VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Filsuvez hlaup

2.  INNIHALDSLYSING

1 g af hlaupi inniheldur 100 mg af birkibarkarutdraetti (sem purran, hreinsadan utdratt) ar Betula
pendula Roth, Betula pubescens Ehrh. auk blendingja beggja tegunda (sem jafngildir 0,5-1,0 g af
birkiberki), sem inniheldur 84-95 mg af triterpenum sem reiknad er sem summa betulins, betulinsyru,
erytrodiols, lupedls og dleandlsyru. Utdrattarleysir: n-heptan.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hlaup

Litlaust til 6rlitio gulleitt, 6pallysandi, vatnslaust hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meoferd vid hlutpykktarsarum (partial thickness) sem tengjast kyrkings-blodruhtidpekjulosi og
blodrupekjuhudlosi i grunnhimnu (dystrophic and junctional epidermolysis bullosa, EB) hja
sjuklingum 6 manada og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Bera skal um pad bil 1 mm pykkt lag af hlaupinu a yfirbord sars og hylja med sefdum saraumbidum
an lims eda bera beint 4 umbudirnar svo hlaupid sé i beinni snertingu vid sarid. Ekki 4 ad setja hlaupio
sparlega 4. Ekki skal nudda pvi inn. Bera skal hlaupid 4 aftur 1 hvert skipti sem skipt er um
saraumbudir. Hamarksheildarstaerd sara sem medhdndlud hafa verid i kliniskum rannséknum var
5.300 cm? par sem medalstaerd sars var 735 cm?. Ef einkenni eru vidvarandi eda versna eftir notkun
eda ef fylgikvillar sdra koma fyrir skal meta sjukdomsastand sjuklingsins ad fullu a4dur en medferd er
haldid afram og endurmeta reglulega eftir pao.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid framkveemdar a Filsuvez hja sjiklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Ekki er buist vid ad adlaga purfi skammta eda gera sérstaka radstafanir fyrir sjuklinga
med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta.

Born
Skammtastaerdir hja bornum (6 manada og eldri) eru paer somu og hja fulloronum. Ekki hefur verid
synt fram 4 Oryggi og verkun Filsuvez hja bornum yngri en 6 ménada. Engar upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof

Eingongu til notkunar & huad.

Bera skal Filsuvez a hreinsud sar. Lyfid er ekki tlad til augnlaekninga og ekki 4 ad bera pad a
slimhud.

Hver tapa er adeins einnota. Farga skal tpunni eftir notkun.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ofnzemi

Vart hefur ordid vid ofnaemi hja sjuklingum sem fengu medferd med Filsuvez (sja kafla 4.8). Ef teikn

og einkenni um stadbundid eda altaekt ofnaemi koma fram skal heetta medferd med Filsuvez tafarlaust
og hefja videigandi medferd.

Syking 1 sari
Hlaupid er seft. Hins vegar er syking i sari mikilvaegur og alvarlegur fylgikvilli sem getur komid fyrir
medan sarid er ad groa. Ef syking kemur upp er radlagt ad haetta medferd. Hugsanlega er porf a frekari

hefdbundinni medferd (sja kafla 4.5). Hefja ma medferd & ny pegar sykingin hefur gengid til baka.

Flogubekjukrabbamein og adrir illkynja sjukdémar i huo

Sjuklingar med kyrkings-blodruhtdpekjulos (DEB) og blodruhtdpekjulos i grunnhimnu (JEB) geta
verid 1 aukinni heettu 4 ad fa flogupekjukrabbamein. P6 ad ekki hafi verid aukin heetta 4 illkynja
hadsjukdéomum tengdum Fisuvez hingad til, er ekki heegt ad utiloka freedilega aukna heettu 4 illkynja
hudsjukdémum i tengslum vid notkun Filsuvez. Greinist flogupekjandi krabbamein eda annar illkynja
sjukdémur i hid skal haetta medferd a4 vidkomandi sveedi.

Notkun vid rikjandi kyrkings-blodruhudbekjulosi (dominant dystropic epidermolysis bullosa; DDEB

og bléoruhudpekjulosi i grunnhimnu (JEB)

Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun Filsuvez hja sjiklingum med rikjandi
kyrkings-blodruhudpekjulos (DDEB) og blodruhtidpekjulos i grunnhimnu (JEB) (sja kafla 5.1). Meta
skal astand sjuklings reglulega til a0 akvarda &vinning af frekari medferd.

Ofnami fyrir birkifrjékornum

Filsuvez er 6ruggt til notkunar fyrir folk sem er med ofnaemi fyrir birkifrjokornum par sem slikir
ofnaemisvaldar eru ekki til stadar i lyfinu.

Utsetning i augu fyrir slysni

Verdi utsetning i augu fyrir slysni skal fjarlaegja lyfid med augnskolun.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. Par sem adalinnihaldsefnid betalin dreifist i
overulegum meeli um likamann 1 kjolfar notkunar a htid er ekki buist vid neinum milliverkunum vid
alteekar medferdir. Milliverkanir vid lyf til stadbundinnar notkunar hafa ekki verid rannsakadar i
kliniskum rannsoknum. Onnur lyf til stadbundinnar notkunar skal ekki nota samhlida heldur i kjolfarid
eda a 00rum tima i samraemi vid kliniska porf.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Filsuvez hja pungudum konum. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3). Ekki er buist vid neinum ahrifum
4 medgongu vegna pess ad Filsuvez dreifist i dverulegum meli um likamann med blodras. Nota ma
Filsuvez & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort birkibarkaratdrattur/umbrotsefni skiljast t 1 brjostamjolk. Ekki er buist vid
neinum ahrifum & barn 4 brjosti vegna pess ad Filsuvez dreifist i 6verulegum meeli med blodras um
likama moédurinnar. Konur med barn 4 brjosti mega nota Filsuvez, nema meodferdin fari fram a
bringunni.

Frj6semi

Engin skadleg ahrif komu fram hja karl- og kvennrottum sem fengu birkibarkarutdreetti. Ekki er buist
vid neinum ahrifum 4 frjésemi manna par sem altaek ttsetning er overuleg.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Filsuvez hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram voru fylgikvillar sars (hja 11,6 % sjiklinga meo
blooruhtidpekjulos og 2,9 % sjuklinga med dnnur hlutpykktarsar), viobrogd 4 ikomustad (hja 5,8 %
sjuklinga med blooruhtidpekjulos), sykingar i sari (hja 4,0 % sjuklinga med blodruhudpekjulos), kladi
(hja 3,1 % sjuklinga med blodruhudpekjulos og 1,3 % sjuklinga med énnur hlutpykktarsar), verkur i
hao (hja 2,5 % sjuklinga med 6nnur hlutpykktarsar) og ofneemisvidbrogd (hja 1,3 % sjuklinga med
blodruhtdpekjulos). Enginn kliniskt markteekur munur 4 aukaverkunum var hja sjuklingum med
blodruhtidpekjulos samanborid vid sjuklinga med énnur hlutpykktarsar.

Tafla yfir aukaverkanir

[ eftirfarandi t6flu eru aukaverkanir skradar eftir MedDRA liffaeraflokkun og akjosanlegasta heiti.
Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til
< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma Grsjaldan
fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1 synir allar aukaverkanir sem greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum.



Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum | Mjog algengar Algengar Sjaldgzefar
Sykingar af voldum Syking 1 sarum
sykla og snikjudyra
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd™
Hud og undirhid Fylgikvilli sars* K1401
Hudbolga *
Kladautbrot *
Purpuri®
Almennar aukaverkanir Aukaverkanir & Verkir
og aukaverkanir 4 ikomustad*
ikomustad (t.d. verkir og purpuri &
ikomustad)
Averkar, eitranir og Fylgikvilli sars*® Vilsa ur sari
fylgikvillar adgerdar

*sja lysingu 4 voldum aukaverkunum
2 aukaverkanir sem komu fyrir i rannsoknum a sjuklingum me0 brunasar af stigi 2a eda hlutpykktar
hudagraeoslu

Lysing a4 voldum aukaverkunum

Ofncemi

[ kliniskum rannsoknum hja sjuklingum med blédruhtidpekjulos var algengt ad ofnamislik vidbrogd
kaemu fyrir. Pessar aukaverkanir eru m.a. utbrot, ofsakladi og exem sem voru vaegar hja 1,3 %
sjuklinga og alvarlegar hja 0,4 % sjuklinga. Sja kafla 4.4 fyrir sérstakar radleggingar.

Aukaverkanir a tkomustad
Vag eda i medallagi mikil vidbrogo a ikomustad eru algeng og fela i sér verk og klada a ikomustad.

Fylgikvilli sars
I rannsoknum a sjuklingum med blodruhudpekjulos (EB) folu fylgikvillar sars i sér ymsa stadbundna
fylgikvilla 4 bord vid steekkun sars, enduropnun sars, verk 1 sari og bleedingu ur sari.

{ rannsoknum 4 sjuklingum med brunasér eda hlutpykktar hudagradslu folu fylgikvillar sars i sér ymsa
stadbundna fylgikvilla & bord vid fylgikvilla eftir adgerd, drep 1 séri, vilsu Ur sari, skerta saragredslu
eda bolgu 1 sari.

Born
70 % (n = 156) sjuklinga sem var slembiradad i lykilrannsokninni (sja kafla 5.1) voru yngri en 18 ara

og midgildi aldurs var 12 ar. 8 % (n = 17) sjuklinganna voru yngri en 4 ara og 2 sjuklingar voru yngri
en | ars. Aukaverkanir sem saust hja pyoinu i heild sinni voru svipadar peim sem saust hja bornum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun er 6likleg med Filsuvez. Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilfelli ofskdémmtunar pegar
hamarksskammtur upp a4 69 g var notadur daglega i meira en 90 daga.



Engar upplysingar hafa komid fram sem syna fram 4 ahrif inntéku Filsuvez fyrir slysni. Frekari
medhondlun skal eins og porf er & midad vid astand sjuklings.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf til medferdar a sarum, énnur greedandi lyf;ATC-flokkur: DO3AX13.

Verkunarhattur og lyfhrif

Melingar i frumuraektun a fyrsta stigs hyrnisfrumum og trefjakimfrumum Gr ménnum og ex vivo
rannsoknir & svinahl0 syna ad utdratturinn sem inniheldur adalinnihaldsefnid betilin motar
bolgumidlara og tengist virkjun innanfrumuferla sem vitad er ad eiga patt i sérhafingu og fari
hyrningsfruma, saragroningu og lokun.

Nakvaemur verkunarhattur Filsuvez i pvi ad graeda sar er ekki pekktur.

Verkun og 6ryggi

Verkun og oryggi Filsuvez vid medferd hlutpykktarsara a hid vegna arfgengs blooruhudpekjuloss var
metin 1 alpjodlegri 3. stigs, slembiradadri, tviblindri samanburdarlykilrannsokn a fullordnum og
bornum (Rannsokn BEB-13;EASE). Sjuklingum med kyrkings- blodruhtidpekjulos og
blodruhtdpekjulos i grunnhimnu var slembiradad 1:1 til pess ad fa medferd med Filsuvez (n = 109)
e0a med blindudu samanburdarhlaupi (sem samansto0 af hreinsadri sélblomaoliu, gulu byvaxi og
karnubavaxi) (n = 114) og peir bednir ad bera rannsoknarlyfid & 61l sar vid hver saraumbutidaskipti 1
u.p.b. 1 mm pykku lagi (4 1 til 4 daga fresti) i 90 daga. Vi0 slembir6dun var eitt sar valid af
rannsakanda sem marksar fyrir mat 4 adalendapunkti verkunar. Marksarid var skilgreint sem
hlutpykktarsar sem var 10-50 cm? ad steerd og hafdi verid til stadar 4 bilinu 21 dag til 9 manada adur
en skimun hofst. Adalendapunkturinn var hlutfall sjuklinga par sem marksar hefur ad fullu lokast & 45.
degi af 90-daga tviblinda fasanum i rannsokninni. Eftir lok tviblindu rannsdéknarinnar feerdust
sjuklingarnir yfir i 24-manada opna kliniska rannsokn par sem 611 sar voru medhondlud med Filsuvez.

Af 223 sjuklingum sem var slembiradad var midgildisaldur 12 ar (aldursbil: 6 manada til 81 ars), 70 %
voru undir 18 ara aldri og 8 % sjuklinga voru yngri en 4 ara. 60 % sjuklinga sem var slembiradad voru
karlmenn. Af pessum 223 sjuklingum voru 195 med kyrkings-blodruhudpekjulos (DEB) og par af
hofou 175 sjuklingar vikjandi afbrigdi (RDEB), 20 h6fou rikjandi afbrigdi (DDEB). Auk pess pjadust
26 sjtklingar af blédrupekjuhtidlosi i grunnhimnu (JEB). A medan a tviblindu fasa rannséknarinnar
stod beitti meirihluti sjiklinga rannsoknarmedferdinni 4 61l sar ymist daglega eda annan hvern dag (&
milli 70 % og 78 %). Takmdrkud gogn eru til fyrir svarta og asiska sjiklinga.

Nidurstddurnar, par & medal adalendapunkturinn, eru syndar i toflu 2.



Tafla 2: Verkunarniourstoour (rannsékn BEB-13; 90-daga tviblind ranns6kn,
greiningarpydi (full analysis set))
Verkunarbreyta Filsuvez Samanburdarhlaup p-gildi
n=109 n=114
Hlutfall sjuklinga par sem marksar
lokaodist ad fullu i fyrsta sinn innan 41,3 % 28,9 % 0,013
45 daga
Eftir mismunandi gerdum af
blodruhupekjulosi
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
Hlutfall sjuklinga par sem marksar
lokadist ad fullu i fyrsta sinn innan 50,5 % 43,9 % 0,296
90 daga*

* Lykil aukaendapunktur

Midgildi daglegrar ttsetningar fyrir alla sjuklingana i tviblinda og opna fasanum i klinisku
rannsokninni er synt i téflu 3. Medallengd medferdar med Filsuvez fyrir alla sjuklingana i tviblinda og
opna fasanum var 733 dagar og lengst var hiin 931 dagur.

Tafla 3: Miogildi daglegrar ttsetningar og heildarutsetning sjiklinga asamt heildarfjolda
tupa sem notadar voru 4 manudi i tviblinda og opna fasa klinisku rannséknarinnar
til samans - allir sjiklingar, eftir aldursflokki

Allir 0-<4dra |4-<124ara |12-<184ara | >18 ara
sjuklingar
Midgildi daglegrar 10 15 10 10 9
utsetningar
(gromm a dag)
Miagildi 6.117 8.240 7.660 5.769 3.467
uppsafnadrar
utsetningar (gromm)
Midgildi tupa sem 19 24 17 20 19
notadar voru a
manudi
5.2 Lyfjahvorf
Frésog

Altek Utsetning fyrir adalinnihaldsefninu betalini var metin i upphafi og med reglulegu millibili
medan 4 BEB-13 st6d med lifgreiningu 4 purrum bloobletti. Blodpéttni betualins i blaeedum var undir
greiningarmorkum (10 ng/ml) hja langflestum einstaklingum. Hja minnihluta einstaklinga sast
malanleg blodpéttni bettlins 1 blaedum sem bendir til lagmarks frasogs betilins sem gefid er
stadbundid. Pessi bloopéttni i blaeedum, ekki yfir 207 ng/ml, var svipud og sast vid inntdku fadu sem

inniheldur betulin.

Dreifing

Proteinbinding bettlins 1 blodvokva er > 99,9 %.

Umbrot

Umbrot bettlins in vitro var metid i dreifu af lifrarfrumum Gr moénnum, par sem 99 % umbrotnudu ad
fullu & fimm klukkustundum. Algengasta umbrotsefnid in vitro var myndad med oxun, metylun og
sulfun. Prji 6nnur umbrotsefni voru myndud med stlfun eda glukarénidtengingu. Gert er rad fyrir ad
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ensimferlar sem tengjast ekki CYP gegni rikjandi hlutverki i heildarumbrotum betulins i lifur (75 %)
en pau ferli (25 %) sem tengjast CYP eru adallega kntiin afram af CYP3A4/5 samsatuensimi.

Betulin syndi beina homlun & CYP2CS (profunarhvarfefni amodiakin) med 1Cso gildi upp 4 0,60 uM
(266 ng/ml) og CYP3A (profunarhvarfefni testosterén og midazoélam) med ICso gildi upp 4 0,17 uM
(75 ng/ml) og 0,62 uM (275 ng/m) i peirri r6d i lifrarfrumum manna. Ad auki olli betalin 6rlitilli
orvun 4 CYP3A4 mRNA (2,7-falt). Hins vegar er ekki buist vid neinum milliverkunum vid altaekar
medferdir par sem altaek utsetning er éveruleg.

Brotthvarf

Engar in vivo brotthvarfsrannsoknir hafa verid gerdar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & sxlun
og proska og eiturverkunum af voldum 1joss.

Eftir 4°vikna stadbundna medferd meo Filsuvez hlaupi komu ymis viobrogo a ikomustad fram hja
dvergsvinum, p. & m. bolgur, bolguiferd i eitilfrumum og ofvoxtur 1 pekju. Eftir 9°manada medfero a
had dvergsvina sast ofvoxtur hudpekju, siggmein 1 hornhimnu, eitilfrumu- og/eda daufkyrningaiferd i
huo og graftarbolur i hornlagi hja sumum dyrum.

In vitro rannsoknir 4 erfoaeiturahrifum voru neikvadar. Frekari rannsoknir a erfdaeiturahrifum eda
krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid framkvamdar.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Solblomaolia, hreinsud.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

begar bliid er a0 opna umbudirnar skal nota lyfid tafarlaust og farga pvi eftir notkun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio leegri hita en 30°C.

6.5  Gerd ilats og innihald

Hyvitar altapur, lakkadar ad innan med epoxyfendlhud og med péttiefni i endanum sem brotid er upp a.
Tupan er innsiglud med alhimnu og er med hvitu polypropylen skrafloki. Tupunni er pakkad i

pappadskju.

Pakkningastardir:
1, 10 og 30 tapur med 23,4 g af hlaupi.



EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

8. MARKADSLEYFISNUMER
Filsuvez hlaup, 23,4 g tipa
EU/1/22/1652/002

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. jani 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.




VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
e  Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Asetlun um dhzttustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i dztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a deetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Filsuvez hlaup
birkibarkarutdrattur

2.  VIRK(T) EFNI

1 g af hlaupi inniheldur: 100 mg birkibarkaratdratt (sem purran, hreinsadan tdratt) ur Betula
pendula/Betula pubescens (jafngildir 0,5-1,0 g af birkiberki) med 84-95 mg af triterpenum).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: solblomaolia, hreinsud.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
234¢
1 tapa
10 tapur
30 tapur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar a hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota. Fargid eftir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

ftalia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1652/002 23,4 g tipa — 1 tapa
EU/1/22/1652/004 23,4 g tipa — 10 tapur
EU/1/22/1652/005 23,4 g tipa — 30 tapur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

filsuvez

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

TUPA

1. HEITI LYFS

Filsuvez hlaup
birkibarkarutdrattur

2.  VIRK(T) EFNI

1 g af hlaupi inniheldur: 100 mg birkibarkaratdratt (sem purran, hreinsadan tdratt) ur Betula
pendula/Betula pubescens.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: solblomaolia, hreinsud.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
234¢

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota. Fargid eftir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

ftalia

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Filsuvez hlaup
birkibarkarutdrattur

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Filsuvez og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Filsuvez

Hvernig nota 4 Filsuvez

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Filsuvez

Pakkningar og adrar upplysingar

SN AP

1. Upplysingar um Filsuvez og vid hverju pad er notad
Filsuvez hlaup er jurtalyf sem inniheldur purran utdratt ur birkiberki.

bad er notad til ad medhdndla sar hja fullordnum og bornum (6 manada og eldri) sem hafa gerd af
sjukdémnum ,,bléoruhudpekjulosi (EB)“ sem getur kallast ,,kyrkings-blodruhtdpekjulos (DEB)* eda
,,blooruhudpekjulos 1 grunnhimnu (JEB)®. Petta er sjikdomur par sem ytra lag hudarinnar skilur sig
fr4 innra laginu, sem gerir htidina mjog vidkvaema og veldur pvi ad sar myndast.

2. Adur en byrjad er ad nota Filsuvez

Ekki ma nota Filsuvez
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir birkiberki eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Filsuvez er notad.

Ef vart verOur vid ofnemisviobrogd skaltu heetta notkun Filsuvez tafarlaust og leita til leeknisins eda
hjtkrunarfredingsins. Merki um ofnemisvidbrogd eru m.a.:
. kl40i, proti og rodi i htid sem er meiri 4 peim sveedum par sem lyfid hefur verid notad.

Syking 1 sari er alvarlegur fylgikvilli sem kann ad koma fram pegar sarid er ad gréa. Hugsanleg merki
um sykingu i sari eru:

. gulur eda graenleitur vokvi (groftur) fer ad renna Ur sarinu,

o hadin kringum sarid verdur raud, heit, pratin eda sifellt aumari.

Ef pt ert med sykingu i sarinu geaetir pt purft a0 heetta ad nota Filsuvez og 6nnur medferd gaeti verid
naudsynleg. Laknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun lata pig vita hvort hagt s¢ ad hefja medferd
med Filsuvez & ny pegar sykingin hefur horfio.

Einstaklingar med blodrupekjuhudlos eru liklegri til ad fa hudkrabbamein sem kallast
»flogupekjukrabbamein". Ef pt greinist med hudkrabbamein 4 medan pu notar Filsuvez skaltu leita

rada hja lekni eda hjukrunarfraedingi og heetta ad nota Filsuvez 4 peim hluta hudarinnar.
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Filsuvez inniheldur ekKi birkifrjokorn svo folk med ofneemi fyrir birkifrjokornum ma nota pad.

Fordist ad fa Filsuvez 1 augun. Ef pad gerist skal skola augun vandlega med vatni. Hafid samband vio
leekninn eda hjikrunarfraeding ef einhver 6pagindi eru vidvarandi.

Born
Ekki ma nota lyfid hja bérnum yngri en 6 manada.

Notkun annarra lyfja samhlioa Filsuvez
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanlegar milliverkanir milli Filsuvez og annarra lyfja sem notud
eru a hud, tekin inn eda sprautad. Beriod ekki onnur lyf & sarasvaedio 4 sama tima og Filsuvez. Ef
naudsynlegt er ad nota fleiri lyf skal raeda pad vid laekninn eda hjukrunarfraeding.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum Filsuvez & medgongu en vegna pess ad lyfid frasogast
inn 1 likamann 1 afar litltum meeli er haettan sem stedjar ad 6feeddu barni 6veruleg. Nota ma Filsuvez &
medgongu.

Ekki er pekkt hvort Filsuvez berst i brjostamjolk en vegna pess ad lyfid frasogast inn i likamann i afar
litlum meeli er haettan sem stedjar ad barni 6veruleg. Filsuvez ma nota vid brjostagjof nema verio sé ad

meodhondla bringusvadio.

bar sem lyfid frdsogast inn i likamann 1 afar litlum maeli er ekki buist vid pvi ad pad hafi ahrif 4
frjosemi.

Akstur og notkun véla
Heefni pin til aksturs og stjornunar véla verdur ekki fyrir ahrifum af pessu lyfi.
3. Hvernig nota 4 Filsuvez

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi.

Lyfjagjof
. Hreinsio sario fyrir notkun Filsuvez.
o bu getur borid Filsuvez a 4 tvo vegu:

1. Berid beint 4 sarid
o Berid pykkt lag (u.p.b. 1 mm ad pykkt) af Filsuvez 4 sarid (skref 1).
o Dreifid miklu hlaupi med hreinum héndum eda honskum og pekid allt yfirbord sarsins
(skref 2). Ekki nudda hlaupinu i sario.
o Hyljid med seefoum saraumbudum sem ekki eru med limi (skref 3).
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Skref 1 - Berio a Skref 2 - Dreifio Skref 3- Hyljio
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2. Berid 4 safoar saraumbudir an lims

o Berid pykkt lag (u.p.b. 1 mm ad pykkt) af Filsuvez 4 saraumbudirnar (skref 1).

o Dreifid miklu hlaupi 4 sveedid sem verdur i beinni snertingu vid sarid med hreinum
hondum eda honskum (skref 2).

o Hyljid s&rid med saraumbudum (skref 3).

Skref 1 - Berid 4 Skref 2 - Dreifio Skref 3 - Hyljio
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Bera skal hlaupid 4 aftur 1 hvert skipti sem skipt er um saraumbtdir par til sarid hefur groid.

Filsuvez er ekki til innvortis notkunar. Fordist snertingu vid augu, munn eda nasir. Ef snerting &
sér stad fyrir slysni skal skola samstundis med hreinu vatni.

bessi tupa med sefou hlaupi er adeins einnota. Pegar blid er ad opna umbudirnar skal nota
hlaupid tafarlaust og farga svo tupunni jafnvel pott eitthvert hlaup sé eftir. Nota skal nyja tupu i

hvert sinn sem skipt er um saraumbudir.
Lengd notkunar

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingur mun segja pér hversu lengi pt skulir nota hlaupid.

Ef engin merki eru um bata, ef einkenni versna eftir notkun eda ef fylgikvillar koma fram skaltu raeda
vi0 leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraeding.

Ef notadur er sterri skammtur Filsuvez en melt er fyrir um

Filsuvez er notad a hud og frasog pess inn i likamann er i lagmarki. betta gerir pad ad verkum ad
ofskommtun er mjog olikleg, jafnvel pott pad sé notad & stor hudsvaedi og i langan tima.

Ef gleymist ad nota Filsuvez
Nota skal Filsuvez naest pegar skipta 4 um saraumbudir og halda afram eins og venjulega.

Ef haett er ao nota Filsuvez

Filsuvez skal nota samkvamt radleggingum laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings. Ekki
hzetta ad nota pad nema pu hafir radfert pig vid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding.

Leitadu til leknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Hafou
tafarlaust samband vid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn ef pt tekur eftir aukaverkunum,

p.m.t. peim sem taldar eru upp hér fyrir nedan.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o fylgikvillar tengdir sari (t.d. steekkun sars, enduropnun sars, verkur 1 sari)

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o syking i sari

o ofnaemisvidbrogd

o klaoi

° verkir og kladi a peim svedum sem lyfid er borid a
. vandamal vid saragradslu

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. seyting ur sari

erting i hud (hudbolga)

klaoautbrot

fjolubla utbrot

verkur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Filsuvez

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og tupunni 4 eftir ,,EXP".
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

bessi tiipa med s&fdu hlaupi er adeins einnota. begar blid er ad opna umbdirnar skal nota hlaupiod
tafarlaust og farga svo tupunni jafnvel pott eitthvert hlaup sé eftir. Nota skal nyja tipu 1 hvert sinn sem
skipt er um sdraumbudir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Filsuvez inniheldur
Virka innihaldsefnid er purr utdrattur tr birkiberki.

1 g af hlaupi inniheldur: 100 mg af birkibarkaratdraetti (sem purran, hreinsadan utdratt) Gr Betula
pendula Roth, Betula pubescens Ehrh. auk blendingja beggja tegunda (sem jafngildir 0,5-1,0 g af
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birkiberki), sem inniheldur 84-95 mg af triterpenum sem reiknad er sem summa bettlins, betulinsyru,
erytrodiols, lupeols og 6leandlsyru. Utdrattarleysir: n-heptan.

Onnur innihaldsefni eru hreinsud s6lblomaolia.

Lysing a qtliti Filsuvez og pakkningasteerdir
Filsuvez er litlaust til 6rlitid gulleitt, 6pallysandi, vatnslaust hlaup.

Filsuvez hlaupi er pakkad i hvitar altapur. Tupurnar eru innsigladar med alhimnu og eru med hvitu

polypropylen skrafloki.
Tapunni er pakkad i pappadskju.

Pakkningasteerdir:
1, 10 og 30 tapur med 23,4 g af hlaupi.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

43122 Parma

ftalia

Framleioandi

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

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
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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



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

E\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

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

Romainia

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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



Kvbmpog Sverige

Amryt Pharmaceuticals DAC Chiesi Pharma AB
TnA: +800 44 474447 Tel: +46 8 753 3520
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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgaefa sjikdoma og lyf vid peim.
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