben (E218), propylparaben (E216), metakresol, lysin-hydrochlorid a voda na injekci.

DalSi podrobnosti viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Gel ve vicedavkove tub¢ (15 gramu).
Velikost baleni: 1.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze ke koznimu podani
Pred pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 6 tydna po prvnim otevieni.
Datum otevieni:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
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Chrarite pied mrazem.
Po kazdém pouZiti peclivé uzavrete.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Po ukonceni l1é¢by musi byt vSechen nepouZity ptipravek nebo odpad zlikvidovéan v souladu
s mistnimi poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/99/101/001

13. CISLO SARZE

&.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Ié¢ivého piipravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

REGRANEX
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

REGRANEX 0,01% GEL
Becaplerminum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zaénete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl piedepsan Vdm. Nedavejte jej Z&dné dalSi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZzadoucich uc¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svemu Iékafi nebo Iékéarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je REGRANEX a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete REGRANEX pouzivat
Jak se REGRANEX pouZiva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak REGRANEX uchovavat

Dalsi informace

ocoukrwdE

1. COJE REGRANEX A K CEMU SE POUZIVA

Nézev Vaseho piipravku je REGRANEX. Obsahuje latku nazyvanou bekaplermin. Bekaplermin je
lidsky rekombinantni destickovy rastovy faktor (rhPDGF).

REGRANEX se pouZiva k podpote rastu normalni ikané k hojeni koznich vieda. PouZiva se spolu
s dalSimi lé¢ebnymi postupy spravné pécée o ranu, aby se napomohlo hojeni viedi.

Spravné péce o ranu zahrnuje:

e Odstranéni odumielé kozni tk&ne z rany Iékarem nebo odbornym zdravotnickym
pracovnikem, kdykoli je to potiebné.

e SniZeni zateZe Vasi nohy napiiklad noSenim ortopedické obuvi nebo pouZzitim jiné metody.

o QOSetieni jakékoli infekce lékarem nebo odbornym zdravotnickych pracovnikem - pokud by se
v rané objevila infekce, je nutno ukongit 1écbu pripravkem REGRANEX.

e Pokracovani v ndvstevach lékare nebo odborného zdravotnického pracovnika a dodrzovani
Iécebného plariu.

REGRANEX se pouziva na kozni viedy, které:

- nejsou v&tsi nez 5 cm? (viz prot&jsi diagram) a jsou dostatedné zasobeny krvi;

- vznikly jako komplikace diabetu (cukrovky).

VloZi se diagram velikosti (kruh o primeru 2,524 cm)

Pti pouzivani pripravku REGRANEX je pravdépodobnéjsi, Ze se Vas kozni vied zahoji rychleji a
aplng.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE REGRANEX POUZIVAT
NepouZivejte REGRANEX:

- jestliZe jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na bekaplermin nebo na kteroukoli dalSi slozku

piipravku REGRANEX (seznam viz bod 6 nize);
- jestlize méate nebo jste mél(a) nddorové onemocnéni;
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- pokud je vied infikovan;
- je-li vied vétsi nez 5 cm? (viz diagram vyse);
- je-li Vam méné nez 18 let.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nepouzivejte tento piipravek. Nejste-li si jisty(&), porad'te
se pred pouZitim ptipravku REGRANEX se svym lékarem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti p¥i pouziti pripravku REGRANEX je zapotiebi:

Pred pouzitim tohoto piipravku se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem, pokud:

- méte zavaZny nebo stéle se zhorsujici druh nadoru;

- mate infekci kosti, ktera se maze projevit jako horecka, silna bolest okolo postiZzené kosti, otok a
zarudnuti kloubt;

- mate cévni onemocnéni.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é€¢ivymi pripravky
V prabéhu lécby piipravkem REGRANEX nepouZivejte k oSetteni viedu Zadny jiny pripravek. K
ocisténi viedu byste méli pouZivat pouze izotonicky (0,9%) roztok chloridu sodneho nebo vodu.

Prosim, informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu nebo rostlinnych
piipravcich.

Téhotenstvi a kojeni

— Nepouzivejte tento pripravek, jste-li téhotna, myslite si; Ze byste mohla byt téhotna nebo byste
mohla otéhotnét.

- NepouZivejte tento pripravek, pokud kojite.

Poradte se se svym lékaiem nebo Iékarnikem diive, neZ zaénete uzivat jakykoli 1ék.

Dilezité informace o moZnych alergiich na n¢které slozky
REGRANEX obsahuje E218 (methylparaben) a E216 (propylparaben). Ty mohou zpasobit alergické
reakce (pravdépodobné opozdéné).

3. JAK SE REGRANEX POUZIVA

VZdy pouZivejte pripravek REGRANEX piesné podle pokyna svého lékare. Pokud si nejste jisty(d),
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Obvykla davka pripravku je jedna aplikace za den po dobu maximalné 20 tydna.

Drive neZz zaénete REGRANEX pouZivat

- Peclivé si umyjte ruce. Udélejte to drive, nez nanesete REGRANEX.

- V&S vied je nutno vycistit bud’ fyziologickym roztokem nebo vodou. To je zapotiebi zajistit, aby
se vied hojil tak rychle a G¢inng, jak je to mozné, a aby se odstranily zbytky pripravku
REGRANEX z minulé aplikace.

Nandaseni pripravku REGRANEX
Nanasejte REGRANEX gel jednou denné pomoci ¢istého vatového tamponu nebo dievéné
Spachtle. Naneste tenkou vrstvu pripravku REGRANEX gel do celé oblasti rany. Dievéné Spachtle
Ize obstarat v [ék&rng.

- Zakryjte vied gazou navlhéenou fyziologickym roztokem. Obvaz je nutno vymeénovat nejméné
jednou denng, aby se rana udrZela vihka.

Dalsi informace
- Nanasejte REGRANEX pouze do oblasti rany. Vyhnéte se kontaktu s jinymi ¢astmi téla.
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- Nedotykejte se rany koncem tuby.

- Nepouzivejte na piekryti rany vzduchu nebo vodé¢ odolné (okluzivni) obvazy. Nejste-li si jisty(a),
porad’te se s Iékaiem nebo Iékarnikem.

- Bghem lécby byste nemél(a) vied zatéZovat tlakem nebo chaizi. Rid'te se presné pokyny svého
Iékaie, abyste zmirnil(a) tlak na vied.

Lékai bude pravidelné sledovat pokroky v 1é¢hé.

Ihned vyhledejte Iékate, pokud zaznamenate zndmky infekce viedu (zarudnuti, otok, horecku, bolest
nebo zéapach). Do vyléceni infekce piestaite piipravek pouzivat.

Kdy ukongéit 1é¢bu pripravkem REGRANEX
Celkové délka lécby nesmi piresahnout 20 tydni v kuse.

Pokud se po prvnich deseti tydnech Ié€by neobjevi zietelné znamky hojeni, informujte svého
Iékare. Lékar rozhodne o dalSim pokracovani 1écby piipravkem REGRANEX.

Pokud se vied vylééi a opét se vrati, neuzivejte znovu REGRANEX bez piedchozi porady
s lekaiem.

JestliZe jste pouzil(a) p#ilis mnoho p¥ipravku REGRANEX

Pokud pouZijete nadmérné mnozstvi pripravku REGRANEX, neni pravdépodobné, Ze by Véas
poskodil. VZdy se snaZte postupovat piesné podle pokyni pro pouzivéni piipravku.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek REGRANEX

- Naneste dalsi davku, co nejdiive to bude mozné. Pokud je jiz témér ¢as dalSi aplikace, zapomerite
na vynechanou davku a pokracujte v 1é¢bé jako obvykle.

- NenanaSejte dvojnasobné mnozstvi, abyste nahiadil(a) vynechanou lécbu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivarii tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
[ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, maze mit i REGRANEX neZadouci Gginky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence moznych neZadoucich G¢inka uvedenych nize je definovana nasledujicim zptisobem:
velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uZivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateli ze 100)

méng ¢asté (postihuji 1 az 10 uzivateli z 1 000)

vzéacné (postihuji 1 aZz 10 uZivatela z 10 000)

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZivatele z 10 000)

neni znamo (¢etnost nemaZe byt z dostupnych Gdaju stanovena).

Prestante pouzivat REGRANEX a oznamte ihned svému lékaii, pokud zpozorujete nebo mate
podezieni na nasledujici:

- Nadmeérny rist nové tkané v rané (vzacne).

- Infekéni kozni vied (velmi casté).

Dalsi nezadouci G¢inky jsou
Casté
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o Infekce kosti, ktera se projevuje horeckou, silnou bolesti, otokem a zarudnutim kloubu, ktery je
infekci postiZeny.
o Zarudnutim a bolesti kuze.

Méng¢ casté
o Pocity paleni v misté aplikace.

Vzécne
. Puchyte a otok pod kuZzi.

Pokud se kterykoli z neZadoucich a¢inka vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo Iékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU REGRANEX

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

REGRANEX nepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na tub& a krabi¢ce za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrarite pred mrazem.
Po kazdém pouziti tubu peclivé uzavrete.

Po otevieni uzavéru tuby spotiebujte do 6 tydnt. Zazhamenejte si, prosim, datum otevieni tuby na
nalepku na tubé.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do-odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co REGRANEX obsaliuje

Lécivou latkou je becaplerminum. Jeden gram ptipravku REGRANEX obsahuje 100 mikrogramu
bekaplerminu.

Pomocnymi latkami jsou sodna siil karmelosy (E466), chlorid sodny, trihydrat octanu sodného,
kyselina octova 98 % (E260), methylparaben (E218), propylparaben (E216), metakresol, lysin-
hydrochlorid, voda na injekci.

Jak REGRANEX vypada a co obsahuje toto baleni

REGRANEX je gel a je napInény po 15 gramech do vicedavkové tuby.

REGRANEX je ¢iry bezbarvy az slamove Zluty gel.

DrZitel rozhodnuti o registraci

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse
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Belgie
Vyrobce

JANSSEN PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien
JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel: +3232805411

bbarapus

IMpencrasuresncteo ua Johnson & Johnson, d.o.o.

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.o.
Tel: +420 227 012 222

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
TIf: +454594 82 82

Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Tel: +49 2137-955-0

Eesti
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

E\rada

JANSSEN-CILAG ®opuaxevtiki A.E.B.E.

TnA: +30210 61 40 061

Espana
Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Tel: +34 93 446 60 00

France

ETHICON

Tel: +33155002200

Info. Méd. Tel: +33 1 5500 22 33

Ireland
JANSSEN-CILAG Ltd.
United Kingdom

Tel: +44 1494 567567

island
JANSSEN-CILAG AB, c/o Vistor hf
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Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Belgique/Belgien

Tel: +3232805411

Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.
Tel: +36 23 513-800

Malta
A.M.Mangion Ltd
Tel: +356 2397 6600

Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Tel: +31135837373

Norge
JANSSEN-CILAG AS
TIf: +47 2412 6500

Osterreich
JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel: +43 1610 300

Polska

JANSSEN-CILAG Polska Sp.
Z0.0.

Tel: +48 22 237 60 00

Portugal A
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Tel: +35121-436 88 35

Romania

Johnson & Johnson d.o.0.
Janssen-Cilag Romania
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.



Tel: +354 535 7000

Italia
JANSSEN-CILAG SpA
Tel: +39 022510.1

Kvbmpog
Bapvépoc Xatinmoavaynig Atd
TnA: +357 22 755 214

Latvija
Janssen-Cilag Polska Sp.z o.0. filiale Latvija
Tel: + 371 678 93561

Lietuva
UAB "Johnson & Johnson"
Tel: +3705 278 68

Tel: +421 233 552 600

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Tel: +46 8 626 50 00

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: +44 1 494 567567

Tato piibalova informace byla naposledy schvélena

Podrobné informace o tomto pripravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské Iékové

agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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