. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

REGRANEX 0,01% gél

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A gél grammonként 100 ug bekaplermint™ tartalmaz.
*Rekombinans human thrombocyta eredetii ndvekedési faktor-BB (rhPDGF-BB), melyet rekombinans
DNS technoldgiaval Saccharomyces cerevisiae-bél allitanak elé.

Segédanyagok:
Grammonként 1,56 mg E218-at (metil-parahidroxibenzoatot) és 0,17 mg E216-ot
(propil-parahidroxibenzoétot) tartalmaz, lasd 4.4 pont.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Gél.

A REGRANEX atlatszd, szintelen-szalmasarga gél.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A REGRANEX mas megfelels sebkezelési eljarasokkal egyiitt javasolt a hAmosodasi folyamat, és
ennek révén a teljes mélységii, kronikus, neurcpétias, diabeteszes, 5 cm? vagy ennél kisebb kiterjedésii
fekély gydgyulasanak elésegitésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A REGRANEX-kezelést olyan orvos (szakorvos vagy nem szakorvos) kezdeményezze és ellendrizze,
aki tapasztalattal rendelkezik a diabéteszes eredetii sebek kezeléseben.

A REGRANEX-kezelést minden esetben megfelel6 sebkezelési eljarasokkal egyutt kell végezni,
beleértve az elsédleges sebtisztitast (az 6sszes nekrotikus és/vagy fert6zott szovet eltavolitasara), a
szilkség eseten eivégzendo tovabbi sebtisztitast és a terhelés elkerulését a fekélyre nehezed6 nyomas
csokkentésére.

A REGRANEX gélt naponta egy alkalommal, tiszta segédeszk6z alkalmazéasaval vékony, dsszefliggé
rétegben kell felvinni a fekélyes terlilet teljes felszinére(felszineire). Az alkalmazéas helyét(helyeit) ezt
kivetoen fiziologias sooldattal atitatott gézkotessel kell fedni, ami a sebgydgyulashoz a megfelel6
nedves koérnyezetet biztositja. A REGRANEX nem alkalmazhat6 okkluziv kotésben.

- Egy REGRANEX tubus csak egy beteg kezelésére hasznalhatd.

- Az alkalmazas soran koriltekintés sziikséges a mikrobas fert6zés és elhalas elkeriilésére.

- A REGRANEX alkalmazéasa el6tt alaposan kezet kell mosni.

- A tubus cstcsadnak nem szabad érintkeznie a sebbel vagy egyéb maés felulettel.

- Tiszta segédeszkdz hasznalata ajanlott és keriilni kell az érintkezést mas testrészekkel.

- Minden egyes alkalmazas elétt a fekélyt fizioldgias séoldattal vagy vizzel Gvatosan ki kell
Obliteni a seben visszamaradt gél eltavolitasara.

- A tubust minden egyes alkalmazast kévetéen szorosan le kell zarni.
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A REGRANEX-et 20 hétnél hosszabb ideig nem szabad hasznalni.

A REGRANEX-kezelés soran, amennyiben a folyamatos alkalmazas elsé tiz hete alatt nem lathato
érdemleges javulas, a kezelést felll kell vizsgalni, és a gyogyulast hatraltato ismert tényezéket (mint
az osteomyelitis, ischaemia, infekcid) Gjra kell értékelni. A kezelést maximalisan 20 hétig kell
folytatni, amig az ellenérzé vizsgalatok alapjan gyogyulési folyamat mutatkozik.

Specidlis betegcsoport

Pediatriai betegcsoport

Gyermekek és 18 éves kor alatti serdiilék esetében biztonsagossagat és hatasossagat még nem
allapitottak meg.

4.3 Ellenjavallatok

— A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenyseg.
— Bérmilyen, ismert rosszindulatu daganat (lasd 4.4 pont).
— Kilinikailag fert6zott fekélyek kezelése (lasd 4.4 pont).

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

A bekaplermint hasznaléknal mind a klinikai vizsgalatban mind forgalmazést kovetéen eléfordultak az
alkalmazas helyétdl tavoli rosszindulatl daganatok. Ezen adatok tiikrében, és mivel a bekaplermin egy
novekedési faktor, a REGRANEX-kezelés ellenjavallt minden ismert, malignus betegségben szenvedo
betegnél.

A REGRANEX alkalmazésa el6tt a kiséré betegségeket, mint az osteomyelitis és a periférias
arteriopathia, ki kell zarni, illetve fennallasuk esetén kezelni kell. Az osteomyelitist rontgenvizsgalattal
kell megallapitani. A periférias arteriopathiat az arteria dorsalis pedes pulzusanak kitapintasaval vagy
mas vizsgal6 mddszer alkalmazasaval kell kizarni. Gyanus megjelenésii fekélyek esetén a malignitas
kizé&réasara biopsziat kell végezni.

Sebfert6zést a REGRANEX alkalmazésa eiétt kezelni kell. Ha egy seb a REGRANEX-kezelés alatt
valik fert6zotté, a készitmény alkalmazésat a fert6zés gyogyulasaig fel kell fliggeszteni.

A REGRANEX nem alkalmazhato olyan fekélyes betegeknél, akik esetében a fekély kialakulasa nem
elsédlegesen neuropathiés eredetii, hanem pl. arteriopathia vagy més ok miatti.

A REGRANEX a kiindulaskor 5 cm?-nél nagyobb feliiletii fekélyek kezelésére, vagy 20 hetes
idétartamnal hosszabb ideig nem hasznalhat6 egy betegnél. Nem all rendelkezésre elegendé adat
annak bizonyitasara, hogy a 20. hét utan a készitmény biztonsaggal alkalmazhat6 (lasd 5.1
Farmakodinamias tulajdonsagok cimii rész). A kiindulaskor 5 cm®-nél nagyobb feliletii fekélyek
kezeléseben valo hatdsossdga nem bizonyitott.

A REGRANEX E218-at (metil-parahidroxibenzoatot) és E216-ot (propil-parahidroxibenzoatot)
tartalmaz. Ezek allergias reakciokat (esetleg késdbbiekben jelentkez6) okozhatnak.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. Kovetkezésképpen nem ajanlott a REGRANEX-et mas
lokélis gyogyszerrel egyidejileg a fekélyen alkalmazni.

4.6  Terhesség és szoptatas

Terhesség



Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfelels adat a bekaplermin tekintetében.
Kovetkezésképpen a REGRANEX-et a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a bekaplermin kivalasztodik-e az anyatejbe. Ezért a REGRANEX nem
alkalmazhat6 szoptatas alatt.

4.7 A keészitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A REGRANEX gél biztonsagossagat 17 klinikai vizsgalatban 1883 olyan felnétt betegen értékelték,
akik REGRANEX és placebo és/vagy standard terapiaban (séoldatos kotés) részesiiitek. Ez az

1883 beteg legalabb egy, lokalis REGRANEX-kezelésben részeslilt, és szolgéliatoit biztonsadgossagi
adatokat. Ezekbdl a klinikai vizsgalatokbdl nyert dsszesitett biztonsagossagi adatok alapjan a
leggyakrabban (>5%) jelentett gyogyszer-mellékhatas a fert6zott borfekély (12,3%), cellulitis (10,3%)
és az osteomyelitis (7,2%) volt. A fent emlitett mellékhatasokat is beleértve a kdvetkez6 tablazat
azokat, a REGRANEX alkalmazésaval kapcsolatos gydgyszer-meliékhatasokat tartalmazza, amelyeket
vagy a klinikai vizsgélatok soran vagy a forgalomba hozatalt kévetéen jelentettek.

A gyakorisagi kategoridk meghatarozasa a kovetkezé: 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 rendelkezésre allo klinikai adatokbol nem allapithaté meg).

A klinikai vizsgalatok soran jelentett és'a forgalomba hozatalt kévetéen tapasztalt gyogyszer-
rmellékhatasok

Gyébgyszer-mellékhatasok
Gyakorisagi kategéria
Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka
gyakori (>1/100 - (>1/1000 - (>1/10 000 -
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000)
Fert6z6 betegségek és. | fertézott osteomyelitis
parazitafert6zések bérfekély,
cellulitis
Idegrendszeri €90 érzés
betegségek és tiinetek
A bér és a bor alatti borkiltés, dermatitis bullosa,
szdvet betegségei és erythema® a granulaciés
tunetei sz@vet
talburjanzésa
Altalanos tiinetek, az fajdalom 6déma
alkalmazas helyén
fellépo reakcidk

1. Az ég6 érzésként 6sszevont meghatarozas az égo érzés, a bor égo6 érzése és az alkalmazas
helyén fellépé irritacio preferalt kifejezéseibdl all, és ezek mindegyike kifejezetten az
alkalmazés helyén fellepé égo érzésre utal.

2. Az alkalmazas helyén fellép6 erytheméra utal.

4.9 Tuladagolas



A bekaplermin tuladagolas hatésairél korlatozott adatok allnak rendelkezésre. Mivel a
vérlemezke-eredetii ndvekedési faktor BB plazmakoncentracioban nem kovetkezett be a kezelés elétti
koncentraciokat meghalad6 egyértelmii emelkedés, ezért a 14, egymast kdveté napon at a fekélyeken
torténo lokalis alkalmazastol nem varhato kedvezétlen szisztémas hatasok kialakulésa.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Sebek és fekélyek kezelésére szolgalo készitmények ATC kdéd: DO3A X06

A REGRANEX bekaplermint tartalmaz, mely rekombinans human thrombocyta eredetii névekedési
human thrombocyta eredetti névekedési faktor B lancét kddol6 gén beliltetése utan. A bekeplermin
bioldgiai aktivitdsa magaban foglalja a sebgydgyulasi folyamatban résztvevé sejtek kemotaxis Utjan
torténd vonzasanak és proliferaciojanak elésegitését. Ily modon elésegiti a normal szovetek
novekedését a gyogyulas érdekében. Allatok sebeinek modellkisérleteiben a bekapiermin 6 hatasa a
granulacios szovet képzédésének fokozésa volt. Négy klinikai vizsgalat adatait 8sszegezve, melyekben
20 hetes kezelési periddusban 5 cm?-es vagy annél kisebb kiterjedésii fekélyeket vizsgaltak, a

100 pg/g-os bekaplermin géllel kezelt fekelyek 47%-a teljesen gyogyuli, szemben a csak placebo
géllel kezelt fekélyek 35%-aval. Ezekbe a vizsgéalatokba olyan 19 éves vagy annal idésebb diabéteszes
felnotteket valogattak be, akiknek legalabb nyolc héten keresztiil legalabb egy Il1. vagy 1V. fokd
diabéteszes fekélylk volt.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Abszorpcid

Klinikai abszorpcids vizsgalatokat végeztek attagosan 10,5 cm? (2,3-43,5 cm? kdzotti tartomany)
feluletii diabéteszes fekélytél szenved6 betegek kdrében. A 14 , egymast koveté napon végzett lokalis
REGRANEX-kezelés soran a vérlemezke-eredetii ndvekedési faktor BB plazmakoncentraciéban nem
kovetkezett be a kezelés el6tti konceniraciokat meghaladd egyértelmi emelkedés.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A bekaplermin nem bizonyult mutagénnek egy in vitro és egy in vivo vizsgalatsorozat soran. Mivel a
vérlemezke-eredetii novekedési faktor BB plazmakoncentracioban nem kovetkezett be a kezelés elétti
koncentraciokat meghalad6 egyértelmii emelkedés14 egymast kdvet6 napon at a fekélyeken torténd
lokélis alkalmazésat kdvetoen, ezért emberen nem végeztek a REGRANEX-szel karcinogenitasi és
reproduktiv toxicitasi vizsgalatokat. A sebgyogyulas folyamataban a bekaplermin indukélja a
sejtproliferaciot.

Az egyik preklinikai vizsgélatban, melyet a PDGF csontra gyakorolt hatasanak vizsgalatara terveztek,
patkanyok metatarsusaba 13 napon keresztil, méasnaponként, egy helyre 3 vagy 10 ug (30 vagy

100 pg/ml koncentracioban) bekaplermint fecskendezve, a hisztoldgiai vizsgalatok a csont
remodelling felgyorsulasat mutattdk, mely periostealis hyperplasidban, valamint subperiostealis csont
reszorpcioban és exostosis képzédésben nyilvanult meg. Az injektalas helye korili lagy szdvetekben —
a PDGF kotészoveti ndvekedést stimulalé hatasara — mononuklearis sejtes infiltraciéval jaré
fibroplasia alakult Ki.

Preklinikai, teljes mélységii seben keresztiili abszorpci6s vizsgalatokat végeztek 1,4-1,6 cm?-es
sebfelilettel rendelkez6 patkanyokon. A szisztémas felszivodas ezekbdl a sebekbél az egyszeri és az
egymast kdvet6 6tnapos bekaplermin kezelést kévetéen jelentéktelen volt.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

karmell6z-natrium (E466)

natrium-klorid

natrium-acetat

tdmény ecetsav (E260)

metil-parahidroxibenzoat (metilparaben) (E218)
propil-parahidroxibenzoat (propilparaben) (E216)

metakrezol

lizin-hidroklorid

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nincs ismert inkompatibilitas.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

1 év.

Az elsé felnyitast kdvetd 6 héten belll felhasznalando.

6.4  Kulonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Minden egyes hasznalat utan szorosan le kell zarni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

15 g gél tobbszori adagolasra alkalmas tubusban (laminalt polietilénnel bélelt). A kiszerelés 1 doboz.
6.6 A megsemmisitésére vonatkozo kilonleges dvintézkedések
A kezelés befejezése utdn a fel nem hasznalt gél megsemmisitését a helyi eléirasok szerint kell
végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/99/101/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA



A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1999. mércius 29.
A legutobbi megujitas datuma: 2009. marcius 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDET( HATOANYAG(OK)
GYARTOJA(I) ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK



A. ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA(I) ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A bioldgiai eredetli hatdanyag gyartdjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Meliéklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2).

e FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallaija, hogy elvégzi a farmakovigilancia tervben
részletezett vizsgalatokat és tovabbi farmakovigiiancia tevékenységeket, amelyek a forgalomba
hozatali engedély 1.8.2. moduljaban bemutatott kockazatkezelési terv 1.0 sz. valtozataban kdlcsondsen
elfogadasra keriiltek, illetve a kockézatkezelési terv CHMP éltal jovahagyott barmely tovabbi
frissitését.

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kockazatkezelési rendszereirdl sz616 CHMP ajanlas
értelmében a frissitett kockazatkezelési tervet a kdvetkez6 ldészakos Gydgyszerbiztonsagi Jelentéssel
egyidejiileg kell benyuijtani.

Frissitett kockazatkezelési tervet kell benyujtani tovabba

o amikor 0j informacio all rendelkezésre, amely befolyasolhatja a jelenlegi
gyogyszerbiztonsagossagi kdvetelményeket, a farmakovigilancia tervet vagy a
kockazatcsokkentési tevékenységeket,

2 egy (a farmakovigilancia vagy kockazatcsdkkentés szempontjabdl) fontos allomas
elérését kovets 60 napon beldl,

o az Eurdpai Gyogyszeriligynokség kérésére.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ/TUBUS

1. GYOGYSZER MEGNEVEZESE

REGRANEX 0,01% gél
bekaplermin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A gél grammonként 100 ug bekaplermint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karmell6z-natrium (E466), natrium-klorid, natrium-acetat, tomény ecetsav (E260),
metil-parahidroxibenzoat (metilparaben) (E218), propil-parahidroxibenzoat (propilparaben) (E216),
meta-krezol, lizin-hidroklorid, injekciéhoz valé viz.

Tovabbi informéacidért 1asd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gél tébbadagos tubusban (15 g).
Kiszerelés 1 doboz.

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

Kizéardlag kiilséleges alkaimazasra.
Hasznéalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A aydgyszer gyermekektél elzérva tartandé!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd:
Az elsé felnyitést kdvetd 6 héten belul felhasznalando.
A felnyitas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!
Minden egyes hasznalat utan szorosan le kell zarni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A kezelés befejezése utan a fel nem hasznalt gél megsemmisitését a helyi el6irasok szerint keli

végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/101/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

REGRANEX

13

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK (CSAK DOBOZ)



B. BETEGTAJEKOZTATO

14



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

REGRANEX 0,01% gél
bekaplermin

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtdjékoztat6t, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovéabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Eztagyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajéekoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kivul egyéb tlinetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a REGRANEX és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a REGRANEX alkalmazésa el6tt

Hogyan kell a REGRANEX-et alkalmazni?

Lehetseéges mellékhatasok

Hogyan kell a REGRANEX-et tarolni?

Tovabbi informaciok

ocoukrwdPE

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A REGRANEX ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Gyogyszerének neve REGRANEX, mely bekaplerminnek nevezett hatéanyagot tartalmaz. A
bekaplermin emberi rekombinans vérlemezke eredetii ndvekedési faktor (rhPDGF).

A REGRANEX-et a borfekélyek gyogyitasaban a normal szdvetndvekedés eldsegitésére alkalmazzak.
Egyéb megfelel6 sebkezelési eljarasokkal egylitt alkalmazva segiti a fekélyek gydgyulésat.

A megfelel6 sebkezelési eljarasok kozott szerepel:
e Orvosa vagy egészséglgyi szakember a sebbdl — ahol sziikséges — eltavolitja az elhalt bort.
e A labara nehezeds nyomas cstkkentése, specialis ortopéd cipék viselése vagy esetleg egyéb
modszerek,
e Orvosa vagy egészségligyi szakember kezeli a seb barmilyen fert6zését. Ha a seb fert6zotté
valik, a REGRANEX-kezelést abba kell hagyni.
e Tovabbra is felkeresi orvosat vagy egészségugyi szakembert és kdveti kezelési terveét.

A REGRANEX-et olyan bérfekélyekre alkalmazzéak, melyek:
« felllete 5 cm? vagy ennél kisebb (l4sd a szemkozti abrat) és j6 a vérellatasuk,
e cukorbetegség szovodményeként jelentkeznek.

A méretnek megfelels abra beillesztends (2,524 cm atmérdgjii kor)

A REGRANEX alkalmazésaval nagyobb a val6szintisege bérfekélyei gyors és teljes gydgyulasanak.

2. TUDNIVALOK A REGRANEX ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a REGRANEX-et
- Haallergias (tulérzékeny) a bekaplerminre vagy a REGRANEX egyéb 0sszetevijére (felsorolva
alabb, a 6. pontban).
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- Hadaganata van, vagy volt mar.

- Haa fekélye fert6zott.

- 5.cm?nél nagyobb fekély esetén (lasd a fenti abrat).
- Ha On 18 éves kor alatti.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan,
beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével a REGRANEX alkalmazésa el6tt.

A REGRANEX fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhat6
Téjékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét ennek a gyogyszernek az alkalmazésa elétt, ha:
e barmilyen tipust stlyos vagy alland6an rosszabbod6 daganata van;
e csontfert6zése van, mely lazként, az érintett csont koriili erés fajdalomkeént, izileti
duzzanatként és vorosségként jelentkezhet;
e verdér betegsége van.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
Mig a REGRANEX-et alkalmazza, fekélyére ne hasznaljon mas gyogyszert, kivéve a fekély
tisztitasara alkalmazott sooldatot vagy vizet.

Feltétlenil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott egyéb
gyogyszereirél. Ezek kdzott szerepelnek a vény nélkiil kaphatd készitmiények vagy gyogynovények.

Terhesség és szoptatés
e Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha terhes, ugy gondolja, hogy terhes vagy terhességet tervez.
¢ Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha szoptat.

Ha terhes vagy szoptat, miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeléorvosaval
vagy gyogyszerészével.

Fontos informéaciok az egyes 0sszetevik lehetséges allergias reakcioirol
A REGRANEX E218-at (metil-parahidroxibenzoatot) és E216-ot (propil-parahidroxibenzoatot)
tartalmaz. Ezek allergias reakcidkat (esetleg kés6bbiekben jelentkez$) okozhatnak.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REGRANEXET?

Ezt a gyogyszert mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A szokasos adag naponta egyszer egy alkalmazas, maximum 20 hétig.

A REGRANEX alkalmazasa elétt
e Mossa meg a kezét alaposan. Ezt a REGRANEX alkalmazésa elétt tegye meg.
o _Fekeélyét sdoldattal vagy vizzel meg kell tisztitani. Ez azért fontos, mert biztositja a fekély
lehet6ség szerinti gyors és teljes gyogyulasat, és eltavolitja az el6z6 alkalmazasbol
visszamaradt REGRANEX gélt.

A REGRANEX alkalmazasa
¢ A REGRANEX gélt alkalmazza naponta egyszer, tiszta vattacsomét vagy fa spatulat
hasznalva. Vékony réteg REGRANEX gélt vigyen fel a teljes sebfeliiletre. Fa spatulakat
gyogyszerészétsl tud beszerezni.
e Fedje be a fekélyt nedves, sooldatos gézkotéssel. A kotést legalabb naponta egyszer cserélni
kell, hogy a seb nedves maradjon.

Tovabbi informacio
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e A REGRANEX-et csak a sebfeliiletre alkalmazza. Kerllni kell a test barmely mas teriiletével
valo érintkezést.

e Ne érintse meg a sebet a tubus hegyével.

e Ne hasznéljon légmentes vagy vizall6 (okkluziv) kétést a seben. Ha bizonytalan, beszéljen
orvosaval vagy gyogyszerészével.

e Ne alkalmazzon nyomast, és ne jarjon a fekélyen a kezelés alatt. Kdvesse orvosa tanacsat a
fekélyre nehezedé nyomas csokkentésére.

Orvosa az On kezelésének folyamatat ellensrizni fogja.

Azonnal forduljon orvoséhoz, ha a fekély fert6zésének jeleit (vorosség, duzzanat, laz, fajdalom vagy
rossz szag) észleli. A ferté6zes meggydgyulésaig abba kell hagynia a gél hasznalatét.

Ha idé elétt abbahagyja a REGRANEX alkalmazasat
A REGRANEX-et nem szabad folyamatosan hasznalni t6bb mint 20 héten at.

Ha az elsé tizheti kezelés utan a gydgyulasnak nincs jele, keresse fel orvosat. Orvosa el fogja
donteni, hogy kell-e folytatnia a REGRANEX hasznalatét.

Ha fekélye meggydgyul, és késobb Ujra jelentkezik, ne haszndlja (jra a REGRANEX-et, anélkil, hogy
orvosaval beszélne.

Ha az eléirtnal tobb REGRANEX-et alkalmazott
Amennyiben til sok REGRANEX-et hasznal, nem val6szinii, hogy Onnek ez karos lenne. Mindig
torekedjen az alkalmazasi utasitasok pontos betartasara.

Ha elfelejti alkalmazni a REGRANEX-et
e Alkalmazza a kbvetkez6 kezelést olyan hamar, amint lehetséges. Ha mar majdnem itt van az
ideje a kdvetkez6 alkalmazasnak, ne torédjon a kihagyott kezeléssel és folytassa a megszokott
maodon.
¢ Ne alkalmazzon kétszeres mennyiséget a kihagyott kezelés potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a REGRANEX is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kdvetkezé megallapodas szerint kerilt
megallapitésra.

Nagyon gyakori (10-bsl tébb mint 1 hasznalét érint)

Gyakori (100-bol 1-10 hasznalét érint)

Nem gyakori (1000-b6l 1-10 hasznaldt érint)

Ritka (10 000-bdl 1-10 hasznalot érint)

Nagyon ritka (10 000-bél 1 -nél kevesebb hasznalét érint)

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg).

Hagyja abba a REGRANEX hasznalatat, és azonnal sz6ljon orvosanak, ha a kdvetkezéket észleli vagy
gyanitja:

o Uj szovet tllzott novekedése a seben (ritka).

o Fert6zott borfekély (nagyon gyakori).
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Egyéb mellékhatasok
Gyakori
e csontfert6zés, mely lazzal, az érintett csont korili erés fajdalommal, izlileti duzzanattal és
vorosséggel jelentkezhet
e Dborvorosseg és borfajdalom

Nem gyakori
e 06 érzés az alkalmazas helyén

Ritka
e holyagos boérgyulladas és duzzanat

Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyeb tlnetet észlel, keérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszereszét.

5. HOGYAN KELL A REGRANEX-ET TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektél elzérva tartandé!

A tubuson és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6) utén ne aikalmazza a
REGRANEX-et. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2°C - 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A tubust minden egyes hasznalat utan szorosan le kell zarni.

A tubus zarogyira felnyitasat koveto 6 héten belili hasznalhato fel. A felnyitas datumat a tubus
cimkeéjén tiintesse fel.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzei vagy a haztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszereszét, hogy sziksegtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a REGRANEX

A REGRANEX hatdanyaga a bekaplermin. A REGRANEX 100 mikrogramm bekaplermint tartalmaz
grammonkeént.

Egyéb osszetevok: karmelldz-natrium (E466), natrium-klorid, natrium-acetat, tomény ecetsav (E260),
metil-parahidroxibenzoéat (metilparaben) (E218), propil-parahidroxibenzoat (propilparaben) (E216),
meta-krezol, lizin-hidroklorid, injekciéhoz valo viz.

Milyen a REGRANEX keészitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas

A REGRANEX gél formaju, és tdbbszori adagolasra alkalmas, 15 grammot tartalmazd tubusba van
toltve.

A REGRANEX atlatszd, szintelen-szalmasarga gél.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
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Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse
Belgium

Gyarto

JANSSEN PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:
Belgique/Belgié/Belgien

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

Bbarapus

Ipeacrasurenctso Ha 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

Eirada
JANSSEN-CILLAG ®oppoaxevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 809 0000

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

France

ETHICON

Tel: +33155002200

Info. Méd. Tel: +33 1 55 00 22 33

Ireland
JANSSEN-CILAG Ltd.
United Kingdom
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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 6000

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

Norge
JANSSEN-CILAG AS
TIf:  +47 24126500

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

Polska
JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 237 6000

Portugal
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Tel: +351 21-436 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



Tel: +44 1494 567567

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

Italia
JANSSEN-CILAG SpA
Tel: +39022510.1

Kvbmpog
Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 755 214

Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp.z o.0. filiale Latvija

Talr: +371 678 93561

Lietuva
UAB "Johnson & Johnson"
Tel: +3705 278 68 88

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-CILAG Ltd.
Tel: +44 1 494 567567

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: {EEEE/HH}

A gydgyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhatd.
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