VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

NexoBrid 2 g duft og hlaup fyrir hlaup
NexoBrid 5 g duft og hlaup fyrir hlaup

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas inniheldur 2 g eda 5 g af pykkni protinkljafa audgudu med brémelaini sem jafngilda
0,09 g/g af pykkni prétinkljifa audgudu med brémelaini eftir blondun (eda 2 g/22 g af hlaupi eda
5 g/55 g af hlaupi).

Prétinkljafar eru blanda af ensimum Gr legg Ananas comosus (ananasjurt).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Duft og hlaup fyrir hlaup

Duftid er beinhvitt eda ljésdrapplitad. Hlaupid er teert og litlaust.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

NexoBrid er &tlad 6llum aldurshépum til pess ad fjarleegja brunaskorpu hja sjuklingum med djap
hlutpykktar og fullpykktar brunasar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lyfid skal adeins notad af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki & sérhaefoum brunadeildum.

Skammitar

Fullordnir

2 g duft i 20 g hlaupi er notad & svadi sem nemur 1% af heildarlikamsyfirbordi (Total Body Surface
Area, TBSA) sem jafngildir u.p.b. 180 cm? hjé fullordnum einstaklingi, med pykkt hlauplags sem

nemur 1,5 til 3 mm.

5 g duft i 50 g hlaupi er notad & svaedi sem nemur 2,5% af heildarlikamsyfirbordi sem jafngildir u.p.b.
450 cm? hja fullordnum einstaklingi, med pykkt hlauplags sem nemur 1,5 til 3 mm.

NexoBrid skal ekki nota & meira en sem nemur 15% TBSA (sja einnig kafla 4.4, Blodstorkukvilli).

Born

Born og unglingar (fré feedingu til 18 &ra aldurs)

Hja bérnum & aldrinum 4-18 ara skal ekki nota NexoBrid & meira en sem nemur 15% TBSA.
Hja bérnum & aldrinum 0-3 &ra skal ekki nota lyfid & meira en sem nemur 10% TBSA.

Pad skal 14tid liggja & brunasarinu i 4 kist. Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun
lyfsins & sveedum par sem brunaskorpa var enn til stadar eftir fyrstu notkun.
Ekki er maelt med pvi ad nota pad 6dru sinni né oftar.

Sérstakir sjuklingahdpar




Skert nyrnastarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Fylgjast skal naid
med pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Fylgjast skal naid
med pessum sjuklingum.

Aldradir sjuklingar

Takmorkud reynsla er af notkun hja éldrudum sjaklingum (>65 ara). Ekki parf ad adlaga skammta.
Lyfjagjof

Til notkunar & haa.

Fyrir notkun parf ad blanda duftinu vid hlaupid pannig ad Ur verdi einsleitt hlaup. Sja leidbeiningar um
bléndun i kafla 6.6.

Pegar hlaupio hefur verid blandad, skal nota pad & hreint og rakt sar sem laust er vid keratin (bl6drur
fjarleegdar).

Hvert hettuglas, hlaup eda blandad hlaup skal adeins nota i eitt skipti.

Fjarleegja parf lyf sem notud eru stadbundid (svo sem silfur stlfadiasin eda povidonjod) af sarinu og
hreinsa parf sarid adur en hlaupid er notad, par sem brunaskorpa sem mettud er af lyfjum og leifum
peirra minnkar virkni pess og dregur ur verkun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof, sja kafla 6.6.

Geeta skal vartdar adur en lyfido er medhondlad eda gefio

pegar lyfjaduftinu er blandad saman vid hlaupid er naudsynlegt ad medhdndla lyfid a videigandi hatt,
medal annars med pvi ad nota hanska og hlifdarfatnad auk hlifdargleraugna og skurdstofugrimu (sja
kafla 4.4). Ekki skal anda ad sér duftinu, sja kafla 6.6.

Undirbdningur sjaklings og sars
Sar sem nemur ekki meira en 15% heildarlikamsyfirbords ma medhdéndla med lyfinu (sja einnig
kafla 4.4, Blodstorkukuvilli).

) Fjarleeging vefs med ensimum er sarsaukafull adgerd og krefst fullneegjandi verkjamedferoar
og/eda svefingar. Nota skal venjulegar adferdir til verkjastillingar ef skipta parf um mikid magn
af lini; hefja skal slikt minnst 15 minatum fyrir notkun lyfsins.

o Hreinsa skal sarid vandlega og fjarlegja keratinlagio af yfirbordinu eda blédrur af sarinu, par
sem keratinid einangrar brunaskorpuna pannig ad hidn kemst ekki i beina snertingu vio hlaupid
og kemur pvi i veg fyrir ad pad geti fjarleegt brunaskorpuna.

. Leggja parf & lin veett sykladrepandi lausn i 2 klst.

o Fjarleegja parf 6ll sykladrepandi lyf til stadbundinnar notkunar adur en hlaupid er notad. Leifar
sykladrepandi lyfja kunna ad skerda virkni lyfsins med pvi ad draga Ur verkun pess.

o Bera parf saft paraffin smyrsli sem limlag (adhesive barrier) utan um svadio par sem fjarlegja
a brunaskorpuna, nokkra sentimetra umhverfis medferdarsvaedid (med notkun skammtara).
Paraffinlagid méa ekki komast i snertingu vid medferdarsveedio, pvi ef pad er lagt yfir
brunaskorpuna einangrar pad hana pannig ad hin kemst ekki i beina snertingu vid hlaupid.

Til pess ad koma i veg fyrir hugsanlega ertingu & skaddadri hid med snertingu vid hlaupid fyrir
slysni, og hugsanlega blaedingu Ur sarbedi, skal verja sarasveedi eins og sundurtaett sar eda



skurdsar par sem brunaskorpa hefur verid fjarleegd med lagi af sefdu feitu smyrsli eda feitum
saraumbudum (t.d. vaselingrisju).

Uda parf seefdri, jafnprystinni 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlausn & brunasarid. Halda parf
sarinu roku medan lyfid er borid &.

Notkun lyfsins

Veeta skal sveedid sem & ad medhondla med pvi ad Uda sefdu saltvatni & svaedid sem afmarkast
af limlagi feita smyrslisins.

Innan 15 minutna eftir bléndun parf ad bera hlaupid stadbundid a rakt brunasérid i 1,5 til

3 millimetra pykku lagi.

Sidan parf ad hylja sarid med saefdu lini med loftpéttri filmu sem limist vid sefda limlagid sem
borid var & samkveemt ofangreindum leidbeiningum (sja Undirbuningur sjuklings og sars).
Lyfio parf ad fylla loftpétta linid alveg og geeta skal pess vandlega ad ekkert loft sé til stadar
undir loftpétta lininu. Med pvi ad prysta varlega & loftpétta linid & peim stddum sem pad snertir
limlagid ma tryggja ad loftpétta filman festist vid sefda limlagio og ad hlaupid tolli fullkomlega
& medferdarsveedinu.

Hylja parf umbuid sarid med lausu, pykku og mjuku lini sem haldid er & sinum stad med
sérabindi.

Linid parf ad vera & sinum stad i 4 kist.

Lyfid fjarlaegt

Fjarleeging lyfsins er sarsaukafull adgerd og krefst fullnegjandi verkjamedferdar og/eda
svefingar. Gefa parf videigandi lyf til ad fyrirbyggja verki ad minnsta kosti 15 minatum fyrir
fjarleegingu hlaupsins.

Eftir 4 kist. medferd med lyfinu skal fjarleegja loftpétta linid med smitgat.

Fjarlaegja parf limlagio med sefdu ahaldi med avolum brdnum (t.d. tunguspada).

Fjarleegja parf uppleystu brunaskorpuna af sarinu med pvi ad strjuka hana burt med sefdu ahaldi
med avélum branum.

Strjuka parf sarid vandlega, fyrst med storri og purri, seefori grisju eda purrku og sidan med
seefdri grisju eda purrku sem veett hefur verid med safdri jafnprystinni 9 mg/ml (0,9%)
natriumkléridlausn. Nudda parf meoferdarsvaedio par til bleikleitt yfirbord med smabladingum
eda hvitum vef kemur i 1jés. Nudd losar ekki vidlodandi 6uppleysta brunaskorpu & svaedum par
sem brunaskorpa er enn til stadar.

Leggja parf & lin veett sykladrepandi lausn i 2 Klst. i vidbot.

Umonnun sara eftir ad lifvana vefur hefur verio fjarleegour

4.3

Pekja skal svadid strax med timabundnu eda varanlegu hudliki eda umbadum til ad koma i veg
fyrir ofpornun og/eda myndun brunaskorpu og/eda sykingu.

Aadur en hidin er hulin & varanlegan hatt eda timabundid hadliki er 14tid yfir svaedi par sem
nybuid er ad fjarleegja lifvana vef med ensimum skal leggja & rennblautt lin sem pornar
sjalfkrafa.

Adur en agraedsla er hafin eda bradabirgda umbUdir settar & skal hreinsa og endurglaeda opid
sarid t.d. med pvi ad bursta eda skrapa til ad linid tolli vid.

Fullpykktar og djap brunasér skulu fa eigin hudflutning strax eftir ad lifvana vefur hefur verid
fjarlaegdur. Thuga skal vandlega ad lata varanlega hadpekju (t.d. eigin hudflutning) & hlutpykktar
brunasar strax eftir ad hreinsad hefur verid (sja kafla 4.4).

Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir ananasi eda papaja/papaini (sja einnig kafla 4.4), eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

44

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun



Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnaemisviobrogo

ihuga skal moguleikann & pvi ad lyfid (sem inniheldur protin) valdi neemingu.

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnamisviobrogdum, p.m.t. bradaofnemi (med einkennum svo sem
Utbrotum, hadroda, lagprystingi, hradtakti) hja sjuklingum sem gangast undir brottndm & lifvana vef
med lyfinu (sja kafla 4.8). I pessum tilvikum var orsakasamband vid lyfid talid hugsanlegt, en einnig
skal ihuga hugsanlegt ofnaemi fyrir lyfjum eins og dpididaverkjalyfjum sem gefin eru samhlida.
Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum gegn bromelaini til innéndunar i heimildum (par & medal
bradaofnaemi og 6nnur bradum vidbrogd med einkennum eins og berkjukrampa, ofsabjlg, ofsaklada
0g vidbrégdum i slimhd og meltingarvegi). Engin ahatta vid dagleg storf kom fram i rannsokn par
sem magn loftborinna agna var metid vid bléndun lyfsins.

AJ auki hefur verid tilkynnt um sidkomin ofnamisvidbrégd i hud (varabdlgu) eftir langtimaltsetningu
a hud (munnskol) og grun um naemingu i kjélfar inntdku og i kjolfar endurtekinnar Utsetningar med
inndndun vid dagleg storf.

Fyrir notkun parf saga um ofnami ad liggja fyrir (sja kafla 4.3 og 6.6).

Utsetning & hud

Ef lyfio berst & hd skal skola pad af med vatni til pess ad draga Ur likindum & hidnamingu (sja
kafla 6.6)

Vixlnemi

I heimildum hefur verid tilkynnt um vixInaemi bromelains vid papaja/papain, latex protin (pekkt sem
latex-avaxtaheilkenni), byflugnaeitur og olifutrésfrjékorn.

Sveefing

Fjarleeging vefs med ensimum er sarsaukafull adgerd og hana ma adeins framkveaema eftir ad
fullnaegjandi verkjamedferd og/eda sveefing hefur verid stadfest.

Ekki er malt med notkun lyfsins vid eftirfarandi brunasarum

Ekki er meelt med notkun medferdarinnar vid:

- djupum brunasérum par sem adskotahlutir (t.d. igraedi, gangradar og &datengi) og/eda liffeeri
(t.d. steerri a&dar, augu) sjast eda kunna ad koma fram vid hreinsun séra.

- brunasarum af voldum kemiskra efna.

- sdrum mengud af geislavirkum efnum og 6drum heettulegum efnum til ad koma i veg fyrir
ofyrirsjaanleg vidbrogd vegna lyfsins og aukna hettu & ad dreifa haettulegu efni.

- fétabruna hja sjuklingum med sykursyki og sjuklingum med lokandi edasjukdéma.

- sarum af véldum rafmagns.

Brunasar sem takmaorkud eda engin reynsla liggur fyrir um

Engin reynsla liggur fyrir vardandi notkun lyfsins vid brunasarum & spangarsvadi og kynfaerum.

Notkun hja sjuklingum med hjarta- og lungnasjukdoma eda lungnasjikdéma

Lyfid skal nota med varud hja sjuklingum med hjarta- og lungnasjukdéma eda lungnasjukdéma, p.m.t.
bruna i lungum eda ef grunur er um slikt.



Notkun hja sjuklingum med hnutablasedar

Geeta skal vartdar vid notkun lyfsins & sveedum med hnatabldsedum til ad koma i veg fyrir rof i
veggjum bldaedanna og hettu & blaedingum.

Brunasar i andliti

I heimildum hefur verid greint fra arangursrikri notkun lyfsins & brunasar a andliti. Brunaskurdlaknar
sem ekki hafa reynslu af notkun lyfsins skulu ekki hefja notkun pess & brunasér i andliti. Nota skal
lyfid med varud hja slikum sjaklingum.

Augnvernd

Fordast parf beina snertingu vid augu. Verja parf augu vandlega vido medhondlun brunasars i andliti
med pvi ad nota feitt augnsmyrsl & augun og vaselinsmyrsli sem limlag (adhesive barrier petroleum
ointment) umhverfis augun til ad pekja pau og hylja med loftpéttri filmu.

Ef efnid kemst i augu skal skola augun med miklu magni af vatni a.m.k. i 15 minGtur.
Augnlaknisskodun er radloga fyrir og eftir hreinsun & lifvana vef.

Frésog i bl6dras

pykkni prétinkljufa audgadra med bromelaini frasogast Gt i blodrasina um sarasveaedi (sja kafla 5.2).
Takmarkadar lyfjahvarfafreedilegar upplysingar eru fyrir hendi hjé sjaklingum med TBSA yfir 15%.
Af dryggisasteedum (sja einnig kafla 4.4, Blddstorkukvilli) atti ekki ad nota lyfid & meira en 15% af
heildarlikamsyfirbordi (TBSA) hja fulloronum og bérnum & aldrinum 4-18 ara.

Hja bérnum & aldrinum 0-3 &ra skal ekki nota lyfido & meira en sem nemur 10% TBSA.

Forvarnir gegn fylgikvillum sara

Fylgja skal almennum meginreglum um rétta uménnun brunasara vid notkun lyfsins. P& skal medal
annars hylja viokomandi vef & réttan hatt (sja kafla 4.2).

Vid kliniskar rannsoknir var sarum med synilegum leifum af hid leyft ad groa af sjalfsdadoum meo
pbekjuvefsmyndun. I allmérgum tilvikum nadist ekki naegur bati og purfti hadflutning sidar sem tafdi
fyrir pvi ad sarid lokadist, sem getur hafa aukid hattuna a fylgikvillum tengdum sarinu. bess vegna
aetti ad framkveemda eigin htoflutning sem fyrst & fullpykktarsar og djap brunasar sem ekki gréa
timanlega af sjalfsdddum med pekjuvefsmyndun eftir hreinsun & lifvana vef med lyfinu (sja kafla 5.1).
Ihuga skal lika vandlega ad nota varanlega hidpekju (t.d. eigin hudflutning) & hlutpykktarsar fljotlega
eftir hreinsun med lyfinu (sja kafla 4.2 og 4.8).

Rétt eins og pegar lifvana vefur hefur verio fjarleegdur med skurdadgerd, skal hylja svaedid par sem
vefur hefur verid fjarleegdur strax med timabundnu eda varanlegu hadliki eda lini til pess ad koma i
veg fyrir ad hidin porni og/eda myndun hudar sem likist brunaskorpu (pseudoeschar) og/eda sykingu.
Pegar hudin & svadi par sem nybuid er ad fjarleegja lifvana vef med ensimum er hulin & varanlegan
hatt (t.d. eigin huoflutningi) eda med timabundinni hidpekju (t.d. hid fra 68rum) skal geeta pess
vandlega ad hreinsa og endurglaeda svaedid par sem vefurinn hefur verid fjarleegdur, t.d. med pvi ad
bursta eda skrapa, til pess ad linid tolli vel.

Bléastorkukvilli

Fraedigreinar hafa fjallad um ad eftir inntoku bromelains hafi dregid ar bl6dflogusamlodun og dregid
hafi dar fibrindgeni i bl6dvokva og hofleg aukning ordid & tromboplastin- og prétrombintima.
Upplysingar fengnar in vitro og ar ranns6knum a dyrum gefa til kynna ad bromelain geti einnig 6rvad
fibrinsundrun. Vid kliniska préun lyfsins kom ekkert fram sem benti til aukinnar hattu & bleedingu eda
blaedingar & stadonum par sem lifvana vefur var fjarleegdur.

Ekki skal nota medferdina & sjuklinga med 6medhdndlada storkusjukdéma. Geeta skal varadar vid
notkun hennar hja sjaklingum & medferd med segavarnarlyfjum eda 6drum lyfjum sem hafa ahrif &



blédstorknun, og hja sjaklingum med of faar bléoflégur og aukna hattu & blaedingu af 6orum
asteedum, t.d. med eetisar og blédsykingu. Hafa skal eftirlit med sjuklingum vardandi hugsanleg merki
um storkutruflanir og merki um blaedingu.

Kliniskt eftirlit

Auk vanabundins eftirlits med brunasjuklingum (t.d. lifsmdrk, vokvamagn/vatn/bl6dsolt,
heildarbl6dhagur, albimin i sermi og ensimgildi i lifur) skal hafa eftirlit med eftirfarandi hja
sjuklingum sem eru medhdndladir med lyfinu:

- Haekkun likamshita.

- Merki um stadbundna og allsherjar bolgu- og sykingar.

- Astand sem kunni ad koma hradar fram eda versna vegna forlyfjagjafar til verkjastillingar (t.d.
paninn kvidur, 6gledi og heetta & skyndilegum uppkdstum, haegdatregda) eda syklalyfjagjafar til
forvarnar (t.d. nidurgangur).

- Merki um stadbundin og almenn ofnaemisvidbroga.

- Hugsanleg ahrif & blodstorknun (sja ofar).

Sykladrepandi Iyf til stadbundinnar notkunar fjarleegd adur en lyfio er notad

Oll sykladrepandi lyf til stadbundinnar notkunar skulu fjarlaegd adur en lyfid er notad. Leifar
sykladrepandi lyfja kunna ad skerda virkni lyfsins med pvi ad draga Ur verkun pess.

Naudsynlegt er ad medhdndla lyfid & videigandi hatt, medal annars med pvi ad nota hanska og
hlifdarfatnad auk hlifdargleraugna og skurdstofugrimu. Ekki skal anda ad sér duftinu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Lyf sem hafa ahrif & blddstorknun

Tilkynnt hefur verid um ad dregid hafi ar samlodun blédflagna og fibrindgeni i blodvokva og ad
tromboplastin- og trombétimi hafi aukist nokkud, hugsanlega fyrir tilstilli inntéku brémelains.
Upplysingar fengnar in vitro og i dyrarannséknum gefa til kynna ad brémelain geti einnig studlad ad
fibrinsundrun. pvi er maelt med pvi ad gaeta varudar og fylgjast med samhlida avisun lyfja sem hafa
ahrif & blodstorknun (sja einnig kafla 4.4).

CYP2C8 og CYP 2C9 hvarfefni

Vi0 frasog er lyfid hemill sytokroms P450 2C8 (CYP2C8) og P450 2C9 (CYP2C9). betta skal hafa i
huga ef lyfid er gefid sjuklingum sem f& CYP2C8 hvarfefni (svo sem amiddardn, amodiaquine,
klorokin, flavastatin, paklitaxel, pidglitazon, repaglinid og torasemid) og CYP2C9 hvarfefni (p.m.t.
ibaprofen, tolbatamid, glipizid, I6sartan, celekoxib, warfarin og fenytoin).

Bakteriueydandi Iyf til stadbundinnar notkunar

Stadbundin notkun bakteriueydandi lyfja (t.d. silfur sulfadiasin eda jodlausn) getur dregid Ur virkni
lyfsins (sja kafla 4.4).

Fluorurasil og vinkristin

Bromelain kann ad auka virkni fllordrasils og vinkristins. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti
til aukningar & eiturverkunum.

ACE hemlar



Bromelain kann ad auka blédprystingsleekkandi ahrif ACE hemla og valda par med meiri leekkun
blodprystings en reiknad var med. Fylgjast skal med blédprystingi hja sjoklingum sem fa ACE hemla.

Benzo6diazepin, barbittrot, fikniefni og geddeyfoarlyf

Bromelain kann ad auka svefnhofga af voldum tiltekinna lyfja (t.d. benzédiazepina, barbiturata,
fikniefna og geddeyfdarlyfja). Petta skal taka med i reikninginn vid skdmmtun slikra lyfja.

Born
EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum hja bérnum/unglingum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun pykknis prétinkljafa audgadra med brémelaini eda
umbrotsefni pess & medgongu.

Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum naegja ekki til ad meta naegilega getu lyfsins til pess ad
trufla proska fosturvisis/fosturs (sja kafla 5.3).

par sem ekki hefur verid synt fram & 6rugga notkun lyfsins & medgongu er pad ekki atlad til notkunar
& medgongu.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort pykkni prétinkljafa audgadra med brémelaini eda umbrotsefni pess skiljast Gt i

brjéstamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka haettu fyrir bdrn sem eru & brjosti. Heetta & brjostagjof i ad
minnsta kosti 4 daga fra pvi ad notkun NexoBrid hefst.

Frj6semi

Engar rannsdknir voru framkvaemdar til pess ad meta ahrif lyfsins a frjosemi.
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryggismynstri

peer aukaverkanir sem algengast var ad tilkynnt veeri um hja sameinudu pydi fullordinna ar
rannsoknum MW2004, MW2005, MW2008 og MW2010 i hépnum sem fékk lyfid (alls
203 sjuklingar) voru sétthiti og verkur (tioni 13,3% og 3,9%, talid upp i sému réd).

peer aukaverkanir sem algengast var ad tilkynnt veeri um hja sameinudu pydi barna (0-18 ara) ar
rannsoknum MW2004, MW2008 og MW2012 i hopnum sem fékk lyfid (alls 89 sjuklingar) voru
sotthiti og verkur (tioni 16,9% og 7,9%, talid upp i somu rdd).

Listi yfir aukaverkanir allt ad 3 manudum eftir ad sario lokadist

Eftirfarandi skilgreiningar eiga vid um tidniheitin sem notud eru hér ad nedan:

mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000),koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni at
fré& fyrirliggjandi gégnum).



Tioni aukaverkana sem fram koma hér & eftir endurspegla notkun lyfsins til pess ad fjarlegja
brunaskorpu af djapum hlutpykktar eda fullpykktar brunasarum sem hluta af stadbundinni medferd par
sem studst er vid sykladrepandi forvorn, vid radlagda verkjastillingu/sveefingu og pegar sérid er hulid i
4 Klst. eftir notkun medferdarinnar med loftpéttu lini til ad halda lyfinu & sérinu.

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Algengar: Syking i séri, p.m.t. hidbedsholga*
Onamiskerfi
Algengar: Ofnamisviobrogd sem ekki eru alvarleg eins og Gtbrot?

Tioni ekki pekkt:  Alvarleg ofnaemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi?

Hjarta

Algengar: Hradtaktur*

HUd og undirhid

Algengar: Fylgikvillar séra*, stadbundin Gtbrot, stadbundinn kladi,
Sjaldgefar: Margall i had

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjog algengar:  Sétthiti/ofhiti*
Algengar: Stadbundinn verkur*

* sja Lysing a véldum aukaverkunum hér ad nedan.
2sja kafla 4.4.

Lysing & voldum aukaverkunum

Soétthiti/ofhiti

I sameinudu pyai fullordinna Gr rannséknum MW2004, MW2005, MW2008 og MW2010 par sem
veett er med vidtekinni syklavorn vio medferdarsvaedio fyrir og eftir notkun lyfsins (sja kafla 4.2) var
tilkynnt um sotthita, ofhita og haekkadan likamshita hja 13,3% fullordinna sjuklinga sem medhéndladir
voru med lyfinu samanborid vid 9,7% sjuklinga sem fengu stadlada umonnun (standard of care, SOC).
[ fyrri ranns6knum par sem ekki var vaett med syklavorn (rannséknum MW2001 og MW2002) var
tilkynnt um sétthita eda ofhita hja (lyfid samanborid vid stadlada uménnun): 35,1% samanborid vid
8,6% hja fullordnum sjaklingum.

I sameinudu pyai barna Gr rannséknum MW2004, MW2008 og MW2012 par sem veett er med
vidtekinni syklavorn fyrir og eftir notkun lyfsins var tilkynnt um hita, sétthita eda ofhita hja 16,9%
sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfinu samanborid vid 9,3% sjuklinga sem fengu stadlada
umonnun.

Stadbundinn verkur

i sameinudu pydi fullordinna sjuklinga Gr rannséknum MW2004, MW2005, MW2008 og MW2010
par sem fyrirbyggjandi verkjastillingu var beitt (eins og tilgreint er i kafla 4.2) var tilkynnt um
verkjatengdar aukaverkanir hja 3,9% sjuklinga sem medhondladir voru med lyfinu samanborid vid
3,5% sjuklinga sem fengu stadlada umoénnun.

[ fyrri ranns6knum, fyrir innleidingu fyrirbyggjandi adgerda (rannsoknum MW2001 og MW2002), par
med talio hja fulloronum sjaklingum par sem verkjastillingu var beitt eftir porfum, var tilkynnt um
verk hja 23,4% sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfinu og 5,7% hja h6pnum sem fékk stadlada
uménnun.

I sameinudu pydi barna ur rannséknum MW2004, MW2008 og MW2012 (eftir innleidingu
fyrirbyggjandi adgerda) var tilkynnt um verk hja (medhéndlun med lyfinu samanborid vid stadlada
umdnnun): 7,9% samanborid vid 9,3% sjuklinga.

Syking i sari
I sameinudum ranns6knum hja fullordnum par sem veett er med vidtekinni syklavorn vid
medferdarsvaedio fyrir og eftir notkun lyfsins (rannséknum MW2004, MW2005, MW2008 og



MW2010), var tidni sykingar i sari heerri hja hopnum sem fékk stadlada uménnun: 5,9% hja hépnum
sem fékk lyfid samanborid vid 6,3% hja hopnum sem fékk stadlada umonnun, og tidni hidbedsbolgu
var 1,1% hja hépnum sem fékk lyfid samanborid vid 0,6% hja hdpnum sem fékk stadlada umonnun.

I sameinudu pydi barna r rannsoknum MW2004, MW2008 og MW2012, var tilkynnt um sykingar i
séri hja 1,1% sjuklinga sem fengu lyfid samanborid vid 8,1% sjuklinga sem fengu stadlada uménnun.

Fylgikvillar sars

Fylgikvillar sars sem tilkynnt var um voru m.a.: dypkun sars, upppornun sars, enduropnun sars,
greedlingstap/graedlingsbilun.

I sameinudu pydi fullordinna Gr 2. og 3. fasa rannsoknum, p.m.t. rannsoknum fyrir og eftir innleidingu
veetingar med syklavorn (MW2001, MW2002, MW2004, MW2005, MW2008 og MW2010) sem toku
til 280 sjuklinga sem fengu lyfid og 179 sjiklinga sem fengu stadlada uménnun, var tilkynnt um
eftirfarandi tioni (Iyfid samanborid vid stadlada uménnun): fylgikvillar sars: 3,2% samanborid vid
1,7%, nidurbrot sars: 1,1% samanborid vid 0,6%, greedlingstap/graedlingsbilun: 2,9% samanborid vid
2,2%.

I sameinudu pydi barna Gr rannsoknum MW2004, MW2008 og MW?2012 var tilkynnt um fylgikvilla
sé&rs med svipadri tioni (lyfid samanborid vid stadlada umdnnun): 5,6% samanborid vid 5,8%,
graedlingstap/gradlingsbilun med lyfinu samanborid vid stadlada umdénnun: 1,1% samanborid vid
2,4%.

Hradtaktur

I sameinudu pydi fullordinna 0r 2. og 3. fasa rannsoknum (MW2001, MW2002, MW2004, MW2005,
MW2008 og MW2010) fundu 2,9% sjaklinga fyrir hradtakti pegar skammt var 1igid fra medferd med
lyfinu. EKKi var tilkynnt um hradtakt hja h6punum sem fengu stadlada uménnun og burdarefni i
hlaupformi.

I sameinudu pydi barna r rannsoknum MW2004, MW2008 og MW2012 var tilkynnt um hradtakt
med laegri tioni hja sjuklingum sem fengu lyfid (1,1%) samanborid vid sjuklinga sem fengu stadlada
umoénnun (3,5%).

Ihuga skal adrar orsakir hradtakts (t.d. almennt brunaastand, adgerdir sem valda sarsauka, hita og
ofpornun).

Born

Reynsla af kliniskri rannsokn hja bornum (nyfseeddum til 18 ara) felur i sér notkun lyfsins i sérstakri
rannsokn med samanburdi vid stadlada umoénnun (MW2012), par sem 69 sjaklingar voru atsettir fyrir
lyfinu (aldursbil nyfaedd-18 ara; sja kafla 5.1 fyrir aldursdreifingu) og notkun hj& bérnum i
rannsoknum MW2004 sem ték til 17 barna og MW2008 sem ték til 3 barna (aldursbil 4-17 ara).

A heildina litid er 6ryggi hja bérnum svipad og 6ryggi hja fullordnum.

Vegna litils fjolda tilkynntra aukaverkana i hverjum aldurshépi er ekki haegt ad draga gildar alyktanir
um hugsanlegan aldurstengdan mun & 6ryggi.

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 stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Medferd med pykkni proétinkljufa audgudu med bromelaini sem blandadir eru i hlutfallinu duft:hlaup
1:5 (0,16 g & g af blondudu hlaupi) hja sjuklingum med djup hlutpykktar og/eda fullpykktar brunasar i

Kliniskri rannsokn, skiladi nokkud svipudum dryggisupplysingum og hvad vardar pykkni prétinkljufa
audgad med bromelaini blandada i hlutfallinu duft:hlaup 1:10 (0,09 g a 1 g af bléndudu hlaupi).
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til medferdar a sarum, préteinsundrandi ensim;
ATC-flokkur: DO3BAO3.

Verkunarhattur

Ensimablandan i lyfinu leysir upp brunaskorpu & brunasarum. Ekki hefur verid unnt ad skera ar um
hvada tilteknu efnishlutar valda pessu. Megininnihaldsefnid er brémelain sem unnid er Ur ananaslegg.

Verkun og 6ryqqi

Alls fengu 536 sjuklingar medferd med pykkni proétinkljafa audgudu med bromelaini i Kliniskri
rannsokn.

DETECT rannsoknin (MW2010) - (fasi 3b)

pessi rannsokn var slembirddud, priggja hopa samanburdarrannsokn sem blindud var gagnvart
matsadilum (assessor blinded) par sem samanburdur var gerdur & medferd med lyfinu, stadladri
umdnnun og medferd med burdarefni i hlaupformi hja fullorénum sjaklingum med djup hlutpykktar-
og/eda fullpykktarbrunasar. St6dlué umonnun fol baedi i sér skurdadgerdir og adferdir sem ekki voru
skurdadgerdir til ad fjarleegja brunaskorpu samkvaemt mati rannsoknaradila.

patttakendur i hdpunum sem fengu lyfid og burdarefni i hlaupformi sem voru enn med brunaskorpu ad
loknu timabili med stadbundinni medferd fengu stadlada umonnun.

Alls var 175 patttakendum slembiradad i hlutfallinu 3:3:1 (lyfid: st6dlud umoénnun: burdarefni i
hlaupformi) og 169 patttakendur fengu medferd. Medalaldur var 41 ar, 70% patttakenda voru karlkyns
0g 30% voru kvenkyns.

Sextan sjuklingar > 65 ara (9,1%) toku patt i rannsokninni. Sjo (7) (9,3%) sjuklingar i hopnum sem
fekk lyfid, 5 (6,7%) sjuklingar i hdpnum sem fékk stadlada umdnnun og 4 (16%) sjuklingar i hopnum
sem fékk burdarefni i hlaupformi. Patttakendur voru med eitt eda fleiri marksar sem voru medhondlud
til ao fjarleegja brunaskorpu. Medalhlutfall af heildarlikamsyfirbordi allra marksara & hvern
patttakanda var 6,1%. Meirihluti patttakenda (82%) var med eitt eda tvo marksar.

Adalendapunktur var tidni algjors (> 95%) brottndms brunaskorpu samanborid vid burdarefni i
hlaupformi. Aukaendapunktar voru timinn sem tdk ad ljika brottnAmi brunaskorpu, tidni brottnams
med skurdadgerd og blodtap sem tengist fjarleegingu lifvana vefjar samanborid vid stadlada uménnun.
Timi fram ad algjorri lokun sars, langtimamalingar & utlitsb4tum (cosmesis) og virkni samkvaemt
MVSS-kvardanum (Modified Vancouver Scar Scale) ad loknu 12 manada eftirfylgnitimabilinu voru
greind sem 6ryggisendapunktar.

Tidni algjors brottnams brunaskorpu i DETECT rannsékninni

NexoBrid Burdarefni i hlaupformi P-gildi
(ER/N) (ER/N)
Tioni algjors 93,3% 4,0% p < 0,0001
brottnams (70/75) (1/25)
brunaskorpu

ER=Brottndm brunaskorpu

Samanborid vid stadlada umoénnun leiddi lyfid til marktaekrar leekkunar & tidni brottndms brunaskorpu
med skurdadgerd (snertileegri (tangential)/minnihattar/afrifu (avulsion)/Versajet og/eda brottndmi med
hadslipun), tima fram ad lokum brottndms brunaskorpu og raunverulegu bl6dtapi sem tengist
brottnami brunaskorpu, eins og synt er hér ad nedan. Svipud verkun vid brottnam brunaskorpu kom
fram hja éldrudum.
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Tioni brottndms brunaskorpu med skurdadgerd, timi fram ad lokum brottnams brunaskorpu og
bléotap i DETECT rannsokninni

NexoBrid St6dlud umonnun
(N=75) (N=75)

Tidni brotthdms med skurdadgerd 4,0% (3) 72,0% (54)
(fjoldi patttakenda)
Midgildi timans fram ad lokum 1,0 dagar 3,8 dagar
brottnams brunaskorpu
Bléotap tengt brottnami 14,2+512,4 ml 814,5+1020,3 ml
brunaskorpu

Langtimaupplysingar (12 og 24 manudir eftir lokun sars)

pridja fasa rannsoknin (DETECT) fdl i sér langtimaeftirfylgni til ad meta Gtlitsbaetur og virkni i 12 og
24 manada eftirfylgniheimsoknum. Eftir 12 manudi syndi mat & érinu samkveemt MV SS-kvardanum
sambarilegar nidurstodur fyrir lyfid, stadlada uménnun og burdarefni i hlaupformi med skorum sem
ndmu ad medaltali 3,70; 5,08 og 5,63, talid upp i somu rod. Eftir 24 manudi ndmu skor &
MVSS-kvardanum ad medaltali 3,04; 3,30 og 2,93, talid upp i somu r6d. Tolfreedigreiningar bentu til
pess ad verkun af medferd med lyfinu veeri ekki sidri (non-inferiority) (fyrirfram skilgreind NI mork
sem ndmu 1,9 stigum) en st6dlud umonnun og syndu fram & ad medferd med lyfinu hefur engin
kliniskt mikilvaeg skadleg ahrif hvad vardar Gtlitsbaetur og virkni brunasara samanborid vid stadlada
umonnun 24 manudum eftir lokun sars.

Melingar & virkni og lifsgeedum (QOL) eftir 12 og 24 manudi voru svipadar i medferdarhopunum.
Medaltal a virknikvarda fyrir nedri Gtlimi (Lower Extremity Functional Scale, LEFS), medalskor &
QuickDASH, nidurstddur mats a hreyfisvidi (range of motion, ROM) sem og langtima lifsgaedi, sem
meeld voru med EQ-5D VAS (visual analogue scale) og Burn Specific Health Scale-Brief (BSHS-B)
kvorounum voru svipud hja medferdarhépunum.

Oryqgi tengt hjarta

I undirrannsokn & 6ryggi tengdu hjarta voru hjartalinurit allt ad 150 sjuklinga notud til ad meta
hugsanleg ahrif lyfsins & hjartalinurit. Rannsdknin syndi ekki fram & greinileg ahrif lyfsins &
hjartslattartioni, PR-bil, lengd QRS (afskautun hjarta) og endurskautun hjarta (QTc). Engar nyjar
Kliniskt mikilveegar formfraedilegar breytingar sem voru &hyggjuefni komu fram.

Ranns6kn MW2004 (3. fasi)

petta var slembir6dud, fjolsetra, fjolpjodleg, opin, 3. fasa stadfestingarrannsokn par sem lyfid var

metid samanborid vid stadlada umonnun i slembiradadri, fjolsetra, fjolpjédlegri, opinni, 3. fasa

stadfestingarrannsokn a sjuklingum sem lagdir voru inn & sjukrahds med djap hlutpykktar og/eda

fullpykktar brunasar sem nemur 5 til 30% af heildarlikamsyfirbordi, pegar brunasar voru ekki meira en

30% af heildarlikamsyfirbordi i heild. Medalsteerd medferdarsveedis marksars samkvaemt hlutfalli af

heildarlikamsyfirbordi var 5,1+3,5 fyrir lyfid og 5,2+3,4 fyrir stadlada umdnnun.

Einstaklingar i hopnum sem fékk lyfid voru 4 aldrinum 4,4 til 55,7 ara. Einstaklingar i h6pnum sem

fékk stadlada umonnun voru & aldrinum 5,1 til 55,7 ara.

Adrir megin endapunktar til ad greina ahrif voru:

- hundradshlutfall djapra hlutpykktarsara par sem porf var & brottndmi med skurdadgerd eda
hadslipun, og

- hundradshlutfall djupra hlutpykktar sara sem fengu eigin hudgradling.

Adeins er haegt ad meta aukaendapunktinn pegar um var ad reeda djup hlutpykktar brunasar an sveeda

med fullpykktar brunasarum par sem avallt er porf & graedlingi pegar um er ad reeda fullpykktar

brunasar.

Hér & eftir ma sja yfirlit yfir hrif Gr pessari rannsokn hvad vardar alla aldurshépa til samans auk
greiningar & undirhop barna og unglinga.
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NexoBrid Stodlud p-gildi
umonnun
Djup hlutpykktar brunasar sem krefjast brottnams med skurdi/hadslipunar
(skurdadgerd)
Fjoldi sara 106 88
% séra sem krefjast 15,1% 62,5% <0,0001
skurdadferdar
% sarasvaeois sem krefst 55% + 4,6 52,0% + 44,5 <0,0001
brottndms med skurdi eda
hadslipunar! (midgildi + SD)
Djup hlutpykktar brunasar greedd med eigin hadgraedlingi*
Fjoldi sara 106 88
% séara sem greedd eru med 17,9% 34,1% 0,0099
eigin hudgradlingi
% sérasvaeda sem graedd eru 8,4% + 21,3 21,5% + 34,8 0,0054
med eigin hudgraedlingi
(midgildi + SD)
Djup hlutpykktar og/eda fullpykktar brunasar sem krefjast brottnams med
skurdi/hddslipunar (skurdadgera)
Fjoldi sara 163 170
% séara sem krefjast 24.5% 70,0% <0,0001
skurdadgerdar
% sarasvadis sem krefst 13,1% + 26,9 56,7% £ 43,3 <0,0001
brottndms med skurdi eda
hadslipunar! (midgildi + SD)
Timi fram ad algjorri lokun sars (timi fra ICF**)
Fjoldi sjuklinga? 70 78
Dagar fram ad lokun sidasta 36,2 +18,5 28,8 +15,6
sérs (miogildi + SD)
Timi par til fjarleeging brunaskorpu heppnadist
Fjoldi sjuklinga 67 73
Dagar (midgildi £ SD) fra 0,8+0,8 6,7+5,8
sampykKi
Sjuklingar par sem ekki var 7 8
tilkynnt um ad heppnast hefdi
ad fjarleegja brunaskorpu

1 Melt vid fyrstu lotu ef skurdadgerdarlotur voru fleiri en ein.

2 Allir slembiradadir sjuklingar med fyrirliggjandi upplysingar hvad vardar algjora lokun séra.

* Adeins er haegt ad meta endapunkt fyrir hlutpykktar sar an fullpykktar sveeda vegna pess ad alltaf
parf greedling vid fullpykktarbruna.

** Eydublad um upplyst sampykki

Langtimaupplysingar

Lagt var mat & langtima 6rmyndun og lifsgeedi hja fullordnum og bérnum sem toku patt i rannsokn
MW?2004 i framhaldsrannsékn MW2004 sem blindud var gagnvart matsadilum og an ihlutunar.

Af einstaklingunum 89 sem voru skradir i rannséknina voru 72 fullordnir og 17 bérn (< 18 ara) sem
var demigert fyrir MW2004 rannsoknarpydid.

Mat & ori eftir 2-5 ar med pvi ad nota MV SS-kvardann syndi fram a samberilegan arangur hja
rannsoknarhopunum med heildarskor sem nam ad medaltali 3,12 samanborid vid 3,38 fyrir lyfid
samanborid vid stadlada umonnun, talid upp i sému rod (p=0,88).

Lifsgaedi voru metin hja fulloronum med pvi ad nota SF-36 spurningalistann. Medalskor fyrir hinar
ymsu breytur voru svipadar hja badum hépum. Heildarskor fyrir likamlega peetti (51,1 samanborid vio
51,3, talid upp i sému rod) og heildarskor fyrir andlega peetti (51,8 samanborid vid 49,1, talid upp i
s6mu rdd) voru svipud hja badum hopum.
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MW2012 rannséknin hja bérnum (CIDS)

Pessi rannsokn er slembirddud (1:1), opin rannsékn med samhlida h6pum og samanburdi vid stadlada
umonnun hja 145 einstaklingum & sjukrahusi (0-18 &ra) med djup hlutpykktar- eda fullpykktarbrunasar
sem nema 1 til 30% af heildarlikamsyfirbordi (medalsteerd medferdarsvaedis marksars: 5,57% af
heildarlikamsyfirbordi). Einstaklingum var slembiradad til ad fa lyfid (2 g af dufti i 20 g af hlaupi &
hvern 180 cm? i 4 klukkustundir) eda stadlada umonnun (skurdadgerdir og/eda adferdir sem ekki voru
skurdadgerdir til ad fjarleegja brunaskorpu). Samsettu aukaendapunktarnir voru prir: midgildi timans
fram ad lokum brottnams brunaskorpu, hlutfall sarasvaedis sem krefst brotthdAms med skurdi og
Gtlitsbaetur og virkni hadarinnar 12 manudum eftir lokun sars (skor & MV SS-kvardanum).
Lyofrediupplysingar og helstu nidurstédur eru syndar i toflunni hér ad nedan.

Alls var 145 sjuklingum slembiradad og peir teknir med i heildargreiningarsettid (full analysis set,
FAS): 72 i hopnum sem fékk lyfid og 73 i hépnum sem fékk stadlada umoénnun. bar af voru

139 (95,9%) sjuklingar medhondladir og teknir med i 6ryggisgreiningarsettid (safety analysis set,
SAS): 69 (95,8%) i hépnum sem fékk lyfid og 70 (95,9%) i hopnum sem fékk stadlada umdnnun.

Aldursdreifing var sem hér segir (lyf samanborid vid stadlada uménnun): 0-11 méanada 4 samanborid
vid 4, 12-23 ménada 19 samanborid vid 18, 24 méanada-3 ara: 15 samanborid vid 15, 4-11 ara 25
samanborid vid 25 og 12-18 ara: 9 samanborid vid 11.

A heildina litid var aldur sjiklinga, pj6derni, had, pyngd og likamspyngdarstudull (BMI) svipad &
milli medferdarhdpa. Hja sjuklingum var medalhlutfall af heildarlikamsyfirbordi fyrir marksérin
5,85% hjé sjuklingum sem fengu lyfid samanborid vid 5,30% i hopnum sem fékk stadlada uménnun.

Verkunarnidurstodur:

Samanborid vid stadlada umonnun leiddi medferdin med lyfinu til midgildistima fram ad lokum
brottndms brunaskorpu sem var markteekt styttri og medalhlutfalls sarasvaedis sem krefst brottnams
med skurdadgerd til ad fjarleegja brunaskorpu sem var marktaekt minna. Feerri brottndm med
skurdadgerd voru framkveemd hjé sjuklingum sem fengu medferd med lyfinu samanborid vid stadlada
umaonnun (sja toflu).

Langtimanidurstédur (12 manudir)

Hvad vardar mat & Gtlitsb6tum og virkni eftir 12 manudi samkvemt MVSS-kvardanum var synt fram &
ad verkun af medferd med lyfinu veeri ekki siori (non-inferiority) en st6dlud umdnnun

(p-gildi < 0,0001) med pvi ad nota mork fyrir verkun sem ekki var sidri sem voru 1,9.

MW2012 rannséknin hja bérnum (CIDS)

NexoBrid Stodlud p-gildi
(N =72) umonnun
(N=73)
Aldur (medaltal, SD) 5,71 (4,84) 5,83 (4,91)

Nidurstoour

Timi fram ad lokum brottndms brunaskorpu

Midgildi, dagar (FAS) | 0,99 | 5,99 | 0,0008
Hlutfall sarasveedis sem krefst brottnams med skurdadgerd (FAS)
Medaltal + SD (FAS) | 15+12,13 | 48,1+4658 | <0,0001
MVSS eftir 12 manudi
Medaltal £ SD (FAS) <0,0001
3,83+2,876 4,86 * 3,256 (Synt fram & verkun sem
var ekki lakari)

Tioni brottndms med skurdadgero (%)
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Hlutfall og fjéldi sjuklinga sem
pérfnudust brotthdms med skurdadgerd 8,33 64,38
til ad fjarleegja brunaskorpu (FAS)*

Medaltal tima fram ad sidustu lokun sars — athugunargdgn (dagar)

Medaltal + SD (FAS) | 2865+16,56 | 27,74 +18,154 |

*[ greiningu & undirhdpum eftir aldurshép var stédugt synt fram yfirburdi lyfsins fram yfir stadlada uménnun hja hverjum
aldurshopi.

Medalbreytingin & blodrauda eftir adgerdir til ad fjarleegja brunaskorpu, baedi fyrir sjukling og adferd,
var minni hja sjuklingum sem fengu lyfid samanborid vid stadlada uménnun.

Timi fram ad algjorri lokun sars

Timinn fram ad algjorri (> 95%) lokun sars fyrir marksar var sambarilegur & milli hdpanna sem fengu
lyfid og stadlada umdnnun. I sameinudu pydi fullordinna var midgildi tima fram ad sidustu lokun sars
samkveemt &atlun med Kaplan-Meier adferd (klasadar upplysingar um marksar hja sjuklingi) (lyfid
[N=280] samanborid vid stadlada umdnnun [N=179]): 32 (95% CI: 29,0-34,0) dagar samanborid vid
28 (95% CI: 24,0-29,0) daga, talid upp i sému roo.

| sameinudu pydi barna var timi fram ad algjorri (> 95%) lokun sars fyrir marksér svipadur hja
hopunum sem fengu lyfid og stadlada umonnun. Midgildi tima samkvamt aetlun med Kaplan-Meier
adferd var (lyfid [N=89] samanborid vid stadlada umdénnun [N=86]): 31 (95% CI: 27,0-36,0) dagur
samanborid vid 31 (95% CI: 24,0-37,0) dag, talid upp i sému rod.

Nidurstddur fra badum sjuklingapydum stydja ad verkun lyfsins sé ekki lakari samanborid vid stadlada
umonnun byggt & 7 daga mérkum fyrir verkun sem var ekki lakari.

5.2 Lyfjahvorf

pyadi fullordinna

Frésog

Kdnnunargreiningar & lyfjahvorfum voru gerdar & undirhopi sjuklinga sem medhdndladir voru med
lyfinu og sem téku patt i rannsékn MW2010 (DETECT).

Visbendingar um alteeka Utsetningu i sermi komu fram hjé 6llum sjaklingum eftir stadbundna gjof
lyfsins. Almennt séd virdist lyfid frasogast hratt, med midgildi Tmax sem nemur 4,0 Kist. (lengd
medferdar). Utsetning fyrir lyfinu greindist med malanlegri péttni i sermi 48 klst. eftir gjof skammts.

Nidurstédur hvad vardar utsetningu i rannsékn MW2010 eru taldar upp i téflunni hér ad nedan.
Ekki maldust gildi hja 6llum sjuklingum fyrir meira en 4 Kklst., par sem AUC,as gildin fyrir suma
sjuklinga na adeins yfir 4 klst. Gtsetningu samanborid vid 48 Klst. Utsetningu hja 6drum sjaklingum.
Tolfredilega marktaek fylgni var & milli Crmax 0g AUCo.4 gilda i sermi samanborid vid skammt eda
hlutfall heildarlikamsyfirbords, sem bendir til aukningar & Gtsetningu sem er had
skammti/medferdarsveedi. Dypt sars sem medhdndlad hefur verid med lyfinu hefur 6veruleg ahrif &
alteeka Utsetningu.

Samantekt a lyfjahvarfabreytum* sem meaeldar voru hjé éllum sjaklingum ar rannsékn
MW2010

Audkenni | N Trmax Crnax Chadskamm | AUCq.4 AUC,.4/ska AUC a5t AUC/ska
rannsokn e tur (klst.*ng/ml) | mmtur (Klst.*ng/ml) | mmtur
ar Midgildi (bil) | (ng/ml) (ng/ml/g) (Klst.*ng/ml/ (Klst.*ng/ml/
(Klst) 9) 9)
MW2010 21 4,0 (0,50 - 12) | 200+184 16,4+11,9 5164546 39,8+29,7 2500£2330 2154202
(Lagmark
=30,7)
(Hamark=
830)

*Gildi eru skrdd sem medaltal + SD, ad undanskildu Tmax, sem er skrdd sem midgildi (lagmark-hamark).
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AUCast= flatarmal undir ferli fram ad sidasta melanlega timapunkti, AUCo.4= flatarmal undir péttni-timaferli fra timanum
nall til timans 4 Kklst., Cmax=hamarkspéttni sem malst hefur, Tmax=timinn pegar hamarkspéttnin maeldist

Dreifing

Samkveaemt pvi sem fram hefur komid i heimildum binst u.p.b. 50% brémelains andprétedsunum
a2-makrogobulini og al-andkymotrypsini i blodvokva manna.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs var & bilinu 12 til 17 kist. ad medaltali, sem stydur minnkada narveru
lyfsins i sermi 72 klst. eftir medferd. Vio matid kom engin melanleg péttni fram hja meirihluta
sjuklinga eftir 72 klst.

Bdrn

Kdnnunargreiningar & lyfjahvorfum voru gerdar & undirhopi sjuklinga i undirrannsékn & lyfjahvorfum
i rannsékn MW2012 (CIDS). Greiningarnar voru gerdar a péttni lyfs i sermi samanborid vid timagogn.

Bl6asyni til greininga & lyfjahvorfum voru tekin ar 16 sjaklingum sem medhodndladir voru med lyfinu.
Lyfid var notad einu sinni hja 6llum sjaklingum.

Visbendingar um altaka Utsetningu i sermi komu fram hja 6llum sjaklingunum 16 sem héféu gefid
blodsyni til greininga & lyfjahvorfum. péttnin jokst tiltélulega hratt, med midgildi Tmax & bilinu 2 til

4 klst. sem samsvarar timabilinu pegar lyfid var notad stadbundid.

Altzek utsetning fyrir lyfinu var i samraemi vid skammtinn sem notadur var stadbundid.

Nidurstodur fyrir Gtsetningu eru taldar upp i toflunni hér ad nedan.

Samantekt a lyfjahvarfabreytum sem meeldar voru hjéa sjuklingum ar rannsékn MW2012

(Aldur | N* | Tmax Crnax Cmax/skam | AUC o4 AUC o4/ AUClast AUClast/s

shopur (klst.) (ng/ml) mtur (KIst.*ng/ | skammtur | (kIst.*ng/ | kammtur

ar) (ng/ml/g) | ml) (klst.*ng/ | ml) (Klst.*ng/

mil/g) mil/g)

<2? 2 2,00 200 66,7 476 159 876 292

4-11° |5 |40 205169 32,8423,9 | 416+259 67,9447 | 2240+222 | 366+350
(2,0-4,0) 0

12-18¢ |3 | 4,0 180+114 19,2+7,50 | 499+315 53,3£20,4 | 1560+887 | 174+67,4
(2,0-4,0)

* Tiu einstaklingar voru teknir med i adalgreiningarnar a lyfjahvérfum.

Brotthvarf
Meirihluti sjuklinga hafdi enga melanleg péttni lyfsins eftir 48 klst. og enginn sjuklingur hafdi
melanlega péttni eftir 72 Kkist.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Lyfid olli ekki markteekri ertingu pegar pad var notad & heilbrigda hid dvergsvina en olli verulegri
ertingu og verkjum pegar pad var notad a skemmda (skaddada) huo.

Stakt innrennsli i blded med lausn sem bain var til med lyfjadufti poldist vel hja dvergsvinum i allt ad
12 mg/kg (og na pannig 2,5 sinnum herri gildum i blédvdkva en hja ménnum eftir ad hafa fengid
radlagdan kliniskan skammt vid 15% TBSA) en harri skammtar ollu greinilegum eiturverkunum og

bledingu i ymsum vefjum. Endurteknar inndzlingar i blded med skommtum allt ad 12 mg/kg pridja
hvern dag poldust vel fram yfir fyrstu fjorar inndzelingar en vart vard vid alvarleg klinisk merki um
eiturverkanir (t.d. bleedingar i nokkrum lifferum) vid inndaelingarnar tveer sem & eftir fylgdu. Slik ahrif
sust enn eftir 2 vikna afturbatatimabil.
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Eiturefnafraedilegar nidurstddur fyrir lyfid hja ungum dvergsvinum voru svipadar og hja fullorénum.
Vid stadbundna notkun lyfsins (0,09 g/g) hja ungum svinum (2 ménada) saust engar stadbundnar eda
alteekar eiturefnafraedilegar nidurstédour sem skipta mali vid notkun & brunasar med samsetningu og
skammtadatlun sem skiptir mali fyrir menn. Eftir endurteknar inndeelingar i bldaed i skdmmtunum 4, 8
0g 12 mg/kg pridja hvern dag hja ungum dvergsvinum komu fram tengdar breytingar eftir fimmta
skammtinn a degi 10 i 6llum skammtahdpum. Nidurstddurnar folu i sér krampa og roda i had, sem og
nidurstddur eins og minnkada virkni, dndunarerfidleika og hreyfiglop hja sumum dyranna. Tilhneiging
til steekkunar & QT- og QTc-bilum sést & degi 10 eftir skommtun hja dyrum sem fengu medferd.

pessi gildi fengust fram i kjolfar marktaekra kliniskra athugana sem lyst er hér ad ofan.

Rannséknir & fosturvisa- og fosturproska hja rottum og kaninum syndu ekki fram & nein merki um
Gbeinar eda beinar eiturverkanir & proska fosturvisis/fostur pegar lyfid var gefid i blaed. Hins vegar
reyndist Gtsetning méour mun minni en mest var tilkynnt um vid kliniskar adstaedur (10-500 sinnum
minni en AUC hjad ménnum, 3-50 sinnum minni en Crax hj& ménnum). Par sem lyfid poldist ekki vel
hja modur er ekki talid ad pessar rannsdknir skipti mali hvad vardar ahattumat hja ménnum. Lyfid
syndi ekki fram & neinar eiturverkanir & erfdaefni i stddludum in vitro og in vivo rannséknum.

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Duft

Ammoéniumsulfat
Ediksyra

Hlaup

Karbémer 980

Vatnsfritt tvinatriumfosfat

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

3ar.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi og par sem ensimavirkni lyfsins losnar smatt og smatt eftir bléndun
skal nota blandad lyfid tafarlaust eftir blondun (innan 15 mindtna).

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).

Geymid i uppréttri stodu til pess ad hlaupid haldist & botni glassins og i upprunalegum umbadum til
varnar gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald
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2 g duft i hettuglasi (gler af gerd 1) sem innsiglad er med gimmitappa (brémobutyl) og lokad med
loki (al), og 20 g hlaup i glasi (borsilikat, gler af gerd 1), sem er innsiglad og lokad med gimmitappa
og skrufloki (polypropylen).

Pakkning med 1 hettuglasi med dufti og 1 glasi med hlaupi.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Tilkynnt hefur verid um ad einstaklingar sem medhondla bromelain vid vinnu sina geti ordid fyrir
nemingu. Neming getur hafa komid til vegna inndndunar brémelaindufts. Ofnemisvidobrogd gagnvart
brémelaini eru medal annars brddaofnaemisvidbrogd og dnnur vidbrogd sem koma fram undir eins
med einkennum & vid berkjukrampa, ofsabjug, ofsaklada og vidbrogd i slimhid og meltingarvegi.
Pegar lyfjaduftinu er blandad vid hlaupid er naudsynlegt ad medhondla pad & videigandi hatt, medal
annars med pvi ad nota hanska og hlifdarfatnad auk hlifdargleraugna og skurdstofugrimu (sja

kafla 4.4). Ekki skal anda ad sér duftinu, sja kafla 4.2.

Fordast parf snertingu vid augu fyrir slysni. Ef efnid kemst i augu parf ad skola augun med miklu
magni af vatni i minnst 15 mindtur. Ef lyfid kemst i snertingu vio huo parf ad skola pad af med vatni.

Bléndun hlaups (dufti blandad vid hlaup)

o Duftid og hlaupid eru seefd. Blanda parf duftinu vid hlaupid med smitgét.

o Opna parf hettuglasid med duftinu med pvi ad rifa allokid varlega af og fjarlegja
gummitappann.

o Pegar glasid med hlaupinu er opnad parf ad ganga Ur skugga um ad innsiglishringurinn sé rétt ad
losna af loki glassins. Ef innsiglishringurinn hefur pegar losnad af lokinu fyrir opnun verdur ad
fleygja glasinu og nota annad glas med hlaupi.

o Duftio er sidan fluttur yfir i videigandi glas med hlaupi.

o Blanda parf duftinu og hlaupinu vandlega saman pannig ad pau verdi ad einsleitri, orlitid
drapplitri eda orlitido branni blondu. Til pess parf venjulega ad blanda duftinu og hlaupinu saman
i 1 til 2 minGtur.

o Blanda skal hlaupid vid ram sjuklings.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Rsselsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/12/803/001
EU/1/12/803/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18 desember 2012
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. agust 2022
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

MediWound Ltd.
42 Hayarkon St.
81227 Yavne
israel

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Mnster

pyskaland

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

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraedileekna (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um aheattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aatlun um aheettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Vidbataradgerdir til ad lagmarka aheaettu

Adur en lyfid er markadssett i hverju adildarriki, skal markadsleyfishafinn komast ad samkomulagi vid
innlend logbeer lyfjayfirvéld um innihald og Gtfaerslu fredsluefnis. Markadsleyfishafinn skal tryggja,
vid markadssetningu lyfsins, ad allt heilbrigdisstarfsfolk & sérhaefoum brunadeildum sem gert er rad
fyrir ad noti og/eda avisi lyfinu fai sérstaka pjalfun og fai freedslupakka.

Markadsleyfishafi skal hafa eftirlit med dreifingu lyfsins til ad tryggja ad lyfid sé ekki tiltaekt til

notkunar & brunadeild fyrr en minnst einn skurdlaknir a deildinni hefur fengid formlega pjalfun i
notkun lyfsins. betta er til vidbotar vid freedsluefni sem allir hugsanlegir notendur eiga ao fa.

21



Freedslupakkinn skal innihalda eftirfarandi:
o Samantekt um eiginleika lyfsins og fylgisedil
o Upplysingapakka fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Upplysingapakkinn fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal innihalda leidbeiningar um medhdndlunina, skref
fyrir skref, med upplysingum um eftirfarandi lykilatrioi:

Adur en lyfinu er avisad
e  Takmarka heildarsveedi til medferdar vid 15% heildarlikamsyfirbords hja fullordnum og
bérnum/unglingum > 3 éra, takmarka vid 10% heildarlikamsyfirbords hja bérnum 0-3 éra.
o  Hatta a ofneemisvidbrogoum og vixInaemi og ad sjuklingar sem hafa ofnaemi fyrir ananas
eda papaini og sjuklingar sem hafa fengio lyfid &our mega ekki fa lyfid.
e  Heetta 4 aukinni tioni daudsfalla hjé sjuklingum med hjarta- og lungnasjukdéma

Adur en yfid er notad
o  borf & verkjastillingu
o Porf & pvi ad hreinsa sarid og undirbuning fyrir medferd med pvi ad
0 Leggja lin sem veett hefur verid i sykladrepandi lausn & sarid i 2 klukkustundir &dur
en lyfid er notad
0 Verja htdsvadi i kring
o Adferd vid blondun lyfsins og notkun pess a sarasvaedid

Eftir notkun lyfsins
e  Hvernig fjarleegja & lyfid og uppleystu brunaskorpuna
e  Mat & sarinu og vidvorun gegn endurtekinni medferd
e Umhirdu sars eftir medferd med lyfinu
o] Leggja lin sem veett hefur verid i sykladrepandi lausn & sarid i 2 klukkustundir
o] Igraedsla eins fljott og unnt er eftir hreinsun & lifvana vef
e  Upplysingar um ad lyfio geti valdid ofneemisviobrogdum, aukinni heattu & bleedingu og
alvarlegri stadbundinni ertingu og pvi etti ad fylgjast med einkennum um pad hja
sjuklingum
e  Fylgjast atti med einkennum hja sjuklingum um sykingu i sari og altaekri sykingu
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

NexoBrid 2 g duft og hlaup fyrir hlaup
pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 2 g af pykkni prétinkljdfa audgudu med bromelaini sem jafngilda 0,09 g/g af
pykkni prétinkljufa audgudu med bromelaini eftir blondun (eda 2 g/22 g af hlaupi).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni fyrir duft: Ediksyra, ammoniumsulfat.
Hjalparefni fyrir hlaup: Karbomer 980, vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumhydroxid, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft og hlaup fyrir hlaup

1 hettuglas med 2 g af duft
1 glas med 20 g af hlaupi

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Duft og hlaup blandist fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Til notkunar & huo.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési. Geymid i uppréttri stoou.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Riisselsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/803/001

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

NexoBrid duft (hettuglas)

1. HEITILYFS

NexoBrid 2 g duft fyrir hlaup
pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini

| 2. VIRKEFNI

Eitt hettuglas inniheldur 2 g af pykkni prétinkljdfa audgudu med bromelaini sem jafngilda 0,09 g/g af
pykkni prétinkljufa audgudu med bromelaini eftir blondun (eda 2 g/22 g af hlaupi).

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: Edikssyra, ammoniumsulfat.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft fyrir hlaup
29

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Duft og hlaup til bléndunar fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

Til notkunar & hid.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid og flytjio i keeli (2°C-8°C).

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Russelsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/803/001

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hlaup fyrir NexoBrid duft

1. HEITILYFS

Hlaup fyrir NexoBrid 2 g

2. VIRK EFNI

Pykkni prétinkljufa audgad med brémelaini: 0,09 g/g (eda 2 g/22 g af hlaupi) eftir bléndun.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Karbomer 980, vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
209

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Dufti og hlaupi skal blandad saman fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

Til notkunar a huo.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi. Geymid i uppréttri stodu.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Russelsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/803/001

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

NexoBrid 5 g duft og hlaup fyrir hlaup
pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 5 g af pykkni prétinkljdfa audgudu med bromelaini sem jafngilda 0,09 g/g af
pykkni prétinkljufa audgudu med bromelaini eftir blondun (eda 5 g/55 g af hlaupi).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni fyrir duft: Ediksyra, ammoniumsulfat.
Hjalparefni fyrir hlaup: Karbomer 980, vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumhydroxid, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft og hlaup fyrir hlaup

1 hettuglas med 5 g af dufti
1 glas med 50 g af hlaupi

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Duft og hlaup blandist fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

Til notkunar & huo.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési. Geymid i uppréttri stoou.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Risselsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/803/002

13. LOTUNUMER

Lotunr.

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

32



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

NexoBrid duft (hettuglas)

1. HEITILYFS

NexoBrid 5 g duft fyrir hlaup
pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini

| 2. VIRKEFNI

Eitt hettuglas inniheldur 5 g af pykkni prétinkljafa audgudu med brémelaini sem jafngilda 0,09 g/g af
pykkni prétinkljufa audgudu med bromelaini eftir blondun (eda 5 g/55 g af hlaupi).

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: Edikssyra, ammoniumsulfat.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft fyrir hlaup
5g

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Duft og hlaup til bléndunar fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

Til notkunar & hid.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Riisselsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/803/002

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hlaup fyrir NexoBrid duft

1. HEITILYFS

Hlaup fyrir NexoBrid 5 g

2. VIRK EFNI

pykkni prétinkljufa audgad med brémelaini: 0,09 g/g (eda 5 g/55 g af hlaupi) eftir bléndun.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Karbomer 980, vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
509

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Dufti og hlaupi skal blandad saman fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota.

Til notkunar a huo.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C-8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi. Geymid i uppréttri stodu.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Russelsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/803/002

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NexoBrid 2 g duft og hlaup fyrir hlaup
pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini

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

upplysingar.

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

- Leitio til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir hja pér eda barninu. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig NexoBrid skal notad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig NexoBrid skal geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

ourLNE

1. Upplysingar um NexoBrid og vid hverju pad er notad

Upplysingar um NexoBrid
NexoBrid inniheldur bléndu ensima sem nefnist ,,pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini“ og er
framleidd ar kjarna ar legg ananasjurtarinnar.

Vid hverju NexoBrid er notad

NexoBrid er notad handa fulloronum, unglingum og bérnum & 6llum aldri til pess ad fjarlegja
brenndan vef af djupum eda medaldjipum brunasarum & hadinni.

Notkun NexoBrid getur dregid ur porf fyrir skurdadgerd eda minnkad umfang hennar til ad fjarlaegja
brunavef og hidagraedslu.

2. Adur en byrjad er ad nota NexoBrid

Ekki mé& nota NexoBrid:

- ef pu eda barnid er med ofneemi fyrir bromelaini

- ef bl eda barnid er med ofneemi fyrir ananasi

- ef pa eda barnid er med ofnaemi fyrir papaja/papaini

- ef pu eda barnid er med ofneemi fyrir einhverju 66ru innihaldsefni duftsins eda hlaupsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en NexoBrid er notad ef:

- pu eda barnid er med hjartasjukdém:;

- pu eda barnid er med sykursyki;

- bl eda barnid er med virkt magasar,

- pu eda barnid er med edasjukdom (med adastiflu);

- pu eda barnid er med staekkadar blasedar nalegt brunasveedinu;

- bu eda barnid er med igreedi, gangrad eda eedasamveitu;

- pu eda barnid er med blaedingarvandamal eda pu tekur blédpynningarlyf;

- sar pin eda barnsins hafa komist i snertingu vid efnasambénd eda 6nnur hettuleg efni;
- bl eda barnid er med lungnasjukdém;
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- lungu pin eda barnsins hafa eda geta hafa skadast af innéndun reyks;

- pu eda barnid er med ofnaemi gegn papaini, latexi, byflugnastungum eda frjékornum olifutrjaa.
Ef svo er getur pu eda barnid lika fengid ofneemisvidbrogd gagnvart NexoBrid.

Ofnaemisviobrogd geta til deemis valdid dndunarerfidleikum, prota i hud, ofsaklada, 6drum

hadvidbrogdum, hudroda, lagum blddprystingi, hrédum hjartsleetti og 6paegindum i kvid eda fleiri en

einu pessara einkenna i einu. Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna hja pér eda barninu skaltu

lata leekninn eda umdnnunaradila vita tafarlaust.

Ofnaemisvidbrogd geta reynst alvarleg og parfnast leeknismedferdar.

Ef NexoBrid kemst i snertingu vid hud skal skola pad af med vatni. petta er gert til pess ad draga ur

likum & ofnaemisvidbrogdum gagnvart NexoBrid.

Notkun NexoBrid til pess ad fjarlegja brenndan vef getur valdid hita, bélgu eda sykingu i sari og
hugsanlega almennri sykingu. Hugsanlegt er ad p0 eda barnid gangist reglulega undir skodun med
tilliti til pessara kvilla og hugsanlegt er ad pu eda barnid fai lyf til pess ad koma i veg fyrir eda
medhdéndla sykingar.

NexoBrid kann ad draga Gr segamyndun i bl6dinu sem eykur haettu & bleedingu. Nota atti NexoBrid
med varud ef pu eda barnid faer medferd med lyfjum sem draga Ur getu bl6dsins til ad mynda storku
(svokdlludum blédpynningarlyfjum) eda ef pi eda barnid er med almenna tilhneigingu til ad blaeda,
magasar, blodeitrun eda annad astand sem kann ad valda blaedingu hja pér eda barninu. 1 kjélfar
medferdar med NexoBrid er hugsanlegt ad leeknirinn athugi blédstorknun.

Fordast skal beina snertingu NexoBrid vid augu. Ef NexoBrid berst i augu skal skola pau med miklu
vatni i minnst 15 mindtur.

Til pess ad koma i veg fyrir vandamal komi upp medan sarid er ad grda er brunasarid hulid eins fljott
0g haegt er med timabundnu eda varanlegu hadliki eda lini.

Ekki atti ad nota NexoBrid & brunasar af voldum kemiskra efna, rafmagnsbruna, fétabruna hja
sykursykissjuklingum og sjuklingum med &dasjukdoma, i mengud sar og séar par sem NexoBrid gati
komist i snertingu vid adskotahluti (til demis igraedi, gangrad og a@datengingu) eda storar adar, augu
eda adra mikilveega likamshluta. NexoBrid skal nota med varud & hnatablasedar (steekkadar hlykkjottar
blaaedar) til ad koma i veg fyrir hattu & blaedingu Ur peim.

Notkun annarra lyfja samhlida NexoBrid
Latid laeekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Leeknirinn mun gaeta varidar og hafa auga med merkjum um ad dregid hafi Gr blodstorknun eda
blaedingu ef 6drum lyfjum sem hafa ahrif & bl6dstorknun er avisad, par sem NexoBrid kann ad draga
Ur blédstorknun.

NexoBrid getur aukid ahrif tiltekinna lyfja sem eru ovirkjud fyrir tilstilli lifrarensims sem nefnist
CYP2C8 og CYP2C9. bad er vegna pess ad NexoBrid getur frasogast Ur brunasarinu i
bl6drasina. Daemi um slik lyf eru:

- amiodarén (notad til ad medhdndla tilteknar tegundir éreglulegs hjartslattar),
- amodiaquine og klérékin (notad til medferdar vid malariu og tilteknum bélgum),
- flavastatin (notad til ad medhondla hatt kdlesterdl),
- pioglitazon, repaglinid, tolbutamid og glipisid (notad til ad medhondla sykursyki),
- paklitaxel (notad til ad medhondla krabbamein),
- torasemid (notad til ad auka pvagflaeoi),
- ibuprofen (notad vid hita, verkjum og sumum tegundum af bolgum),
- [6sartan (notad vid haprystingi),
- celecoxib (notad vid sumum tegundum af bélgum),
- warfarin (notad til bl6dpynningar) og
- fenytoin (notad vid flogaveiki).
- magnad viobrogd pin eda barnsins vid krabbameinslyfjunum flordrasili og vinkristini.
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- valdio oaskilegu blodprystingsfalli ef pl eda barnid feer medferd med lyfjum sem nefnast ACE
hemlar, og notud eru til pess ad medhdndla haan bloédprysting og adra sjukdéma.

- aukid svefnhofga ef pad er notad samtimis lyfjum sem geta valdid svefnhtfga. A medal pessara
lyfja eru t.d. svefnlyf, réandi lyf, sum verkjalyf og punglyndislyf.

- silfur stlfadiasin eda povidonjod a sarasvaedinu getur dregid ar virkni lyfsins.

Ef pa ert ekki viss um hvort pu eda barnid taki einhver af lyfjunum sem fram koma hér ad ofan skaltu
spyrja leekninn adur en NexoBrid er notad.

Medganga og brjostagjof

EkKi er maelt med notkun NexoBrid & medgongu.

Til 6ryggis skaltu ekki gefa barni brjést i minnst 4 daga eftir notkun NexoBrid.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

3. Hvernig NexoBrid skal notad

NexoBrid skulu adeins sérfreedingar & brunadeildum nota. Laeknirinn eda annad heilbrigdisstarfsfolk
mun blanda NexoBrid rétt fyrir notkun og nota pad.

2 g NexoBrid duft sem er blandad i 20 g af hlaupi er notad med pykkt sem nemur 1,5 til 3 mm &
brunasar sem nemur 1 présenti af likamsyfirbordi fullordins sjaklings.

Efnid skal lata liggja i 4 Klst. og fjarleegja svo. Ekki er maelt med pvi ad nota pad 6dru sinni né oftar.

. NexoBrid & ekki ad nota @ meira en 15% af heildarlikamsyfirbordi hjé fulloronum og
bérnum/unglingum & aldrinum 4-18 éara.
. Hja bérnum & aldrinum 0-3 &ra & ekki ad nota lyfid & meira en 10% af heildarlikamsyfirboroi.

Leidbeiningar um bléndun NexoBrid hlaups er ad finna i lok pessa fylgisedils i kaflanum sem er
&tladur heilbrigdisstarfsfolki.

Adur en Iyfid er notad & brunasér er NexoBrid dufti blandad i hlaup. bad ztti ad nota innan 15 minGtna
eftir blondun.

. NexoBrid verdur notad & sarasvaedi sem er hreint, rakt og laust vid bléorur.

. Onnur Iyf (svo sem silfur stlfadiasin eda povidonjod) verda fjarlaegd af sarasveedinu adur en
NexoBrid er notad.

. Adur en NexoBrid er notad verdur lin sem vatt hefur verid i sykladrepandi lausn lagt & sarid i
2 klst.

. PU eda barnid mun fa videigandi lyf til pess ad koma i veg fyrir og medhdndla verki, minnst
15 minGtum adur en NexoBrid er notad og adur en pad er fjarlaegt.

. Eftir ad baid er ad fjarleegja NexoBrid og dauda vefinn af sarinu verdur lin sem veett hefur verid
i sykladrepandi lausn & lagt sarid i 2 kist. i vidbot.

. Hettuglasid med duftinu, glasid med hlaupinu og tilbuna hlaupid skal adeins nota i eitt skipti.

Ef of mikid magn af NexoBrid er notad
Ef of mikio magn er notad af NexoBrid hlaupinu & brunasar ma strjika burt umfram magn af hlaupinu.

Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ofnamisviobrogd kunna ad koma fram gagnvart NexoBrid og pau geta til deemis valdid
ondunarerfidleikum, prota i hid, ofsaklada, hidroda, lagum blodprystingi, hrédum hjartslatti og
Ogledi/uppkdstum/magakrampa eda fleiri en einu pessara einkenna i einu. Ef vart verdur vid pessi
einkenni eda merki hjé pér eda barninu skal lata leekninn eda umonnunaradila vita tafarlaust.

Mjog algengar (kunna ad koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Hiti

Algengar (kunna ad koma fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Verkir & medferdarsveedi brunasarsins (jafnvel pott Iyf séu notud til pess ad koma i veg fyrir eda
draga Ur verkjum sem koma fram pegar brenndur vefur er fjarleegdur)

- Syking i brunaséri, p.m.t. syking i htdinni umhverfis sarid (htidbedsbolga)

- Fylgikvillar séars, par med talid dypkun sars, opnun sars, upppornun sars og hddagraedslur sem
brotna nidur, hudagraedslur sem grda ekki almennilega

- Utbrot eda rodi & sveedinu umhverfis brunasarid

- Ofnamisviobrogd sem ekki eru alvarleg eins og Gtbrot

- Hradur hjartslattur

- KI&di i brunasérinu. KI&di i brunaséarinu er mjog algengur og er hluti af edlilegu ferli pegar
brunasérid er ad groa.

Sjaldgeefar
- Mar i séarinu

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- Alvarleg ofnemisvidbrégd, par med talid bradaofnaemi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir hja pér eda barninu. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig NexoBrid skal geymt

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota NexoBrid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum af hettuglasi, glasi
og 6skju & eftir “Fyrnist”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjio vid (2°C-8°C).

NexoBrid verdur ad geyma i uppréttri stodu til pess ad hlaupid haldist & botni glassins og i
upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

Ma ekki frjosa.

NexoBrid & ad nota innan 15 minutna eftir ad duftid er blandad vid hlaupid.

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. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

41


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NexoBrid inniheldur

- Virka innihaldsefnid er (i duftinu i hettuglasinu) pykkni prétinkljifa audgad med bromelaini: eitt
hettuglas inniheldur 2 g, sem jafngilda 0,09 g/g af pykkni protinkljufa audgudu med bromelaini
eftir blondun.

- Onnur innihaldsefni eru:
o] ammoniumsulfat og ediksyra i dufti
0  og karbémer 980, vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf i

hlaupi.

Lysing & atliti NexoBrid og pakkningasteerdir
Lyfid faest sem duft og hlaup fyrir hlaup (duft i hettuglasi (2 g) og hlaup i glasi (20 g)), pakkning med
1 einingu (i hverri pakkningu er eitt hettuglas med dufti og eitt glas med hlaupi).

Duftid er beinhvitt eda ljosdrapplitad og hlaupid er teert og litlaust.
Hafid samband vid markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um Iyfid.
Markadsleyfishafi

MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Risselsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

Framleidandi

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Minster

pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppferour i

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu. Par
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgefa sjukdoma og lyf vid peim.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Blondun og lyfjagjof

Fra orverufraedilegu sjonarmidi og par sem ensimavirkni lyfsins losnar smatt og smatt eftir bléndun
skal nota blandad lyfid tafarlaust eftir bléndun (innan 15 minutna).

NexoBrid skal nota & hreint og rakt sar sem laust er vid keratin (bl6drur fjarleegdar).

Fjarleegja parf lyf sem notud eru stadbundid (svo sem silfur sulfadiasin eda povidonjod) af sarinu og
hreinsa parf sarid 4dur en NexoBrid er notad.
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Undirbdningur sjaklings og sars

Sar sem nemur ekki meira en 15% heildarlikamsyfirbords ma medhéndla med NexoBrid hja
fullordnum og bérnum/unglingum > 3 ara, hja bérnum 0-3 ara er ekki haegt ad medhoéndla meira
en 10% heildarlikamsyfirbords.

Fjarleeging vefs med ensimum er sarsaukafull adgerd og krefst fullneegjandi verkjamedferdar
og/eda svefingar.

Notast parf vid venjulegar adferdir til fyrirbyggjandi verkjastillingar ef skipta parf um mikid
magn af lini; hefja skal slikt minnst 15 mindtum fyrir notkun NexoBrid.

Hreinsa parf sarid vandlega og fjarlagja keratinlagid af yfirbordinu eda bléorur af sarinu, par
sem keratinid einangrar brunaskorpuna pannig ad hun kemst ekki i beina snertingu vid
NexoBrid og kemur pvi i veg fyrir ad NexoBrid geti fjarlaegt brunaskorpuna.

Leggja parf & lin veett sykladrepandi lausn i 2 Kist.

Fjarlzegja parf 61l sykladrepandi Iyf til stadbundinnar notkunar 4dur en NexoBrid er notad.
Leifar sykladrepandi lyfja kunna ad skerda virkni NexoBrid med pvi ad draga ur verkun pess.
Bera parf s&ft paraffin smyrsli sem limlag umhverfis sveedid par sem fjarleegja & brunaskorpu,
nokkra sentimetra utan vid medferdarsvaedid (med notkun skammtara). Paraffinlagid méa ekki
komast i snertingu vid medferdarsveaedio, pvi ef pad er lagt yfir brunaskorpuna einangrar pad
hana pannig ad hin kemst ekki i beina snertingu vid NexoBrid.

Til pess ad koma i veg fyrir hugsanlega ertingu & skaddadri htid med snertingu vid NexoBrid
fyrir slysni, og hugsanlega bleedingu ur sarbedi, skal verja sérasveedi eins og sundurtatt sar eda
skurdsar par sem brunaskorpa var fjarleegd med lagi af s&fdu feitu smyrsli eda feitum
saraumbudum (t.d. vaselingrisju). Gaeta skal varudar vid notkun lyfsins 4 sveedum med
hnutablasedum til ad koma i veg fyrir rof i veggjum blazdanna og haettu & bleedingum.

Uda parf s&fdri, jafnprystinni 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn & brunasérid. Halda parf
sarinu roku medan lyfid er borid &.

Bl6ndun NexoBrid hlaups (dufti blandad vié hlaup)

NexoBrid duftio og hlaupid eru s&fd. Blanda parf NexoBrid duftinu vid hlaupid med smitgat.
Ekki skal anda ad sér duftinu. Naudsynlegt er ad nota hanska og hlifdarfatnad auk
hlifdargleraugna og skurdstofugrimu.

Opna parf hettuglasido med NexoBrid duftinu med pvi ad rifa allokid varlega af og fjarlaegja
gummitappann.

Opna parf glasid med hlaupinu og ganga parf Gr skugga um ad innsiglishringurinn sé rétt ad
losna af lokinu & glasinu. Ef innsiglishringurinn hefur pegar losnad af lokinu fyrir opnun parf ad
fleygja glasinu og nota annad glas med hlaupi.

Flytja parf NexoBrid duftid yfir i videigandi glas med hlaupi.

Blanda parf NexoBrid duftinu og hlaupinu vandlega saman pannig ad pau verdi ad einsleitri,
oOrlitio drapplitri eda orlitid brdnni blondu. Til pess parf venjulega ad blanda NexoBrid duftinu
og hlaupinu saman i 1 til 2 minatur.

Blanda skal NexoBrid hlaupid vid rum sjuklings.

Notkun NexoBrid

Veta skal sveedio sem & ad medhondla med pvi ad (6a sefdu saltvatni 4 svaedid sem afmarkast
af limlagi feita smyrslisins.

Innan 15 minutna eftir bléndun parf ad bera NexoBrid stadbundid a brunasarid, i 1,5 til

3 millimetra pykku lagi.

Sidan parf ad hylja sario med saefdu lini med loftpéttri filmu sem limist vid sefda limlagid sem
borid var & samkvaemt ofangreindum leidbeiningum (sja Undirbdningur sjuklings og sars).
NexoBrid hlaupid & ad fylla loftpétta linid alveg og geeta skal pess vandlega ao ekkert loft sé til
stadar undir loftpétta lininu. Med pvi ad prysta varlega a loftpétta linid &4 peim st6dum sem pad
snertir limlagid ma tryggja ad loftpétta filman festist vid sefda limlagio og ad NexoBrid tolli
fullkomlega & medferdarsveaedinu.

Hylja parf umbuid sarid med lausu, pykku og mjuku lini sem haldid er & sinum stad med
sérabindi.

Linid parf ad vera a sinum stad i 4 Klst.
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NexoBrid fjarlaegt

o Fjarleeging NexoBrid er sarsaukafull adgerd og krefst fullnzegjandi verkjamedferdar og/eda
sveefingar. Gefa parf videigandi Iyf til fyrirbyggjandi verkjastillingar ad minnsta kosti
15 minatum fyrir notkun NexoBrid.

o Eftir 4 kist. medferd med NexoBrid skal fjarleegja loftpétta linid med smitgét.

o Fjarleegja parf limlagid med seefdu ahaldi med avélum branum (t.d. tunguspada).

o Fjarleegja parf uppleystu brunaskorpuna af sérinu med pvi ad strjuka hana burt med sefdéu ahaldi
med avolum brdnum.

o Strjuka parf sarid vandlega, fyrst med storri og purri, seefdri grisju eda purrku og sidan med
seefdri grisju eda purrku sem veett hefur verio med safdri jafnprystinni 9 mg/ml (0,9%)
natriumkldridlausn. Nudda parf medferdarsvaedio par til bleikleitt yfirbord med smabledingum
eda hvitum vef kemur i 1jés. Nudd losar ekki vidlodandi 6uppleysta brunaskorpu 4 sveedum par
sem brunaskorpa er enn til stadar.

. Leggja parf & lin veett sykladrepandi lausn i 2 kist. i vidbot.

Umonnun sara eftir ad lifvana vefur hefur verid fjarlaegour

o pekja skal svadid strax med timabundnu eda varanlegu hudliki eda lini til ad koma i veg fyrir
ofpornun og/eda myndun brunaskorpu og/eda sykingu.

o Aadur en hidin er hulin & varanlegan hatt eda timabundid hadliki er 14tid yfir svaedi par sem
nybuid er ad fjarleegja lifvana vef med ensimum skal hreinsa sveedid med ensimum og leggja &
rennblautt lin sem pornar sjalfkrafa.

o Adur en agradsla er hafin eda bradabirgda umbudir settar & skal hreinsa og endurglada opid
sarid meo pvi t.d. ad bursta eda skrapa pad svo ad linid tolli vid.

o Fullpykktar og djup brunasar skulu fa eigin hadflutning strax eftir ad lifvana vefur hefur verid
fjarlaegdur med NexoBrid. Ihuga skal vandlega ad lata varanlegt hudpekju yfir (t.d. eigin
hadflutning) & djapt hlutpykktar brunasar strax eftir ad hreinsad hefur verid med NexoBrid.

Radleggingar vardandi 6rugga medhdéndlun

Hvert NexoBrid hettuglas, hlaup eda blandad hlaup skal adeins nota & einn sjukling.

Tilkynnt hefur verid um ad einstaklingar sem medhondla bromelain vid vinnu sina geti ordid fyrir
nemingu. Naeming getur hafa komid til vegna inndndunar brémelaindufts. Ofneemisvidbrogd gagnvart
brémelaini eru medal annars brddaofnaemisvidbrogd og dnnur vidbrdgd sem koma undir eins med
einkennum a vid berkjukrampa, ofsabjlg, ofsaklada og vidbrogo i slimh(d og meltingarvegi. begar
NexoBrid duftinu er blandad vid hlaupid er naudsynlegt ad medhondla pad a videigandi hatt, medal
annars med pvi ad nota hanska og hlifdarfatnad auk hlifdargleraugna og skurdstofugrimu. Ekki skal
anda ad sér duftinu.

Fordist snertingu vid augu fyrir slysni. Ef efnid kemst i augu skal skola augun med miklu magni af
vatni i minnst 15 minatur. Ef NexoBrid kemst i snertingu vid hid skal skola pad af med vatni.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

NexoBrid 5 g duft og hlaup fyrir hlaup
pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini

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

upplysingar.

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

- Leitio til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

o] Latid lekninn vita um allar aukaverkanir hja pér eda barninu. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig NexoBrid skal notad

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig NexoBrid skal geymt

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um NexoBrid og vid hverju pad er notad

Upplysingar um NexoBrid
NexoBrid inniheldur bléndu ensima sem nefnist ,,pykkni prétinkljufa audgad med bromelaini“ og er
framleidd ar kjarna Ur legg ananasjurtarinnar.

Vid hverju NexoBrid er notad

NexoBrid er notad handa fullorénum, unglingum og bérnum a 6llum aldri til pess ad fjarleegja
brenndan vef af djapum eda medaldjipum brunasarum & hadinni.

Notkun NexoBrid getur dregid Gr porf fyrir skurdadgerd eda minnkad umfang hennar til ad fjarlegja
brunavef og hudagradslu.

2. Adur en byrjad er ad nota NexoBrid

Ekki mé& nota NexoBrid:

- ef bl eda barnid er med ofnemi fyrir brémelaini

- ef pu eda barnid er med ofnaemi fyrir ananasi

- ef pu eda barnid er med ofnaemi fyrir papaeja/papaini

- ef pu eda barnid er med ofnami fyrir einhverju 6oru innihaldsefni duftsins eda hlaupsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en NexoBrid er notad ef:

- pu eda barnid er med hjartasjukdém;

- pu eda barnid er med sykursyki;

- pu eda barnid er med virkt magasar,

- pU eda barnid er med &dasjukdom (med @dastiflu);

- pu eda barnid er med igreedi, gangrad eda eedasamveitu;

- pu eda barnid er med blaedingarvandamal eda pu tekur bléopynningarlyf;

- sar pin eda barnsins hafa komist i snertingu vid efnasambdnd eda 6nnur hettuleg efni;
- bl eda barnid er med lungnasjukdém;
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- lungu pin eda barnsins hafa eda geta hafa skadast af innéndun reyks;

- pu eda barnid er med ofhaemi gegn papaini, latexi, byflugnastungum eda frjékornum olifutrjaa.
Ef svo er getur pu eda barnid lika fengid ofneemisvidbrogd gagnvart NexoBrid.

Ofnaemisviobrogd geta til deemis valdid dndunarerfidleikum, prota i hud, ofsaklada, 6drum

hadvidbrogdum, hudroda, lagum blddprystingi, hrédum hjartsleetti og 6paegindum i kvid eda fleiri en

einu pessara einkenna i einu. Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna hja pér eda barninu skaltu

lata leekninn eda umdnnunaradila vita tafarlaust.

Ofnamisviobrogd geta reynst alvarleg og parfnast lseknismedferdar.

Ef NexoBrid kemst i snertingu vid hud skal skola pad af med vatni. petta er gert til pess ad draga ur

likum & ofnaemisvidbrogdum gagnvart NexoBrid.

Notkun NexoBrid til pess ad fjarlaegja brenndan vef getur valdid hita, bélgu eda sykingu i sari og
hugsanlega almennri sykingu. Hugsanlegt er ad pd eda barnid gangist reglulega undir skodun med
tilliti til pessara kvilla og hugsanlegt er ad pu eda barnid fai lyf til pess ad koma i veg fyrir eda
medhodndla sykingar.

NexoBrid kann ad draga Gr segamyndun i bl6dinu sem eykur haettu & bleedingu. Nota atti NexoBrid
med varud ef pu eda barnid faer medferd med lyfjum sem draga Ur getu bl6dsins til ad mynda storku
(svokdlludum blédpynningarlyfjum) eda ef pi eda barnid er med almenna tilhneigingu til ad blaeda,
magasar, bl6deitrun eda annad astand sem kann ad valda blaedingu hja pér eda barninu. I kjolfar
medferdar med NexoBrid er hugsanlegt ad laeknirinn athugi blddstorknun.

Fordast skal beina snertingu NexoBrid vid augu. Ef NexoBrid berst i augu skal skola pau med miklu
vatni i minnst 15 mindtur.

Til pess ad koma i veg fyrir vandamal komi upp medan sarid er ad grda er brunasarid hulid eins fljott
0g haegt er med timabundnu eda varanlegu hadliki eda lini.

Ekki atti ad nota NexoBrid & brunasar af voldum kemiskra efna, rafmagnsbruna, foétabruna hja
sykursykissjuklingum og sjuklingum med a&dasjukdoma, i mengud sar og séar par sem NexoBrid geeti
komist i snertingu vid adskotahluti (til deemis igraedi, gangrad og edatengingu) eda storar a&dar, augu
eda adra mikilveega likamshluta.

NexoBrid skal nota med varid a hnatablazedar (steekkadar hlykkjéttar blasedar) til ad koma i veg fyrir
heettu & blaedingu dr peim.

Notkun annarra lyfja samhlida NexoBrid
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Laeknirinn mun geeta vartdar og hafa auga med merkjum um ad dregid hafi ur bldostorknun eda
blaedingu ef 6drum lyfjum sem hafa ahrif a bldostorknun er avisad, par sem NexoBrid kann ad draga
ar blodstorknun.

NexoBrid getur aukid ahrif tiltekinna lyfja sem eru dvirkjud fyrir tilstilli lifrarensims sem nefnist
CYP2C8 og CYP2C9. bad er vegna pess ad NexoBrid getur frasogast Ur brunasarinu i
bl6drasina. Daemi um slik lyf eru:

- amiddarén (notad til ad medhondla tilteknar tegundir 6reglulegs hjartslattar),

- amodiaquine og klérokin (notad til medferdar vid malariu og tilteknum bdlgum),
- flavastatin (notad til ad medhondla hatt kolesterdl),
- pidglitazén, repaglinid, tolbatamid og glipisio (notad til ad medhdndla sykursyki),
- paklitaxel (notad til ad medhdndla krabbamein),
- torasemid (notad til ad auka pvagfleedi),

- ibuprofen ( notad vio hita, verkjum og sumum tegundum af bolgum),

- l6sartan (notad vid haprystingi),

- celecoxib (notad vid sumum tegundum af bélgum),

- warfarin (notad til bléopynningar) og

- fenytoin (notad vid flogaveiki).
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- magnad viobrogd pin eda barnsins vid krabbameinslyfjunum fldordrasili og vinkristini.

- valdid 6aeskilegu blodprystingsfalli ef pu eda barnid feer medferd med lyfjum sem nefnast ACE
hemlar, og notud eru til pess ad medhdndla haan bloédprysting og adra sjukdéma.

- aukid svefnhofga ef pad er notad samtimis lyfjum sem geta valdid svefnhtfga. A medal pessara
lyfja eru t.d. svefnlyf, réandi lyf, sum verkjalyf og punglyndislyf.

- silfur sdlfadiasin eda povidonjod a sarasvaedinu getur dregid Gr virkni lyfsins.

Ef pa ert ekki viss um hvort pu eda barnid taki einhver af lyfjunum sem fram koma hér ad ofan skaltu
spyrja leekninn adur en NexoBrid er notad.

Medganga og brjostagjof

EkKi er maelt med notkun NexoBrid & medgongu.

Til 6ryggis skaltu ekki gefa barni brjést i minnst 4 daga eftir notkun NexoBrid.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

3. Hvernig NexoBrid skal notad

NexoBrid skulu adeins sérfreedingar & brunadeildum nota. Laknirinn eda annad heilbrigdisstarfsfolk
mun blanda NexoBrid rétt fyrir notkun og nota pad.

5 g NexoBrid duft sem er blandad i 50 g af hlaupi er notad med pykkt sem nemur 1,5 til 3 mm &
brunasar sem nemur 2,5 présentum af likamsyfirbordi fullordins sjuklings.

Efnid skal lata liggja i 4 Klst. og fjarleegja svo. Ekki er malt med pvi ad nota pad 6dru sinni né oftar.

. NexoBrid & ekki ad nota a meira en 15% af heildarlikamsyfirbordi hja fullorénum og
bérnum/unglingum & aldrinum 4-18 éara.
. Hja bérnum a aldrinum 0-3 ara & ekki ad nota lyfid a meira en 10% af heildarlikamsyfirbordi.

Leidbeiningar um blondun NexoBrid hlaups er ad finna i lok pessa fylgisedils i kaflanum sem er
&tladur heilbrigdisstarfsfolki.

Adur en Iyfid er notad & brunasér er NexoBrid dufti blandad i hlaup. Pad tti ad nota innan 15 minGtna
eftir blondun.

. NexoBrid verdur notad & sarasvaedi sem er hreint, rakt og laust vid bléorur.

. Onnur Iyf (svo sem silfur stlfadiasin eda povidonjod) verda fjarlaegd af sarasveedinu adur en
NexoBrid er notad.

. Adur en NexoBrid er notad verdur lin sem vatt hefur verid i sykladrepandi lausn lagt & sarid
2 klst.

. PU eda barnid mun fa videigandi lyf til pess ad koma i veg fyrir og medhdndla verki, minnst
15 minatum &dur en NexoBrid er notad og adur en pad er fjarlegt.

. Eftir ad buio er ad fjarleegja NexoBrid og dauda vefinn af sarinu verdur lin sem vaett hefur verid
i sykladrepandi lausn & lagt sarid i 2 kist. i vidbot.

. Hettuglasio med NexoBrid duftinu, glasid med hlaupinu og tilbina NexoBrid hlaupid skal
adeins nota i eitt skipti.

Ef of mikid magn af NexoBrid er notad
Ef of mikio magn er notad af NexoBrid hlaupinu & brunasar ma strjuka burt umfram magn af hlaupinu.
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Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ofnamisviobrogd kunna ad koma fram gagnvart NexoBrid og pau geta til deemis valdid
ondunarerfidleikum, prota i hud, ofsaklada, hudroda, lagum blédprystingi, hrédum hjartslaetti og
ogledi/uppkdstum/magakrampa eda fleiri en einu pessara einkenna i einu. Ef vart verdur vid pessi
einkenni eda merki hjé pér eda barninu skal lata leekninn eda umonnunaradila vita tafarlaust.

Mjog algengar (kunna ad koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o] Hiti

Algengar (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Verkir & medferdarsveedi brunasarsins (jafnvel pott lyf séu notud til pess ad koma i veg fyrir eda
draga ar verkjum sem koma fram pegar brenndur vefur er fjarleegdur)

- Syking i brunaséri, p.m.t. syking i hudinni umhverfis sarid (htidbedsbolga)

- Fylgikvillar sérs, par med talid dypkun sars, opnun sars, upppornun sars og hudagraedslur sem
brotna nidur, hudagraedslur sem grda ekki almennilega

- Utbrot eda rodi 4 svaedinu umhverfis brunasarid

- Ofnamisviobrogd sem ekki eru alvarleg eins og Utbrot.

- Hradur hjartslattur

- KIadi i brunasarinu. KIadi i brunasarinu er mjég algengur og er hluti af edlilegu ferli pegar
brunasario er ad groa.

Sjaldgeefar
- Mar i séarinu

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Alvarleg ofnaemisvidbrégd, par med talid bradaofnaemi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir hja pér eda barninu. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig NexoBrid skal geymt

Geymid lyfid par sem born hvorki nd til né sja.

EkKki skal nota NexoBrid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum af hettuglasi, glasi
og O6skju a eftir “Fyrnist”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjid vid (2°C-8°C).
NexoBrid verdur ad geyma i uppreéttri stodu til pess ad hlaupid haldist & botni glassins og i
upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

NexoBrid & ad nota innan 15 mindtna eftir ad duftid er blandad vid hlaupid.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

NexoBrid inniheldur
o] Virka innihaldsefnid er (i duftinu i hettuglasinu) pykkni prétinkljafa audgad med bromelaini:
eitt hettuglas inniheldur 5 g, sem jafngilda 0,09 g/g af pykkni prétinkljufa audgudu med
brémelaini eftir blondun.
o  Onnur innihaldsefni eru: ammaéniumsulfat og ediksyra i dufti, og karbémer 980, vatnsfritt
tvinatriumfosfat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & utliti NexoBrid og pakkningastaeroir
NexoBrid feest sem duft og hlaup fyrir hlaup (duft i hettuglasi (5 g) og hlaup i glasi (50 g)), pakkning
med 1 einingu (i hverri pakkningu er eitt hettuglas med dufti og eitt glas med hlaupi).

Duftid er beinhvitt eda ljésdrapplitad og hlaupid er teert og litlaust.
Hafio samband vid markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Markadsleyfishafi
MediWound Germany GmbH
Hans-Sachs-Strasse 100
65428 Russelsheim

pyskaland

e-mail: info@mediwound.com

Framleidandi

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Mnster

pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgeafa sjukdoma og lyf vid peim.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Bloéndun og lyfjagjof

Fré drverufraedilegu sjonarmidi og par sem ensimavirkni lyfsins losnar smatt og smatt eftir bléndun
skal nota blandad lyfid tafarlaust eftir blondun (innan 15 minatna).

NexoBrid skal nota & hreint og rakt sar sem laust er vid keratin (blddrur fjarleegdar).

Fjarleegja parf lyf sem notud eru stadbundid (svo sem silfur sulfadiasin eda povidonjod) af sarinu og
hreinsa parf sarid adur en NexoBrid er notad.
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Undirbdningur sjaklings og sars

Sar sem nemur ekki meira en 15% heildarlikamsyfirbords ma medhéndla med NexoBrid hja
fullordnum og bérnum/unglingum > 3 ara, hja bérnum 0-3 ara er ekki haegt ad medhoéndla meira
en 10% heildarlikamsyfirbords.

Fjarleeging vefs med ensimum er sarsaukafull adgerd og krefst fullneegjandi verkjamedferdar
og/eda svefingar.

Notast parf vid venjulegar adferdir til fyrirbyggjandi verkjastillingar ef skipta parf um mikid
magn af lini; hefja skal slikt minnst 15 mindtum fyrir notkun NexoBrid.

Hreinsa parf sarid vandlega og fjarlagja keratinlagid af yfirbordinu eda bléorur af sarinu, par
sem keratinid einangrar brunaskorpuna pannig ad hun kemst ekki i beina snertingu vid
NexoBrid og kemur pvi i veg fyrir ad NexoBrid geti fjarleegt brunaskorpuna.

Leggja parf & lin veett sykladrepandi lausn i 2 Kist.

Fjarleegja parf 61l sykladrepandi Iyf til stadbundinnar notkunar 4dur en NexoBrid er notad.
Leifar sykladrepandi lyfja kunna ad skerda virkni NexoBrid med pvi ad draga ur verkun pess.
Bera parf s&ft paraffin smyrsli sem limlag umhverfis sveedid par sem fjarleegja & brunaskorpu,
nokkra sentimetra utan vid medferdarsvaedid (med notkun skammtara). Paraffinlagid mé ekki
komast i snertingu vid medferdarsveaedio, pvi ef pad er lagt yfir brunaskorpuna einangrar pad
hana pannig ad hin kemst ekki i beina snertingu vid NexoBrid.

Til pess ad koma i veg fyrir hugsanlega ertingu & skaddadri htid med snertingu vid NexoBrid
fyrir slysni, og hugsanlega bleedingu ur sarbedi, skal verja sérasveedi eins og sundurtatt sar eda
skurdsar par sem brunaskorpa var fjarleegd med lagi af s&fdu feitu smyrsli eda feitum
saraumbudum (t.d. vaselingrisju). Geaeta skal vartdar vid notkun lyfsins 4 sveedum med
hnutablasedum til ad koma i veg fyrir rof i veggjum blazdanna og haettu & bleedingum.

Uda parf s&fdri, jafnprystinni 9 mg/ml (0,9%) natriumkléridlausn & brunasérid. Halda parf
sarinu roku medan lyfid er borid &.

Bl6ndun NexoBrid hlaups (dufti blandad vié hlaup)

NexoBrid duftio og hlaupid eru s&fd. Blanda parf NexoBrid duftinu vid hlaupid med smitgat.
Ekki skal anda ad sér duftinu. Naudsynlegt er ad nota hanska og hlifdarfatnad auk
hlifdargleraugna og skurdstofugrimu.

Opna parf hettuglasid med NexoBrid duftinu med pvi ad rifa allokid varlega af og fjarleegja
gummitappann.

Opna parf glasid med hlaupinu og ganga parf Gr skugga um ad innsiglishringurinn sé rétt ad
losna af lokinu & glasinu. Ef innsiglishringurinn hefur pegar losnad af lokinu fyrir opnun parf ad
fleygja glasinu og nota annad glas med hlaupi.

Flytja parf NexoBrid duftid yfir i videigandi glas med hlaupi.

Blanda parf NexoBrid duftinu og hlaupinu vandlega saman pannig ad pau verdi ad einsleitri,
orlitio drapplitri eda orlitid brdnni blondu. Til pess parf venjulega ad blanda NexoBrid duftinu
og hlaupinu saman i 1 til 2 minatur.

Blanda skal NexoBrid hlaupid vid rum sjuklings.

Notkun NexoBrid

Veta skal sveedio sem & ad medhondla med pvi ad (6a sefdu saltvatni 4 svaedid sem afmarkast
af limlagi feita smyrslisins.

Innan 15 minutna eftir bléndun parf ad bera NexoBrid stadbundid a brunasarid, i 1,5 til

3 millimetra pykku lagi.

Sidan parf ad hylja sario med saefdu lini med loftpéttri filmu sem limist vid sefda limlagid sem
borid var & samkvaemt ofangreindum leidbeiningum (sja Undirbuningur sjaklings og sars).
NexoBrid hlaupid & ad fylla loftpétta linid alveg og geeta skal pess vandlega ao ekkert loft sé til
stadar undir loftpétta lininu. Med pvi ad prysta varlega a loftpétta linid &4 peim stédum sem pad
snertir limlagid ma tryggja ad loftpétta filman festist vid saefda limlagio og ad NexoBrid tolli
fullkomlega & medferdarsveaedinu.

Hylja parf umbuid sarid med lausu, pykku og mjuku lini sem haldid er & sinum stad med
sérabindi.

Linid parf ad vera a sinum stad i 4 kist.
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NexoBrid fjarlaegt

o Fjarleeging NexoBrid er sarsaukafull adgerd og krefst fullnzegjandi verkjamedferdar og/eda
sveefingar. Gefa parf videigandi Iyf til fyrirbyggjandi verkjastillingar ad minnsta kosti
15 minatum fyrir notkun NexoBrid.

o Eftir 4 kist. medferd med NexoBrid skal fjarleegja loftpétta linid med smitgét.

o Fjarleegja parf limlagid med seefdu ahaldi med avélum branum (t.d. tunguspada).

o Fjarleegja parf uppleystu brunaskorpuna af sérinu med pvi ad strjuka hana burt med sefdu ahaldi
med avolum brdnum.

o Strjuka parf sarid vandlega, fyrst med storri og purri, sefdri grisju eda purrku og sidan med
seefdri grisju eda purrku sem veett hefur verid med safdri jafnprystinni 9 mg/ml (0,9%)
natriumkldridlausn. Nudda parf medferdarsvaedio par til bleikleitt yfirbord med smabledingum
eda hvitum vef kemur i 1jés. Nudd losar ekki vidlodandi 6uppleysta brunaskorpu 4 sveedum par
sem brunaskorpa er enn til stadar.

. Leggja parf & lin veett sykladrepandi lausn i 2 kist. i vidbot.

Umdnnun sara eftir ad lifvana vefur hefur verid fjarlaegour

o Pekja skal svadid strax med timabundnu eda varanlegu hadliki eda lini til ad koma i veg fyrir
ofpornun og/eda myndun brunaskorpu og/eda sykingu.

o Adur en hdin er hulin & varanlegan hatt eda timabundid hadliki er 14tid yfir sveedi par sem
nybuid er ad fjarleegja lifvana vef med ensimum skal hreinsa svaedid med ensimum og leggja &
rennblautt lin sem pornar sjalfkrafa.

o Adur en agradsla er hafin eda bradabirgda umbudir settar & skal hreinsa og endurglada opid
Sarid meod pvi t.d. ad bursta eda skrapa pad svo ad linid tolli vid.

o Fullpykktar og djup brunasar skulu fa eigin hudflutning strax eftir ad lifvana vefur hefur verid
fjarleegdur med NexoBrid. ihuga skal vandlega ad lata varanlegt htidpekiju yfir (t.d. eigin
hadflutning) a djupt hlutpykktar brunasar strax eftir ad hreinsad hefur verid med NexoBrid.

Radleggingar vardandi 6rugga medhdéndlun

Hvert NexoBrid hettuglas, hlaup eda blandad hlaup skal adeins nota & einn sjukling.

Tilkynnt hefur verid um ad einstaklingar sem medhondla bromelain vid vinnu sina geti ordid fyrir
nemingu. Naeming getur hafa komid til vegna inndndunar brémelaindufts. Ofneemisvidbrogd gagnvart
brémelaini eru medal annars brddaofnaemisvidbrogd og dnnur vidbrdgd sem koma undir eins med
einkennum a vid berkjukrampa, ofsabjlg, ofsaklada og vidbrogo i slimh(d og meltingarvegi. begar
NexoBrid duftinu er blandad vid hlaupid er naudsynlegt ad medhondla pad a videigandi hatt, medal
annars med pvi ad nota hanska og hlifdarfatnad auk hlifdargleraugna og skurdstofugrimu. Ekki skal
anda ad sér duftinu.

Fordist snertingu vid augu fyrir slysni. Ef efnid kemst i augu skal skola augun med miklu magni af
vatni i minnst 15 minatur. Ef NexoBrid kemst i snertingu vid hid skal skola pad af med vatni.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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