LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

REGRANEX 0,01 % geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma geelid sisaltdd 100 pg bekaplermiinia*.
* Rekombinantti-DNA-tekniikalla tuotettu ihmisen BB-verihiutalekasvutekija (rhPDGF-BB), jota
tuotetaan Saccharomyces cerevisiae —hiivassa.

Apuaineet:
Yksi gramma sisaltda 1,56 mg metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja 0,17 mg
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216), ks. kohta 4.4.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Geeli.

REGRANEX on kirkas, variton tai kellertava geeli.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

REGRANEX on tarkoitettu kéytettavaksi yhdessé imuiden hyvaén haavanhoitoon liittyvien
toimenpiteiden kanssa edistdmaan granulaatiokudoksen muodostumista ja siten syvien haavojen
paranemista korkeintaan 5 cm? kokoisissa kroonisissa diabeettisissa neuropaattisissa haavaumissa.

4.2 Annostus ja antotapa

REGRANEX-hoito pitéisi aloittaa diabeettisten haavaumien hoitoon perehtyneen erikois- tai
yleisl&dékarin madrayksest ja hanen seurannassaan.

REGRANEX-geelid pitdisi kayttdd osana hyvaa haavanhoitoa, johon kuuluu haavan revisio (kaiken
nekroottisen ja/tai infektoituneen kudoksen poistaminen) tarvittaessa toistetusti ja haava-alueelle
kohdistuvan painekuormituksen keventaminen.

REGRANEX-geelid levitetddn kerran péivassa ohuelti kauttaaltaan koko haavautuneelle alueelle /
haavautuneille alueille puhtaalla apuvalineelld. Tdman jalkeen kohta/kohdat peitetédan
keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsolla, joka séilyttd kosteuden haava-alueella. REGRANEX-
hoidon yhteydessé ei tulisi kdyttad okkluusiosidosta.

- Yksi REGRANEX-geeliputki on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

- Mikrobikontaminaatiota ja siitd aiheutuvaa geelin pilaantumista on pyrittavé valttaméaan kayton
aikana.

- Kadet pestéan huolellisesti ennen REGRANEX-geelin levittdmista.

- Putken karki ei saa joutua kosketuksiin haavan tai mink&&n muun pinnan kanssa.

- Geelin levittdmiseen suositellaan puhtaan apuvalineen kayttoa ja sen joutumista kosketuksiin
kehon muiden osien kanssa pitaisi valttaa.

- Haavauma huuhdellaan kevyesti keittosuolaliuoksella tai vedella geelijadmien poistamiseksi
aina ennen ladkkeen levittdmista.

- Putki suljetaan tiiviisti jokaisen kdyttokerran jalkeen.
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REGRANEX-geelia saa kayttad enintadn 20 viikon ajan.

Jos merkittdvad haavauman paranemista ei ole havaittavissa 10 viikon REGRANEX-hoidon jélkeen,
hoitoa on syytd harkita uudelleen ja paranemista heikentavat tekijat (kuten osteomyeliitti, iskemia,
infektio) olisi arvioitava uudelleen. Hoitoa jatketaan niin kauan kuin paranemista on havaittavissa
séannollisin valiajoin tehtavien arviointien yhteydessd, kuitenkin korkeintaan 20 viikon ajan.

Erityisryhmat
Lapset
Turvallisuutta ja tehoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole osoitettu.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

- Pahanlaatuinen kasvain (ks. kohta 4.4).

- REGRANEX-hoitoa ei saa antaa potilaille, joilla on kliinisesti infektoituneita haavaumia (ks.
kohta 4.4).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Bekaplermiinin kayttajilla on esiintynyt seka kliinisissa tutkimuksissa etté valmisteen kliinisessé
kéytosséd pahanlaatuisia kasvaimia etaalla valmisteen kayttokohdasta. Naiden tietojen perusteella
bekaplermiinin ollessa kasvutekija, on Regranex-valmisteen kdyité on vasta-aiheista potilaalla, jolla
tiedet&an olevan pahanlaatuisia kasvaimia.

Haavaumien taustalla olevat sairaudet, kuten osteomyeliitti ja perifeerinen valtimotauti pitaa sulkea
pois tai hoitaa ennen REGRANEX-hoidon aloittamista. Osteomyeliitti arvioidaan
rontgentutkimuksella. Perifeerinen valtimotauti pitaisi sulkea pois tutkimalla jalkateran pulssit tai
muulla tutkimusmenetelméalla. Epéilyttavilta vaikuttavista haavaumista pitad ottaa koepala
pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Haavainfektiot on hoidettava ennen REGRANEX-hoidon aloittamista. Jos haava infektoituu
REGRANEX-hoidon aikana, valmisteen kayttd on keskeytettdva kunnes infektio on parantunut.

REGRANEX-hoitoa ei saa antaa potilaille, joiden haavaumat ovat muusta kuin padasiassa
neuropatiasta aiheutuneita, el esim. valtimosairaudesta tai muusta syysté aiheutuneiden haavaumien
hoitoon.

REGRANEX-valmistetia ei saa kayttaa haavaumiin, joiden pinta-ala on alkutilanteessa yli 5 cm?”eiké
sité saa kenellékaan kayttad yli 20 viikkoa. Valmisteen turvallisesta kaytosté yli 20 viikon ajan ei ole
riittdvasti tiefoa (ks. 5.1 Farmakodynamiikka). Tehoa ei ole osoitettu alkutilanteessa yli 5 cm?
kokoisten haavaumien hoidossa.

REGRANEX-valmiste sisaltdd metyyliparahydrobentsoaattia (E 218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Siksi REGRANEX-geelid ei pitdisi kdyttdd haavaumakohdassa
samanaikaisesti muiden paikallisladkevalmisteiden kanssa.

4.6  Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus



Ei ole olemassa tarkkoja tietoja bekaplermiinin kdytdsta raskaana oleville naisille. Siksi REGRANEX-
valmistetta ei pitéisi kéyttaa raskauden aikana.

Imetys
Bekaplermiinin mahdollista erittymista didinmaitoon ei tunneta. Siksi REGRANEX-geelia ei pida
kéyttad imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

REGRANEX-valmisteen turvallisuutta arvioitiin 17 kliinisessa tutkimuksessa, joissa verrattiin
REGRANEX-valmistetta, lumelddketta ja/tai standardihoitoa (keittosuolasidos). Tutkimuksiin
osallistui 1883 aikuista. Tutkimuksiin osallistuneiden 1883 potilaan haavaumaan siveltiin
REGRANEX-geelia vahintadn kerran ja heista kerdttiin turvallisuustiedot. Kun néiden kliinisten
tutkimusten turvallisuustiedot yhdistettiin, yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia (estintymistiheys
>5 %, esiintyvyys mainittu suluissa) olivat ihon haavauman infektio (12,3 %), selfuliitti (10,3 %) ja
osteomyeliitti (7,2 %). Seuraavassa taulukossa on esitetty REGRANEX-valmisieen kayton yhteydessé
kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiluvan saamisen jalkeisen kayton yhteydessa ilmoitetut
haittavaikutukset sekd edelld kuvatut haitat.

Haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen
(=1/100, <1/10), melko harvinainen (=1/1 000, <1/100), harvinainen (=1/10 000, <1/1 000) ja hyvin
harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto kliinisistd tutkimuksista ei riita
arviointiin).

Kliinisissa tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jalkeen ilmoitetut haittavaikutukset.

Haittavaikutukset
Elinjarjestelma Esiintymistiheys
Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
(=1/10) (=1/100, <1/10) harvinainen (=1/10 000,
(=1/1 000, <1/1 000)
<1/100)
Infektiot lhon haavauman | Osteomyeliitti
intektio,
selluliitti
Hermosto Kirveleva
tunne’
Iho ja ihonalainen Ihottuma, Rakkulainen
kudos punoitus’ ihottuma,
granulaatiokudoksen
liikakasvu
Yleiscireet ja Kipu Turvotus
antopaikassa todettavat
haitat

1. Kirveleva tunne kattaa seuraavat oireet: Kirveleva tunne, ihon kirvelevéd tunne ja antopaikan
arsytys, jotka kaikki viittasivat nimenomaan antopaikassa todettuun kirvelyyn.
2. Viittaa antopaikan punoitukseen.

4.9 Yliannostus

Tietoa bekaplermiinin yliannostuksen vaikutuksista on vahan. Koska BB-verihiutalekasvutekijan
pitoisuudet plasmassa eivat sédnnonmukaisesti nousseet hoidon aloittamista edeltaneité pitoisuuksia



suuremmiksi, kun haavaumia hoidettiin paivittain paikallisesti 14 vuorokauden ajan, systeemisia
haittavaikutuksia ei ole odotettavissa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Haavojen hoitoon tarkoitetut valmisteet, ATC-koodi: D 03 AX06

REGRANEX siséltaa bekaplermiinid, joka on rekombinantti-DNA-tekniikalla tuotettu ihmisen BB-
verihiutalekasvutekija (rhPDGF-BB). Bekaplermiinia tuotetaan liittamalla ihmisen BB-
verihiutalekasvutekijan B-ketjun geeni Saccharomyces cerevisiae —hiivaan. Bekaplermiinin biologisiin
vaikutuksiin kuuluu haavan parantumiseen osallistuvien solujen kemotaktista aktivoitumista ia
lisddntymista edistdva vaikutus. Nain se edistdad normaalin kudoksen kasvua paranemisprosessissa.
Eldinten haavamalleissa bekaplermiini vaikuttaa p&éasiassa parantamalla granulaatiokudoksen
muodostumista. Yhdistetyt tiedot neljasta kliinisesta tutkimuksesta, joissa tutkittiin aikutilanteessa
pinta-alaltaan <5 cm? kokoisia haavaumia yli 20 viikon pituisen hoitojakson ajan, 100 pg/g -
vahvuisella bekaplermiinigeelilld hoidetuista haavaumista 47 % parani taydellisesti kun taas pelkéalla
lumeldédkegeelilld hoidetuista haavaumista parani 35 %. Tutkimuksiin osallistuneet potilaat olivat
diabetesta sairastavia, 19-vuotiaita tai vanhempia aikuisia, joilla oli ollut vahintaan yksi Ill- tai IV-
asteen diabeettinen haavauma vahintaéan 8 viikon ajan.

5.2 Farmakokinetiikka
Imeytyminen

Kliinisi& imeytymistutkimuksia tehtiin potilailla, jorden diabeettisen haavauman keskimaérdinen koko
oli 10,5 cm? (vaihteluvali 2,3 — 43,5 cm?). BB-verihiutalekasvutekijan pitoisuudet plasmassa eivét
sddnndnmukaisesti nousseet hoidon aloittamista edelténeitd pitoisuuksia suuremmiksi, kun haavaumia
hoidettiin paivittain paikallisesti REGRANEX-geelill4 14 vuorokauden ajan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Bekaplermiini ei ollut mutageeninen in vitro eika in vivo —testisarjassa. Koska ihmiselld BB-
verihiutalekasvutekijan pitoisuudet plasmassa eivét sédanndnmukaisesti nousseet hoidon aloittamista
edeltaneitd pitoisuuksia suuremmiksi, kun haavaumia hoidettiin paivittéin paikallisesti 14 vuorokauden
ajan, karsinogeenisuus- tai lisddntymistoksisuustutkimuksia ei ole tehty. Bekaplermiini edist&é solujen
jakaantumista haavaurnan paranemisprosessin aikana.

PDGF:n vaikutusia paljaaseen luuhun selvittévéssa prekliinisessa tutkimuksessa, jossa rottien
metatarsaaliluuhun ruiskutettiin bekaplermiinia 3 tai 10 pg/testikohta (pitoisuus 30 tai 100
ug/ml/iestikohta) joka toinen péiva 13 pdivan ajan, esiintyi nopeutunutta luun uusiutumista osoittavia
histologisia muutoksia: periosteaalinen hyperplasia, subperiosteaalinen luun resorptio

ja eksostoosi. Testikohdan viereisissa pehmytkudoksissa esiintyi fibroplasiaa, johon liittyi
mononukleaarista soluinfiltraatiota, mika osoitti PDGF:n kykenevan stimuloimaan sidekudoksen
kasvua.

Ratilla tehtiin syvien haavojen prekliininen imeytymistutkimus, jossa haavojen pinta-ala oli 1,4 — 1,6

cm?. Annosteltaessa bekaplermiinia haavoihin kerta-antona ja viiden peréttaisen paivan aikana
toistettuna antona systeeminen imeytyminen oli merkityksettoman vahéista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

karmelloosinatrium (E 466)

natriumkloridi

natriumasetaatti

vakeva etikkahappo (E 260)

metyyliparahydroksibentsoaatti (metyyliparabeeni) (E 218)
propyyliparahydroksibentsoaatti (propyyliparabeeni) (E 216)
metakresoli

lysiinihydrokloridi

injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tunnettuja yhteensopimattomuuksia ei ole.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

Kéytettava 6 viikon kuluessa putken ensimmaisesta avaamisesta.
6.4 Sailytys

Sailyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatyé.

Sulje pakkaus huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

15 g:n moniannosputki (laminoitu, polyetyleenipinnoitettu). Pakkauksessa on yksi geeliputki.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiseile

Hoidon paatyttya kayttamaton geeli on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweq 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/99/101/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamispéaivamaara: 29.3.1999

Myyntiluvan uudistamispaivamaara: 19.3.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

6



LIITEN

A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA
JA BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA JA
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimi ja osoite

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

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

e MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Rajoitettu ladkemaérays (ks. Liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

e EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Riskinhallintasuunnitelma

Myyntiluvan haltija sitoutuu tekemaén ladketurvasuunnitelmassa kuvatut tutkimukset ja
laéketurvatoimet kuten myyntilupahakemuksen modulissa 1.8.2. esitetyssa
riskinhallintasuunnitelmassa (RMP), versio 1.0, seka kaikissa myéhemmissda CHMP:n hyvaksymissa
RMP:n paivityksissé on esitetty.

CHMP:n ihmisladkevalmisteiden riskinhallintajarjestelmiéd koskevan ohjeen mukaisesti paivitetyt
RMP:t tulee toimittaa samanaikaisesti seuraavan madraaikaisen turvallisuuskatsauksen (PSUR) kanssa.

Liséksi paivitetty RMP tulee toimittaa
¢ Kun saadaan uutta tietoa, jolla saattaa olla vaikutusta nykyiseen turvallisuusselosteeseen (Safety
Specification), ladketurvasuurinitelmaan tai riskin minimointitoimiin
e 60 péivan kuluessa merkittavéan (l1a&keturvatoimintaan tai riskin minimointiin liittyvan)
tavoitteen saavuttamisesia
e EMEAN pyynnésid
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ULKOPAKKAUS/PUTKI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

REGRANEX 0,01 % geeli
bekaplermiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi gramma geelid sisaltdd 100 mikrogrammaa bekaplermiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa karmelloosinatriumia (E 466), natriumkloridia, natriumasetaattia, vakevaa etikkahappoa
(E 260), metyyliparahydroksibentsoaattia (metyyliparabeenia) (E 218),
propyyliparahydroksibentsoaattia (propyyliparabeenia) (E 216), metakresolia, lysiinihydrokloridia,
injektionesteisiin kaytettavaa vetta.

Katso lisédtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

15 grammaa geelid sisaltdva useaan antokertaan tarkoitettu putki.

1 putki

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain iholle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytettdva kuuden viikon kuluessa ensimmaisesté avaamisesta.
Avattu, paivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Sulje huolellisesti jokaisen kéayttokerran jalkeen.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hoidon paatyttyd kayttdmaton geeli on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Myyntiluvan haltija:

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/99/101/001

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

[15. KAYTTOOHJEET

[ 16. - TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA (VAIN ULKOPAKKAUS)

REGRANEX
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PAKKAUSSELOSTE

REGRANEX 0,01 % geeli
Bekaplermiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérille taiapteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetdan

Mitd REGRANEX on ja mihin sitd kdytetéan
Ennen kuin k&ytat REGRANEX-geelia
Miten REGRANEX-geelié kdytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
REGRANEX-geelin sailyttaminen

Muuta tietoa

ok~ wdpE

1. MITA REGRANEX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Tamaén valmisteen nimi on REGRANEX. Se siséltda bekaplermiinia, joka on ihmisen
verihiutalekasvutekija (rhPDGF).

REGRANEX-valmistetta kdytetdan edistamaan haavaumien paranemisen vaatimaa normaalin
kudoksen kasvua. REGRANEX-geelia kdytetddn osana hyvaa haavanhoitoa edistimaan haavaumien
paranemista.

Hyvé haavanhoito tarkoittaa, ettd
o l4&kaéri tai hoitaja poistaa haavaumasta kuollutta ihoa tai kudosta tarpeen mukaan.
o valtat kuormituksen kohdistumista jalkoihisi kayttamalla ortopedisié erikoisjalkineita tai
jollakin muulla tavoin.
o |adkari tai hoitaja hoitaa-haavaumaan mahdollisesti syntyvén tulenduksen - REGRANEX-
hoito pitdd keskeyttaa, jos haavauma tulehtuu.
o kayt seurannassa Iadkarin tai hoitajan vastaanotolla ja noudatat hoitosuunnitelmaa.

REGRANEX-geelia kaytetddn haavaumien hoitoon, kun ne ovat
e kooltaan korkeintaan 5 cm?:n suuruisia (ks. kuva) ja niissé on riittavd verenkierto
o syntyneet diabeteksen komplikaationa.

LLiséa tahan kuva (ympyra jonka halkaisija on 2,524 cm)

Kéytiamalla REGRANEX-geelia ihon haavaumien nopea ja taydellinen paraneminen on
todennakdisempaa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT REGRANEX-GEELIA

Ala kayta REGRANEX-geelia:
e Jos olet allerginen (yliherkk&) bekaplermiinille tai REGRANEX-geelin jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
e Jos sinulla on tai on ollut syopa.
e Jos haavauma on tulehtunut.
e Jos haavauma on kooltaan yli viisi nelidsenttimetria (ks. kuva yll8).
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e Jos olet alle 18-vuotias.

Ali kayta REGRANEX-valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma,
ka&anny ladkarin tai apteekin puoleen, ennen kuin kéytdt REGRANEX-geelia.

Ole erityisen varovainen REGRANEX-geelin suhteen

Kerro laékérille tai apteekissa ennen taman ldakkeen kayttoa
e jos sinulla on mik4 tahansa vakava tai jatkuvasti paheneva syopa
e jos sinulla on luutulehdus, jonka oireita voivat olla kuume, kova kipu tulehtuneen luualueen
ympaérilla, nivelien turvotus ja punoitus
e jos sinulla on valtimosairaus.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto
Ala kaytd haavaumien hoitoon muita laakkeitd samanaikaisesti REGRANEX-geelin kanssa lukuun
ottamatta keittosuolaliuosta tai vettd haavauman puhdistamiseen.

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettéin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt, tai rohdosvalmisteita.

Raskaus ja imettaminen
e Ali kayta REGRANEX-valmistetta, jos olet raskaana, saatat ¢lla raskaana tai suunnittelet
raskautta.
o Ala kayta REGRANEX-valmistetta, jos imetit.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Tarkeaa tietoa REGRANEX-valmisteen siséltaémistd aineista

REGRANEX-valmiste sisaltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216), jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

3. MITEN REGRANEX-GEELIA KAYTETAAN

Kéytd REGRANEX-valmistetta juuri sen verran kuin laakéri on maarannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

REGRANEX-geeli levitetadn tavallisesti kerran paivassa korkeintaan 20 viikon ajan.

Ennen REGRANEX-geelin kayttoa
o Pese kétesi huolellisesti ennen REGRANEX-geelin levittdmista.
e Haavauma pitdé puhdistaa keittosuolaliuoksella tai vedelld. Haavan puhdistaminen on tarkeéa
mahdollisimman nopean ja tdydellisen paranemisen varmentamiseksi, ja edellisesta
hoitokerrasta jaaneiden geelijg@mien poistamiseksi.

REGRANEX-geelin levittdminen
o Levita REGRANEX-geelia kerran péivéssa puhdasta apuvalinettd (esim. vanupuikkoa tai
puista lastaa) kdyttden ohueksi tasaiseksi kerrokseksi kauttaaltaan haavautuneelle alueelle.
Puisia lastoja voit hankkia apteekista.
e Peitd haavauma keittosuolaliuokseen kostutetulla sideharsositeelld. Side on vaihdettava
vahintaén kerran vuorokaudessa, jotta haavauma-alue pysyy kosteana.

Muuta tietoa
o Levita REGRANEX-geelia ainoastaan haavauman alueelle. Valta geelin joutumista
kosketuksiin muiden kehon osien kanssa.
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e Putken kérki ei saa koskettaa haavaumaa.

o Al4 kayta vett tai ilmaa lapaisemattomia (okkluusio) sidoksia. Kysy laakarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.

e Hoidon aikana haavaumaan ei saa kohdistua mink&énlaista painetta eikd haavauman péélle saa
astua. Noudata l&&karin antamia ohjeita haavaumaan kohdistuvan paineen vélttdmiseksi.

L&&kari seuraa ajoittain hoidon edistymisté.

Ota vélittomaésti yhteys ladkériin, jos havaitset haavaumassa tulehtumisen merkkeja (punoitus,
turvotus, kuume, Kipu tai haju). Keskeyta geelin kéytto ja jatka REGRANEX-hoitoa vasta, kun
infektio on parantunut.

REGRANEX-hoidon lopettaminen
REGRANEX-geelid saa kayttaa jatkuvasti enintddn 20 viikkoa.

Jos REGRANEX-hoidossa ei ole merkkeja paranemisesta ensimmaisen 10 viikon hoidon jaikeen,
ota yhteys laakariisi. Ladkarisi paattaa, onko hoitoa syyta jatkaa.

Jos haavauma paranee ja sitten uusii, ala aloita REGRANEX-geelin kayttod uudestaan ennen
kuin olet keskustellut hoidosta ladkéarin kanssa.

Jos kaytat lilkaa REGRANEX-geelia

Jos levitat lilkaa REGRANEX-geelid, siita ei todennakdisesti ole sinulle haittaa. Pyri kuitenkin aina
noudattamaan kayttéohjetta tarkasti.

Jos unohdat kayttdd REGRANEX-geelia
e Levitéd seuraava annos mahdollisimman piar. Jos seuraava levityskerta on melkein kasilla, jata
unohtunut hoitokerta véliin ja jatka hoitoa riormaalisti.
e Ala levitd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny 1aékarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, REGRANEX-geelikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niité saa.

Haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistineyden mukaan seuraavasti:
hyvin yleiset (useammin kuin 1 kayttajalla 10:sté esiintyvat)

yleiset (1-10 kaytt4jalla 100:sta esiintyvat)

melko harvinaiset (1-10 kayttajalla 1 000:sta esiintyvat)

harvinaiset (1-10 kayttajalla 10 000:sta esiintyvét)

hyvin harvinaiset (harvemmin kuin 1 kayttajalla 10 000:sta esiintyvat)
tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin).

Lopeta REGRANEX-geelin kdytto ja ota valittomasti yhteys ladkariin, jos huomaat tai epailet
¢ uuden kudoksen voimakasta liikakasvua haavauman alueella (harvinaista)
e ihon haavauman tulehtuneen (hyvin yleistd).

Muut haittavaikutukset

Yleiset

16



e luutulehdukset, joiden oireita voivat olla kuume, kova Kipu, turvotus ja punoitus tulehtuneen
luualueen ympérilla
¢ ihon punoitus ja kipu

Melko harvinaiset
e kirvelevé tunne antopaikassa

Harvinaiset

o ihonalaiset rakkulat ja turvotus

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. REGRANEX-GEELIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta REGRANEX-geelia putkessa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya.
Sulje putki huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen.

Avattu geeliputki on kaytettdvd 6 viikon kuluessa putken sinetin avaamisesta. Merkitse putken
avaamispéivamaara etikettiin.

L&dkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
la&kkeiden havittdmisestd apteekista. N&in meneteilen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mitda REGRANEX siséltaa

REGRANEX-valmisteen vaikuttava aine on bekaplermiini. Yksi gramma REGRANEX-valmistetta
siséltad 100 mikrogrammaa bekaplermiinia.

Muut aineet ovat karmeilocsinatrium (E 466), natriumkloridi, natriumasetaatti, vakevé etikkahappo
(E 260), metyyliparanydroksibentsoaatti (metyyliparabeeni) (E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti
(propyyliparabeeni) (E 216), metakresoli, lysiininydrokloridi ja injektionesteisiin kaytettavé vesi.
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

REGRANEX on geeli, joka on pakattu 15 grammaa siséltdvaan moniannospakkaukseen.
REGRANEX on kirkas, variton tai kellertava geeli.

Myyntiluvan haltija

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

Valmistaja
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JANSSEN PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel: +3232805411 Be|gique/Be|gien
Tel: +3232805411
Bbarapus Magyarorszag
[MpencrasurenctBo Ha Johnson & Johnson, d.0.0.  JANSSEN-CILAG Kft.
Ten.: +359 2 489 94 00 Tel: +36 23 513-800
Ceska republika Malta
JANSSEN-CILAG s.r.o. A.M.Mangion Ltd
Tel: +420 227 012 222 Tel: +356 2397 6000
Danmark Nederland
JANSSEN-CILAG A/S JANSSEN-CILAG B.V.
TIf: +454594 82 82 Tel: +31135837373
Deutschland Norge
JANSSEN-CILAG GmbH JANSSEN-CILAG AS
Tel: +492137-955-0 TIf. ~+47 24 126500
Eesti Osterreich
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel: +372 617 7410 Tel: +43 1610300
EALGda Polska
JANSSEN-CILAG ®appakevtiky A.EB.E. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 809 0000 Tel: +48 22 237 6000
Espafa Portugal
Laboratorios Dr. Esteve, S.A. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA

Tel: +34 93 446 60 00 Tel: +351 21-436 88 35
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France

ETHICON

Tel: +33 1 55 00 22 00

Info. Méd. Tel: +33 1 55 00 22 33

Ireland
JANSSEN-CILAG Ltd.
United Kingdom

Tel: +44 1 494 567 567

island
JANSSEN-CILAG AB, c/o Vistor hf
Tel: +354 535 7000

Italia
JANSSEN-CILAG SpA
Tel: +39022510.1

Kvnpog
Bapvapag Xatinmavayng 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: +370 5 278 68 88

Romania

Johnson & Johnson d.o.o.
Janssen-Cilag Romania
Tel: +40 212071800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
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-CILLAG Ltd.
Tel: +44 1 494 567 567

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi KK/VVVV

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta

http://www.emea.europa.eu/.
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