I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Filsuvez gél

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g gél 100 mg kivonatot (finomitott, szaraz kivonat formajaban) tartalmaz a Betula pendula Roth,
Betula pubescens Ehrh., illetve ezek hibridjeinek cortexébdl (ami 0,5-1,0 g nyirfakéregnek felel meg);
ez 84-95 mg mennyiségben tartalmaz triterpéneket (a betulin, betulinsav, eritrodiol, lupeol €s

oleanolsav 6sszmennyiségeként szamolva). Extrakcios oldészer: n heptan.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Gél

Szintelen vagy vilagossarga, opalos, nem vizbazisu gél.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Részleges vastagsagt, dystrophias és junkcionalis epidermolysis bullosdval (EB) 6sszefiliggd sebek
kezelésére 6 honapos vagy annal id6sebb betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A gélt a sebfeliiletre kell felvinni koriilbeliil 1 mm vastagon, majd be kell fedni egy steril, nem tapado
sebfeddvel, vagy a sebfedére kell felvinni oly modon, hogy a gél kozvetleniil érintkezzen a sebbel.

A gélt nem szabad vékony rétegben alkalmazni. Bedorzs6lni nem szabad. A gélt minden egyes
kotéscserénél ujbol fel kell vinni. A klinikai vizsgalatokban a kezelt maximalis teljes sebfeliilet

5300 cm?, a teljes sebfeliilet medidnja 735 ¢cm? volt. Amennyiben az alkalmazast kovet6en a tiinetek
tovabbra is fennallnak, illetve sulyosbodnak, vagy ha sz6védményes a sebgyogyulas, a beteg allapotat
a kezelés folytatasa eldtt klinikailag teljes kortien értékelni kell, majd azt kdvetden rendszeres
1d6kozonként ujra kell értékelni.

Kiilonleges betegcsoportok

Vese- vagy mdjkarosodds

Nem végeztek vizsgalatokat a Filsuvez-zel vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegekkel.
Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél varhatdan nincs sziikség dozismodositasra vagy
kiilonleges megfontolasokra (lasd 5.2 pont).

1dosek
Nincs sziikség a dozis modositasara.

Gyermekek és serdiilok

Az adagolas (6 honapos vagy annal iddsebb) gyermekek ¢és serdiilok esetében megegyezik a
felnéttekeével. A Filsuvez biztonsagossagat és hatdsossagat 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



Az alkalmazas modja

Kizarolag kiilsoleges alkalmazasra!

A Filsuvez-t a megtisztitott sebre kell felvinni. Ez a gydgyszer nem szemészeti alkalmazasra szolgal,
nyalkahartyan alkalmazni tilos!

A tubus kizardlag egyszeri alkalmazasra szolgal. A tubust hasznalat utan ki kell dobni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Tualérzékenység

A Filsuvez-zel kezelt betegeknél tilérzékenységi reakciok jelentkeztek (lasd 4.8 pont). Helyi vagy
szisztémas tulérzékenységi jelek vagy tiinetek jelentkezése esetén a Filsuvez alkalmazasat azonnal
abba kell hagyni, é¢s meg kell kezdeni a megfelel6 kezelést.

Sebfert6zés

A gél steril. A sebfertdzés azonban, amely felléphet a seb gydgyulasa kozben, fontos €s stlyos
szovOdmény. Fert6zés esetén javasolt abbahagyni a kezelést. Tovabbi standard kezelésre lehet sziikség

(lasd 4.5 pont). A fert6zés megszlinését kovetoen, a kezelést ujra lehet kezdeni.

Laphamsejtes karcinoma (squamosus sejtes carcinoma, SCC) és egyéb rosszindulatu bérelvaltozasok

Dystrophias EB-ben (DEB) és junkcionalis EB-ben (JEB) szenvedo betegeknél nagyobb lehet a
squamosus sejtes carcinoma kialakulasanak kockazata. Habar a Filsuvez-zel 6sszefiiggd rosszindulatt
bérelvaltozasok fokozott kockazata a mai napig nem bizonyitott, a Filsuvez alkalmazasaval
Osszefliggd rosszindulata borelvaltozasok kockazatanak novekedése elméletileg nem zarhato ki.
Squamosus sejtes carcinoma vagy egyéb rosszindulati borelvaltozasok diagnosztizalasa esetén az
érintett teriilet kezelését abba kell hagyni.

Alkalmazas dominans dystrophidas EB (DDEB) és junkcionalis EB (JEB) esetén

A jelenleg rendelezésre allo klinikai adatok korlatozottak a Filsuvez alkalmazasara a DDEB-ben vagy
JEB-ben szenvedd betegeknél (lasd 5.1 pont). A beteg allapotat rendszeresen feliil kell vizsgalni a
kezelés folytatasa altal nyujtott elonyok értékelése érdekében.

Nyirfapollen-allergia

A Filsuvez biztonsagosan alkalmazhato6 olyan betegeknél, akik allergiasak a nyirfapollenre, mivel ez
az allergén nincs jelen a gyogyszerben.

Véletlen szembe jutas

Ha a gyogyszer a szembe keriil, kioblitésével kell eltavolitani.
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. Mivel a f6 6sszetevonek, a betulinnak a felszivodasa
elhanyagolhato kiils6leges alkalmazast kdvetden, szisztémas expozicié nem valdszinii, ezért
szisztémas kezelésekkel nem varhato interakcidk kialakulasa. A klinikai vizsgalatokban nem
vizsgaltak a kolcsonhatasokat helyileg alkalmazott készitményekkel. Mas lokalisan alkalmazott



gyogyszerek nem alkalmazhatok Filsuvez-zel egyidejlileg, hanem azt kdvetden vagy azzal felvaltva
kell alkalmazni a klinikai igényeknek megfeleléen.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Filsuvez terhes n8knél torténd alkalmazasarél nincsenek adatok. Allatokkal végzett vizsgalatok nem
igazoltak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcios toxicitas tekintetében (lasd

5.3 pont). Mivel a szisztémas Filsuvez-expozici¢ elhanyagolhaté mértékii, nem varhato terhességre
gyakorolt hatas. A Filsuvez terhesség alatt alkalmazhato.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a nyirfakéreg-kivonat/metabolitjai kivalasztddnak-e a human anyatejbe. Mivel az
anya szisztémas Filsuvez-expozicidja elhanyagolhatd mértéki, a kezelt anya tejével taplalt
ujsziilottnél/csecsemonél nem varhato hatas. A Filsuvez szoptatas idészakaban is alkalmazhato, kivéve
ha a mellkas teriiletét kezelik vele.

Termékenység

Nyirfakéreg-kivonat-kezelésben részesiilt him és néstény patkanyoknal nem figyeltek meg a
termékenységre gyakorolt artalmas hatasokat. Mivel a szisztémas expozicio elhanyagolhatd, a
termékenységre kifejtett hatds nem varhato.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Filsuvez nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a sz6vodményes sebgyogyulas (az EB-ben szenvedd
betegek 11,6%-anal és az egyéb részleges vastagsagu sebekkel rendelkez6 betegek 2,9%-anal), az
alkalmazas helyén fellépo reakciok (az EB-ben szenvedd betegek 5,8%-anal), a sebfert6zések (az
EB-ben szenved6 betegek 4,0%-anal), a viszketés (az EB-ben szenvedd betegek 3,1%-anal és az egyéb
részleges vastagsagu sebekkel rendelkezd betegek 1,3%-anal), a borfajdalom (az egyéb részleges
vastagsagu sebekkel rendelkez6 betegek 2,5%-4anal) €s a talérzékenységi reakciok (az EB-ben
szenvedod betegek 1,3%-anal) voltak. Nem volt klinikai szempontbol jelentds kiilonbség az EB-ben
szenvedo betegek reakcidiban az egyéb részeleges vastagsagh sebekkel rendelkez6 betegek
reakcioihoz képest.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a mellékhatasok a MedDRA szerinti szervrendszeri kategorianként és a preferalt
kifejezés alapjan vannak felsorolva. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok
sulyossaguk csokkend mértéke szerint szerepelnek.

A mellékhatasok gyakorisaga a kdvetkez6képpen van meghatarozva: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori
(= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka

(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

Az 1. tablazat minden mellékhatast felsorol, amelyekrdl a klinikai vizsgalatokban beszamoltak.



1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
kategoria
Fert6z6 betegségek és Sebfertézések
parazitafert6zések
Immunrendszeri Talérzékenységi
betegségek és tiinetek reakciok*
A bor és a bor alatti Sebgyogyulasi Viszketés
szovet betegségei és sz0vOdmény*
tiinetei Dermatitisz*
Viszketd borkiiités®
Purpura®
Altalanos tiinetek, az Az alkalmazas helyén Fajdalom*
alkalmazas helyén fellépo reakciok*
fellépo reakciok (pl. fajdalom az
alkalmazas helyén vagy
viszketés az alkalmazas
helyén)
Sériilés, mérgezés és a Sebgyogyulasi Sebvaladékozas
beavatkozassal szovodmények*?
kapcsolatos
sz0vodmények

* lasd a Kivalasztott mellékhatasok leirasa cimii részt
* II/A foku égési sériilésben szenvedd vagy halositott félvastag borgrafttal rendelkezd betegekkel
végzett vizsgalatok soran megfigyelt mellékhatasok

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Tulérzékenység

A klinikai vizsgélatokban az EB-ben szenveddknél gyakran figyeltek meg a talérzékenységi
reakciokhoz hasonld eseményeket. Ezek a reakcidk tobbek kozott a kiiités, a csalankiiités és az ekcéma
voltak. Ezek a reakciok a betegek 3%-anal enyhék, 0,4%-anal azonban stilyosak voltak. A kiilonleges
javaslatokra vonatkozoan lasd 4.4 pont.

Az alkalmazas helyén fellépd reakciok
Az alkalmazas helyén fellépd enyhe és kdzepesen sulyos reakciok gyakoriak, és tobbek kozott az
alkalmazas helyén jelentkezd fajdalom és viszketés tartozik kozéjik.

Szévddményes sebgyogyulas

Az EB-ben szenved6 betegekkel végzett vizsgalatokban a szovodményes sebgydgyulas kiillonb6zo
helyi szovodményeket foglalt magaban, igymint a seb méretének megnagyobbodasa, a seb szétvalasa,
sebfajdalom és sebvérzés.

Az égési sériilésben szenvedd vagy halositott félvastag borgrafttal rendelkezd betegeknél a
szovodményes sebgyogyulas kiilonbozo helyi szovodményeket foglalt magaban, ugymint a
beavatkozas utan fellépd szovédményeket, a sebnecrosist, a sebvaladékozast, az elhizodo
sebgydgyulast és a sebgyulladast.

Gyermekek és serdiil0k

A pivotalis vizsgalatba (1asd 5.1 pont) randomizalt betegek 70%-a (n = 156) 18 év alatti volt, az
atlagéletkor 12 év volt. A betegek 8%-a (n = 17) 4 év alatti, 2 beteg pedig 1 év alatti volt. Az
Osszpopulacioban megfigyelt mellékhatasok megegyeztek a gyermekeknél és serdiiloknél
megfigyeltekkel.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Filsuvez ttiladagolasa nem valoszinii. Nem szdmoltak be tiladagolasrol maximum 69 g-os napi
dozis tobb mint 90 napig torténd alkalmazéasanal.

Nem allnak rendelkezésre adatok a Filsuvez hatasanak értékeléséhez véletlen lenyelés esetén. A
tovabbi kezelés klinikailag indokolt esetben.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Sebek ¢és fekélyek kezelésére szolgalo készitmények, egyéb hegképzo hatasu
anyagok; ATC kod: DO3AX13.

Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok

A human primer keratinsejtekkel és fibroblasztokkal végzett sejtkultra-vizsgalatok valamint
sertésborrel végzett ex vivo vizsgalatok azt mutatjak, hogy a f6 komponenst a betulint tartalmazo

crer

a sebgyogyulasban és a sebzarddasban részt vevo intracellularis atvonalak aktivalasaval jar.

A Filsuvez pontos hatasmechanizmusa a sebgyogyulasban nem ismert.

Klinikai hatasossag €s biztonsdgossag

A Filsuvez hatasossagat és biztonsagossagat az 6roklott EB-vel 0sszefiiggd, részleges vastagsagl
sebek kezelésére egy pivotalis, globalis, I1I. fazisti randomizalt, kettés vak, kontrollos vizsgalatban
vizsgaltak felndtteknél és gyermekeknél (BEB-13 vizsgalat; EASE). DEB-ben ¢és JEB-ben szenved6
betegeket randomizaltak 1:1 aranyban egy Filsuvez-t (n = 109) és egy vak (finomitott
napraforgoolajat, méhviaszt és sarga karnaubaviaszt tartalmazo) kontroll gélt (n = 114) kapd
csoportba, és azt az utasitast kaptak, hogy a vizsgalati készitményt hozzavetdlegesen 1 mm vastagon
vigyek fel a sebiikre minden egyes kotéscserénél (minden 1-4. napon) 90 napon keresztiil.
Randomizalaskor az egyik sebet a vizsgaloorvos valasztotta ki célsebként az elsédleges hatasossagi
végpont értékeléséhez. A célseb definicid szerint egy olyan 10-50 cm? feliiletii, részleges vastagsagu
seb volt, amely a sziirési vizit el6tt legalabb 21 nappal és legfeljebb 9 honappal mar jelen volt. Az
elsodleges végpont a seb elsé alkalommal torténd teljes zarodasat elérd betegek aranya volt a vizsgalat
kettds vak fazisanak (double blind phase, rov. DBP) 45. és 90. napjan. A DBP befejezését kovetoen a
betegek tovabbléptek a vizsgalat 24 hetes nyilt elrendezésli fazisaba (open label phase, OLP), melynek
soran minden sebet Filsuvez-zel kezeltek.

A randomizalt 223 beteg median ¢életkora 12 év volt (a betegek ¢letkora 6 honap és 81 év kozott volt),
70%-uk 18 év alatti, és a betegek 8%-a 4 éves kor alatti volt. A randomizalt betegek 60%-a fit/férfi
volt. A 223 betegbdl 195 beteg szenvedett DEB-ben, koziiliik 175 betegnek volt recessziv DEB-je
(RDEB), 20 betegnek volt dominans DEB-je (DDEB); ezen kiviil 26 betegnek volt JEB-je. A
DBP-ben a betegek tobbsége a vizsgalati kezelést mindegyik sebén alkalmazta naponta vagy

2 naponta (70% ¢€s 78% kozott). A fekete borli és azsiai betegekre vonatkozoan korlatozott
mennyiségli adat all rendelkezésre.



Az eredményeket a 2. tdblazat mutatja, amely az elsédleges végpontot is tartalmazza.

2. tablazat: Hatasossagi eredmények (BEB-13 vizsgalat; 90 napos kettés vak fazis, teljes

elemzési készlet)

Hatasossagi paraméter Filsuvez Kontroll gél p-érték
n=109 n=114

Azon betegek aranya, akiknek

eloszor zarodott ossze teljesen a 41,3% 28,9% 0,013

célsebe 45 napon beliil

EB-altipusonként

RDEB (n=175) 44,0% 26,2% 0,008
DDEB (n = 20) 50,0% 50,0% 0,844
JEB (n=26) 18,2% 26,7% 0,522

Azon betegek aranya, akiknek

eloszor zarodott ossze teljesen a 50,5% 43,9% 0,296

célsebe 90 napon beliil”

* Legfontosabb mésodlagos végpont.

Az expozicio napi mértékének medianjat a DBP- és az OLP-csoportok Osszes betegére vonatkozoan a
3. tablazat mutatja be. A Filsuvez-kezelés median id6tartama a DBP- és az OLP-csoport dsszes betege
esetében 733 nap, a maximalis id6tartam pedig 931 nap volt.

3. tablazat: Az expozicié median napi és kumulativ mértéke és a havonta elhasznalt tubusok
szama a DBP- és az OLP-csoportokban egyiitt — az 6sszes beteg esetén és

korcsoportonként
Osszes 0 és 4 és 12 és > 18 éves
beteg <4 éves <12 éves <18 éves kor | kor
kor kozott | kor kozott kozott

Az expozicié napi 10 15 10 10 9

mértékének medianja

(gramm/nap)

Az expozicié 6117 8240 7660 5769 3467

kumulativ

mértékének medianja

(gramm)

A havonta 19 24 17 20 19

elhasznalt tubusok

szama (median

érték)

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

s

idékozonkeént értékelték szaritott vércseppes bioanalitikai modszerrel a BEB-13 vizsgalat soran. A
betulin-vénasvér-koncentracioi a kimutathatosagi hatarérték (10 ng/ml) alatt voltak a vizsgalati
alanyok tilnyomo tobbségénél. A vizsgalati alanyok kisebb részénél mérhetd
betulin-vénasvér-koncentraciokat figyeltek meg, ami arra enged kovetkeztetni, hogy a helyileg
alkalmazott betulin minimalis mértékben szivodik fel. Ezek a 207 ng/ml-nél nem nagyobb
vénasvér-koncentraciok megegyeztek a betulint tartalmazo élelmiszer fogyasztasat kvetden

megfigyelt koncentraciokkal.

Eloszlas

A betulin a plazmaproteinekhez valé kotédése nagyobb, mint 99,9%.




Metabolizacid

A betulin in vitro metabolizmusat human majsejteket tartalmazo szuszpenzidban vizsgaltak, ahol a
betulin 99%-a 5 ora alatt teljes egészében metabolizalodott. Az in vitro legnagyobb mennyiségben
eléforduld metabolit oxidacio, metilaciod és szulfatalas Gtjan jott 1étre. Harom egyéb metabolit jott 1étre
szulfatalas vagy gliikuronizaci6 altal. A CYP-t6l fiiggetlen enzimatikus ttvonalak varhatéan dominans
szerepet jatszanak a betulin teljes majmetabolizmusban (75%), mig a CYP altal medialt utvonalakért
(25%) foként a CYP3A4/5 izoenzim felelds.

A betulin kodzvetleniil gatolta a CYP2C8 (amodiakin vizsgalati szubsztrat) és a CYP3A (tesztoszteron
és midazolam vizsgalati szubsztrat) enzimeket human majsejtekben 0,60 pM (266 ng/ml), 0,17 uM
(75 ng/ml), illetve 0,62 uM (275 ng/ml) ICso értékekkel. Ezen feliil a betulin a CYP3A4 mRNS
nagyon enyhe (2,7-szeres) indukciojat okozta. Azonban az elhanyagolhat6 szisztémas expoziciot
figyelembe véve, szisztémas kezelésekkel torténd interakcidé nem varhato.

Eliminacio

Nem végeztek in vivo eliminacios vizsgalatokat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, reprodukciora-,
és fejlodésre kifejtett toxicitasi, valamint fototoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegli
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

A Filsuvez géllel végzett 4 hetes helyi kezelést kdvetden tobb reakciot is megfigyeltek az alkalmazas
helyén torpesertéseknél; tobbek kozott gyulladasos tiineteket, lympho-histiocytas gyulladasos
sejtinfiltraciot és epithelialis hyperplasiat. 9 honapos dermalis kezelést kdvetden torpesertéseknél
epidermalis hyperplasiat, orthokeratoticus hyperkeratosist, dermalis lymphocitas és/vagy neutrophil
infiltraciokat és holyagokat figyeltek meg a stratum corneumban bizonyos allatoknal.

Az in vitro genotoxicitasi vizsgalatok negativ eredménnyel zarultak. Tovabbi genotoxicitasi vagy
karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Finomitott napraforgdola;.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

4 év.

Felbontas utan a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni és hasznalat utan ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé.



6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Osszehajthat6 aluminiumtubus, beliil epoxi-fenolos bevonattal lakkozva, a hajtasban lezardanyaggal.
A tubus csak egyszer lezarhatd aluminium membrannal van lezarva, és egy fehér polipropilén csavaros

kupakkal van ellatva. A tubus dobozba van csomagolva.

Kiszerelések:
1, 10 és 30 darab 23,4 g gélt tartalmazo tubus.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
Filsuvez gél, 23,4 g-os tubus
EU/1/22/1652/002

EU/1/22/1652/004
EU/1/22/1652/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. jinius 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.




II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
NEMETORSZAG

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o  Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ],ER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra irdnyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

11



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Filsuvez gél
nyirfakéreg-kivonat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g gél tartalma: 100 mg Betula pendula/Betula pubescenbdl szarmazo nyirfakéreg-kivonatot
(0,5-1,0 g nyirfakéreg-kivonatnak felel meg) tartalmaz (szaraz, finomitott kivonat forméjaban), ami
84-95 mg triterpéneket tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyag: Finomitott napraforgoolaj.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gél

234 ¢

1 darab tubus
10 darab tubus
30 darab tubus

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kiilséleges alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarélag egyszeri alkalmazasra. Hasznalat utan eldobando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1652/002 23,4 g-os tubus — 1 darab tubus
EU/1/22/1652/004 23,4 g-os tubus — 10 darab tubus
EU/1/22/1652/005 23,4 g-os tubus — 30 darab tubus

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

filsuvez

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TUBUS

1. A GYOGYSZER NEVE

Filsuvez gél
nyirfakéreg-kivonat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g gél tartalma: 100 mg Betula pendula/Betula pubescensbdl szarmazo nyirfakéreg-kivonatot
tartalmaz (szaraz, finomitott kivonat formajaban).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyag: Finomitott napraforgoolaj.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gél
234¢

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Hasznalat utan eldobando.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1652/002
EU/1/22/1652/004
EU/1/22/1652/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Filsuvez gél
nyirfakéreg-kivonat

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Filsuvez és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Filsuvez alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Filsuvez-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Filsuvez-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer a Filsuvez és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Filsuvez gél egy ndvényi eredetli gyogyszer, amely nyirfakéregb6l nyert szaritott kivonatot
tartalmaz.

Sebkezelésre alkalmazzak az ,,epidermolizis bulléza” (EB) egy tipusaval, a ,,disztr6fias” epidermolizis
bulloza (dystrophias epidermolysis bullosa, DEB) vagy a ,,junkcionalis” epidermolizis bull6za (JEB)
nevi allapottal €16 felndtteknél és (6 honapos vagy annal idosebb) gyermekeknél. Ebben az allapotban
a bor kiilso rétege elvalik a bor belso rétegétol, ami nagyon sériilékennyé teszi a bort és sebek
megjelenéséhez vezet.

2. Tudnivalok a Filsuvez alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Filsuvez-t
- ha allergias a nyirfakéregre vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Filsuvez alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

Amennyiben Onnél allergias reakcio jelentkezik, azonnal hagyja abba a Filsuvez alkalmazasat, ¢és

keresse fel kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Az allergias reakcio jelei

tobbek kozott a kdvetkezok:

. borviszketés, a bor duzzanata és borpir, amely stlyosabb azon a teriileten, ahol a gyogyszert
alkalmaztak.

A sebfert6zés egy stlyos szovodmény, amely a sebgyogyulas soran fordulhat el6. A sebfertozés
lehetséges jelei a kovetkezok:

o a sebbdl tavozo sarga vagy zoldes valadék (genny),

o piros, meleg, duzzadt vagy egyre fajdalmasabb teriiletek a boron a seb kortil.
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Amennyiben Onnek sebfertézése van, eléfordulhat hogy abba kell hagynia a Filsuvez alkalmazasat,
¢s mas kezelésre lesz szitksege. KezelSorvosa vagy a gondozasat vegzd egészségligyi szakember
kozolni fogja Onnel, hogy ujrakezdheti-e a Filsuvez-kezelést, ha a sebfertdzés meggyogyult.

Az EB-ben szenvedd betegek esetében nagyobb valdszinliséggel alakul ki egy bizonyos tipusa borrak,
az igynevezett laphamsejtes karcindma (squamosus sejtes carcinoma, SCC). Amennyiben Onnél
borrakot diagnosztizalnak a Filsuvez alkalmazéasanak ideje alatt, beszéljen kezeldorvosaval vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel, €s hagyja abba a Filsuvez alkalmazasat az érintett
borteriileten.

A Filsuvez nem tartalmaz nyirfapollent, igy a nyirfapollenre allergias betegek is alkalmazhatjak.

Keriilni kell a Filsuvez szembe jutasat. Amennyiben ez mégis bekovetkezik, oblitse ki a szemét bo
tiszta vizzel. Beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha a
kellemetlen tiinetek tovabbra is fennallnak.

Gyermekek
A gydgyszer 6 honaposnal fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Filsuvez
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott vagy alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Nem all rendelkezésre informacié arra vonatkozoan, hogy a Filsuvez hogyan 1ép reakcioba a béron
alkalmazott, a szajon at bevett vagy az injekcio formajaban beadott egyéb gyogyszerekkel. Ne
alkalmazzon egyéb készitményeket a sebfeliileten a Filsuvezzel egyidejiileg. Amennyiben egynél tobb
készitményt sziikséges alkalmaznia, beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Nem vizsgaltak a Filsuvez terhes ndkre gyakorolt hatasait, de mivel ennek a gyogyszernek a
szervezetben torténo felszivodasa rendkiviil alacsony mértékil, a magzatra gyakorolt kockazat
elhanyagolhat6. A Filsuvez terhesség alatt is alkalmazhato.

Nem ismert, hogy a Filsuvez kivalasztodik-e az anyatejbe, de mivel ennek a gyogyszernek a
szervezetben torténo felszivodasa rendkiviil alacsony mértékl, a csecsemére gyakorolt kockazat
elhanyagolhat6. A Filsuvez szoptatas alatt alkalmazhato, kivéve amennyiben a mellkas teriiletét
kezelik vele.

Mivel a gyogyszer nagyon kis mértékben szivodik fel a szervezetbe, nem valoszinti, hogy befolyasolja
a termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.
3. Hogyan kell alkalmazni a Filsuvez-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan

alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.
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Az alkalmazas moédja
. A Filsuvez alkalmazasa elott tisztitsa meg a sebet.
o A Filsuvez-t kétféleképpen alkalmazhatja:

1. Vigye fel kozvetleniil a sebre

o Vigyen fel egy vastag réteg Filsuvez-t (kb. 1 mm vastagon) a sebre (1. [&pés).

o Oszlasson el egy nagyobb mennyiségli gélt és fedje le a seb teljes teriiletét tiszta vagy
gumikesztylis kézzel (2. 1€pés). Ne dorzsdlje be a gélt!

o Fedje le steril kdtszerrel, nem tapado sebfedével (3. 1épés).
1. 1épés — Vigye fel a gélt

2. 1épés — Oszlassa el

3. 1épés — Fedje le

Rty

3
Wi

)
R

SR
o

S
at
N

‘883‘\\\\\

T
.

N
%
AR

VAGY

[\

2. Vigye fel a gélt egy steril, nem tapado6 kdtszerre

o Vigyen fel egy vastag réteg Filsuvez-t (kb. 1 mm vastagon) a sebfedodre (1. 1€pés).
o Oszlasson el egy nagyobb mennyiségli gélt azon a teriileten, amely kdzvetleniil

érintkezni fog a sebbel tiszta vagy gumikesztyiis kézzel (2. 1épés).
o Fedje le a sebet a kotszerrel (3. 1épés).

1. 1épés — Vigye fel a gélt

2. 1épés — Oszlassa el

3.1épés — Fedje le

N
A

5
B
s

5
e

N
iy
TR
\8&‘““‘

W\
)

W

i
Ty
W

N
\t‘

Vigye fel a gélt minden egyes kotéscserénél, amig a seb be nem gyogyul.

A Filsuvez bels6leg nem alkalmazhat6. Kertiilni kell a szemmel, szajjal és az orrnyilassal valo
érintkezést. Véletlen érintkezés esetén azonnal mossa le b6 tiszta vizzel.

Ez a tubus steril gél egyszeri alkalmazasra szolgal. Felbontas utan a gélt azonnal fel kell
hasznalni, és a tubust ki kell dobni, még akkor is, ha maradt benne egy kevés gél. Minden egyes
kotéscserénél egy 1j tubust kell felhasznalni.

Az alkalmazas idotartama

Kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészsegiigyl szakember el fogja mondani
Onnek, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a gélt. Amennyiben tiinetei a haszndlat utan tovabbra is
fennallnak illetve rosszabbodnak, vagy a sebgyogyulassal kapcsolatos szovodmények jelentkeznek,

forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
Ha az eléirtnal tobb Filsuvez-t alkalmazott

A Filsuvez-t a béron kell alkalmazni, és a béron keresztiil rendkiviil kis mértékben szivodik fel. Ennek
koszonhetden tuladagolasa nem valdszinii, még abban az esetben sem, ha nagy borfeliileten és
hosszabb ideig alkalmazzak.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Filsuvez-t
Alkalmazza a Filsuvez-t a kovetkez6 kotéscserénél, és folytassa a szokasos kotozési eljarast.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Filsuvez alkalmazasat

A Filsuvez-t kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasai
szerint kell alkalmazni. Ne hagyja abba az alkalmazasat anélkiil, hogy kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel beszélne errol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, beleértve a lent felsoroltakat
is, haladéktalanul t4jékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert.

Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet)

o szovodményes sebgyogyulas (példaul a seb méretének ndévekedése, a seb szétvalasa,
sebfajdalom)

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o sebfertzés,

o allergias reakcio (tulérzékenység),

o blrviszketés,

. fajdalom és viszketés a gyogyszer alkalmazasanak helyén,

. szovodményes sebgyogyulas.

Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet )
° sebvaladékozas,

borirritacio (dermatitisz),

viszketd borkiiités,

lila szinl borkiiités,

fajdalom.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Filsuvez-t tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon ¢és a tubuson feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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Ez a tubus steril gél egyszeri alkalmazasra szolgal. Felbontas utan a gélt azonnal fel kell hasznalni, és
a tubust ki kell dobni, még akkor is, ha maradt benne egy kevés gél. Minden egyes kotéscserénél egy
uj tubust kell felhasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Filsuvez?

A készitmény hatdanyaga a nyirfakéreg szdraz kivonata.

1 g gél 100 mg kivonatot (finomitott, szaraz kivonat formajaban) tartalmaz a Betula pendula Roth,
Betula pubescens Ehrh., illetve ezek hibridjeinek cortexébdl (ami 0,5-1,0 g nyirfakéregnek felel meg);
ez 84-95 mg mennyiségben tartalmaz triterpéneket (a betulin, betulinsav, eritrodiol, lupeol €s
oleanolsav 6sszmennyiségeként szamolva). Extrakcios olddszer: n heptan.

Egyéb 6sszetevd: finomitott napraforgoolaj.

Milyen a Filsuvez kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Filsuvez szintelen vagy vilagossarga, opalos, nem vizbazisu gél.

A Filsuvez gél fehér, 6sszehajthatd aluminium tubusokba van csomagolva. A tubus csak egyszer
lezarhat6 aluminium membrannal van lezarva, és egy fehér polipropilén csavaros kupakkal van
ellatva.

A tubus dobozba van csomagolva.

Kiszerelés:
1, 10 és 30 darab 23,4 g gélt tartalmazo tubus.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

Gyarto

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com
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bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791



Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00
Croatia

Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo

informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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