VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEiKUM LYFS



1. HEITI LYFS

REGRANEX 0,01% hlaup.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert gramm af hlaupi inniheldur 100 pg af becaplermini*.

* Radbrigda manna Platelet Derived Growth Factor-BB (rhPDGF-BB) framleitt i Saccharomyces
cerevisiae med radbrigda DNA takni.

Hjalparefni:

Hvert gramm inniheldur E218 (metylparahydroxybenzoat) 1,56 mg og E216 (prépylparahydroxy-
benzoat) 0,17 mg, sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup.

REGRANEX er teert, 6litad til hAlmgult hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

REGRANEX er notad samhlida annarri goori saraumbhirdu til ad flyta fyrir myndun grédrarvefs
bannig ad djdp, taugraen, langvinn sykursykissar sem eru 5 cm? eda minni gréi ad fullu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir (sérfraedingur eda ekki) med reynslu af medferd a sarum af véldum sykursyki a ad hefja
medferd med REGRANEX og hafa eftirlit med henni.

REGRANEX 4 alltaf ad nota i tengslum vid umhirdu séara, sem felst fyrst og fremst i sarahreinsun

(med brottndmi & dauduni og/eda syktum vef), sem er endurtekid eftir pérfum, auk pess sem prystingi

er létt af sarinu.

bekja skal allt sarid med punnu lagi af REGRANEX einu sinni & dag med hreinu &haldi. A sarid er
sidan sett grisja, veett i saltlausn, sem heldur sarafletinum rékum. REGRANEX 4 ekki ad nota med
lokudum umbddum.

- Hverja REGRANEX tupu & adeins ad nota fyrir einn sjukling.

- Geeta skal vartdar vid notkun til ad koma i veg fyrir 6rverumengun og ad hlaupid skemmist.
- Hendur skal pvo vandlega 40ur en REGRANEX er notad.

- Opid & tapunni ma ekki komast i snertingu vid séarid eda annad yfirbord.

- Notkun hreins ahalds er radl6gd og fordast skal snertingu vid adra hluta likamans.

- Fyrir hverja gjof skal skola sarid varlega med saltlausn eda vatni til ad fjarlaegja eldra hlaup.
- Loka skal tupunni vandlega eftir hverja notkun.

REGRANEX 4 ekki ad nota lengur en samtals 20 vikur.



Ef batinn er 6verulegur eftir 10 vikna samfellda medferd med REGRANEX, 4 ad taka medferdina til
endurskodunar og meta ad nyju pa patti sem vitad er ad draga Ur pvi ad sar gréi (t.d. beinsykingar,
bl6dpurrd, syking). Medferd skal haldid afram i 20 vikur samtals ef reglulegt eftirlit synir bata.

Sérstakir sjuklingahépar
Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja bérnum og unglingum yngri en 18 éara.

4.3  Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- Pekkt illkynja &xli (sja kafla 4.4).

- Hja sjuklingum med kliniskt sykt sar (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

I kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins hafa komid hafa fram illkynja exIi fjarri
ikomustad hja sjuklingum sem nota becaplermin. I jési pessara upplysinga og vegna [ess ad
becaplermin er vaxtarpattur mega sjuklingar med pekkt illkynja &xli ekki nota ekki Regranex.

Adur en REGRANEX er notad skal utiloka eda medhdndla, ef til stadar eru undirliggjandi sjukdémar
eins og beinsykingar og slagaedasjukdomur i Gteedum. Beinsykingar 4 a0 meta med rontgenmyndatoku.
Utiloka skal slageedasjukddm i Gteedum med pvi ad mela puls i fotum eda med annarri teekni. Taka
skal syni ar sirum med grunsamlegt Gtlit til ad Utiloka ad pau séu ilikynja.

Meohéndla & sarasykingar 4dur en REGRANEX er notad. Ef syking kemst i sar & medan medferd med
REGRANEX stendur skal hatta notkun lyfsins par til sykingin er horfin.

REGRANEX a ekki ad nota & sjuklinga med sar sem ekki eru adallega af taugreenum uppruna, t.d. pau
sem stafa af slagaedasjukdémi eda 6drum astedumn.

REGRANEX & ekki ad nota & sar sem eru> 5.cm? fyrir medferd né lengur en i 20 vikur hja
einstaklingi. Ekki eru nagilegar upplysingar fyrirliggjandi til ad abyrgjast érugga notkun lyfsins i
meira en 20 vikur (sj& 5.1 Lyfhrif). EkKi hefur verid synt fram & arangur pegar sar voru > 5 cm?
upphafi medferdar.

REGRANEX inniheldur E218 (metylparahydroxybenzoat) og E216 (propylparahydroxybenzoat).
pessi efni geta valdid ofriemisviobrogdum (hugsanlega siokomnum).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verio gerdar neinar rannsoknir @ milliverkunum. bvi er ekki radlagt ad bera REGRANEX &
sar med Odrurn-atvortis lyfjum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun becaplermins & medgongu. pvi & ekki ad
nota REGRANEX & medgdngul.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort becaplermin skilst Gt i brjdstamjolk. bvi eiga konur med barn & brjésti ekki ad nota
REGRANEX.



4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Oryggi REGRANEX hlaups var metid hja 1883 fullordnum sjuklingum sem toku patt i 17 kliniskum
rannsoknum med REGRANEX og lyfleysu og/eda hefdbundinni medferd (saltvatnsgrisju). Allir 1883
sjuklingarnir fengu ad minnsta kosti einu sinni stadbundna medferd med REGRANEX og
upplysingum vardandi 6ryggi var safnad um pa alla. A grundvelli heildaréryggisupplysinga ur klinisku
rannsoknunum voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra (> 5% nygengi); sarasyking
(12,3%), htidbedsholga (10,3%) og bein- og mergbdlga (7,2%). I téflunni hér fyrir nedan er yfirlit yfir
peer aukaverkanir sem greint hefur verid fra vio notkun REGRANEX i kliniskum rannséknum cg eftir
markadssetningu, ofangreindar aukaverkanir eru medtaldar.

Tioniflokkarnir eru skilgreindir & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til
< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); Komna orsjaldan
fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu

Aukaverkanir
Tidniflokkar
Flokkun eftir liffeerum Mjég Algengar Sjaldgeetar Mjdg sjaldgeefar
algengar (= 1/100 til (=>1/2.000 til (>1/10.000 til
(=1/10) <1/10) < 1/100) < 1/1.000)
Sykingar af voldum sykla og | Sarasyking, Bein- og
snikjudyra hiobedsbdlga | mergbdlga
Taugakerfi Svidi*
HUd og undirh(d Utbrot, rocabot? BI6druhtobdlga,
ofholdgun
Almennar aukaverkanir og Verkur Bjugur
aukaverkanir & ikomustad

1. T heild felur hugtakid svidi i sér svioatilfinningu, svidatilfinningu i hid og ertingu & svadinu sem
borid er &, sem a allt sérstakiega vid um svida a svedinu sem borid er a.
2. A vio rodapot & svaedinu sem borid er a.

4,9 Ofskdmmtun

Takmarkadar upplysingar ¢ru fyrirliggjandi um ofskdmmtun becaplermins. Par sem engin samkvaem
(consistent) aukning vard a plasmapéttni vaxtarpattar BB fra bléoflogum fra pvi fyrir medfero, eftir
daglega medferd fjértén daga i r6d med stadbundnum aburdi & sar, er ekki buist vid neinum almennum
(systemic) aukaverkunum.

5. LLYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf til siramedferdar. ATC flokkur: D 03 AX 06.

REGRANEX inniheldur becaplermin sem er radbrigda manna Platelet Derived Growth Factor-BB
(rhPDGF-BB). Becaplermin er framleitt pannig ad erfoaefni B-kedju er komid fyrir i gersvepp,
Saccharomyces cerevisiae. Medal liffreedilegra ahrifa becaplermins eru virkjun efnasvorunar i ad
styrkja og fjolga frumum sem taka pétt i ad greeda sar. bad hjalpar pannig til vid ad edlilegur vefur
groi. 1 dyrasaralikénum eru adalahrif becaplermins ad auka myndun grodrarvefs. Samantekin gogn ar
4 kliniskum rannséknum sem nédu til 20 vikna medferdartimabils par sem sar voru 5 cm? eda minni i
upphafi, syndi ad 47% af sarum sem medhoéndlud voru med becaplerminhlaupi 100 ug/g gréru
fullkomlega, midad vid 35% hja peim sem eingéngu voru medhondladir med hlaupi an virks efnis.
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patttakendur i pessum rannsoknum voru fullordnir sykursykissjuklingar & aldrinum 19 ara og eldri sem
hofou att vid a.m.k. eitt 111. eda V. stigs sykursykistengt sar ad strida i 8 vikur hid minnsta.

5.2  Lyfjahvorf
Frasog

Kliniskar frasogsrannsoknir voru gerdar hja sjuklingum med sykursykissar par sem medalflatarmal
séars var 10,5 cm?® (milli 2,3 og 43,5 cm?). Eftir ad REGRANEX hafdi verid notad Gtvortis daglega 14
daga i r69, vard engin samkveem aukning & plasmapéttni vaxtarpattar BB fra bléoflogum, fra pvi fyrir
medferd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Becaplermin olli ekki stokkbreytingum i samsteedu in vitro og in vivo préfana. bar sem engir
samkveem aukning vard & plasmapéttni vaxtarpattar BB fra blodflogum fra pvi fyrir medferd, eftir
daglega medferd fjértan daga i réd med stadbundnum aburdi & sar & ménnum, hafa ekki verid gerdar
rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&exlun med REGRANEX. begar sarid
er ad grda veldur becaplermin fjélgun frumna.

[ forkliniskri rannsokn sem hafdi ad markmidi ad akvarda ahrif PDGF 4 bein, var dalt i framristarbein
a rottum 3 eda 10 pg af becaplermini/sprautustad (i styrkleikanum 30 eda 100 pg/ml/sprautustad)
annan hvorn dag i 13 daga. ba proudust vefjabreytingar sem bentu til aukinnar beinmyndunar sem
folst i beinhimnuaukningu og beinuppsogi undir beinhimnu og ttgoddun. I mjukum vef vid
ideelingarstadinn myndudust trefjar &samt einkjarna frumuiferd, sem synir haefni PDGF til ad 6rva
bandvefjsvoxt.

Forkliniskar frasogsrannséknir & djapum sarum voru geréar & rottum par sem sarafl6turinn var 1,4-1,6

cm?. Kerfisbundid frasog ar einum skammti og mérgum skémmtum af becaplermini Gr pessum sarum
i 5 daga samfleytt var Gverulegt.

6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

natriumcarmellési (E466)

natriumklorio

natriumasetat

6pynnt ediksyra (E260)

metylparahydroxybenzoat (metylparaben) (E218)
propylparahydroxybenzoat (prépylparaben) (E216)
metacresol

lysinhydiok!6rio

vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur 6samrymanleiki.

6.3 Geymslupol

14r.

Notid innan 6 vikna fra pvi ad umbudir eru rofnar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu



Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Lokio tapunni vandlega eftir hverja notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

15 g af hlaupi i margskammta tipu (fédradri med polyetyleni). Pakkning med 1 tapu.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Ad lokinni medferd & ad fleygja énotudu hlaupi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/101/001/1S

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 29. mars 1999.

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsteyfis: 19. mars 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS



VIDAUKI I
FRAMLEIDANDI LIFFRAEDPILEGS VIRKS EFNIS OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR MARKADBSLEYFIS



A.  FRAMLEIDANDI LIFFR/EDILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffredilegs virks efnis

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrqur fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR MARKADBSLEYFIS

J SKILYRDI EDPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA AFCREIDSLU
OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

o SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

Aetlun um dhettustjérnun

Markadsleyfishafi skuldbindur sig til ad gera rannsoknir og vinna vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem
tilgreind eru i aztlun um lyfjagat, eins og fram kemur i ttgaiu 1,0 af deetlun um ahaettustjérnun sem
lyst er i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & &atlun um &heettustjornun sem CHMP
sampykkir.

Samtimis naestu samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fram uppfaerda aatlun um
ahaettustjornun, i samraemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal
products for human use*.

Ad auki skal leggja fram uppfaerda dzetlun um ahattustjornun:

. Pegar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif &4 pekkt 6ryggi vidé notkun lyfsins,
aatlun um lyfjagat eda adgerdir til ad lagmarka ahzttu.

. Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu)
naest.

. Ad beidni EMEA.



VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA/TUPA

1. HEITILYFS

REGRANEX 0,01% hlaup
Becaplermin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert gramm af hlaupi inniheldur100 pg af becaplermini

3. HJALPAREFNI |

Inniheldur natriumcarmellésa (E466), natriumklorid, natriumasetat, 6pynnta ediksyru (E260),
metylparahydroxybenzoat (metylparaben) (E218), propylparahydroxybenzoat (prépylparaben) (E216),
metacresol, lysinhydrokldrid og vatn fyrir stungulyf.

Sjéa frekari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup i fjélskammta tapu (15 gromm).
Pakkning med 1 tlpu.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu til notkunar & hia
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 6 vikna fra pvi ad umbudir eru rofnar.
Umbuair rofnar dags.:
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekKi frjosa.
Lokio vandlega eftir hverja notkun.

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

A0 lokinni medferd & ad fleygja 6notudu hlaupi i samrami vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Markadsleyfishafi:

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/99/101/001/1S

| 13.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI (EINGONGU A OSKJU)

REGRANEX
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

REGRANEX 0,01% hlaup.
Becaplermin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

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

Hvernig nota 8 REGRANEX

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 REGRANEX

Adrar upplysingar

S A

1. UPPLYSINGAR UM REGRANEX OG VID HVERJU bAD ER NOTAD

petta lyf heitir REGRANEX. bad inniheldur efni sem heitir becaplermin. Becaplermin er manna
radbrigoa Platelet Derived Growth Factor (rhPDGF).

REGRANEX er notad til ad hjalpa til vid voxt edlilegs vefs til pess ad sar & hid gréi. bad er notad
med annarri godri umhirdu séra til ad hjélpa vid ad sér groi.

G606 umhiroa sara felst i eftirfarandi:

e Laknirinn eda heilbrigdisstarfsmadur fjarleegir dauda hud/daudan vef af sarinu pegar porf er a.

e Draga ur pyngd fyrir feeturna, hugsanlega med pvi ad ganga i sérbinum ském eda med 6drum
adferdum.

e Leknirinn eda heilbrigdisstarfsmadur medhondlar sykingar i sarinu — stdva skal medferd
med REGRANEX ef syking kemst i sario.

e Aframhaldandi heimséknir til leeknisins eda heilbrigdisstarfsmanns og eftirfylgni vid
medferdardzetlunina.

REGRANEX er noiao 4 sar a hud sem:
e eru ekki sterri en 5 cm? (sja mynd hér ad nedan) og fa nagjanlegt blodstreymi.
e stafa af fylgikvillum sykursyki.

Setid inn mynd af steerd (hringur sem er 2,524 cm i pvermal).

Notkun REGRANEX eykur likurnar & ad sar & hud gréi hratt og ad fullu.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA REGRANEX

Ekki mé nota REGRANEX
o ef pd ert med ofnaemi fyrir becaplermini eda einhverju 66ru innihaldsefni REGRANEX (talin
upp i kafla 6 hér ad aftan).
e ef pu ert med eda hefur einhverntima fengid krabbamein.
e ef syking er i sarinu.
o ef sérid er steerra en 5 cm? (sja mynd ad ofan).
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e efplertyngrien 18 ara.

Notid ekki lyfid ef eitthvad af ofangreindu & vid. Ef pa ert ekKki viss, leitadu pa rada hja lekninum eda
lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun REGRANEX
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad ef:
e pu ert med einhvers konar alvarlega eda stédugt versnandi gerd af krabbameini.
e pu ert med beinsykingu sem getur komid fram sem hiti, miklir verkir i kringum beinid sem er
sykt, bolga og rodi i lidum.
e U ert med slagaedasjukdom.

Notkun annarra lyfja
Berid ekki 6nnur Utvortis lyf a sarid & medan REGRANEX er notad, nema saltlausn eda vatn-til ad
hreinsa sario.

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils sem og néttdrulyf.

Medganga og brjostagjof
e EKKi nota petta lyf ef pu ert pungud, pig grunar ad pu sért pungud eda ef pl deetlar ad verda
punguad.
e EkKi nota petta lyf ef pd ert med barn & brjosti.

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud ef pu ert pungud eda med barn &
brjosti.

Mikilvaegar upplysingar um hugsanlegt ofneemi fyrir akvednum innihaldsefnum
REGRANEX inniheldur E218 (metylparahydroxybenzoat) og E216 (propylparahydroxybenzoat).
pessi efni geta valdid ofnaemisviobrogdum (hugsanlega siokomnum).

3. HVERNIG NOTA A REGRANEX

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur er ad lyfid sé borid & einu sinni & dag i mesta lagi i 20 vikur.

Adur en REGRANEX er notad
e bvodu hendurnar vandlega. Gerdu petta 4dur en REGRANEX er borid a.
o Skola skal sarid med saltlausn eda vatni. betta er mikilvegt til ad tryggja ad sarid groi eins
hratt og vel og heagt er og til pess ad fjarlaegja eldra REGRANEX hlaup.

REGRANEX borid a
e Berid REGRANEX hlaup & einu sinni 4 dag med hreinum bémullarhnodra eda tréspada. Berid
pbunnt lag af REGRANEX hlaupi & allt sarid. bu getur fengid tréspada hja lyfjafraedingi.
o Hyljio sarid med grisju veettri i saltlausn. Skipta & um grisju a.m.k. einu sinni a dag til pess ad
halda séarinu roku.

Adrar upplysingar
e Adeins skal bera REGRANEX 4 sérasvadid. Fordast skal snertingu vid adra hluta likamans.
e Opid & tupunni méa ekki komast i snertingu vid sarid.
o Notid ekki loft- eda vatnspéttar (lokandi) umbudir & sarid. Ef pu ert ekki viss, leitadu pa rada
hja lekninum eda lyfjafredingi.
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e Ekki setja prysting & sarid eda ganga & sarinu & medan medferd stendur. Fardu eftir
leeknisrddum um hvernig hagt er ad draga Ur prystingi & sarid.

Laeknirinn mun fylgjast med arangri medferdarinnar.

Leitio strax til leeknisins ef fram koma einkenni sykingar i sérinu (rodi, bolga, hiti, verkur eda lykt).
Stddva skal medferd pangad til sykingin er horfin.

Hvener & ad hatta ad nota REGRANEX
REGRANEX 4 ekki ad nota lengur en 20 vikur samfleytt.

Ef engin merki eru um bata eftir fyrstu 10 vikur af medferd skaltu hafa samband vid leekninn.
Leeknirinn mun taka &kvordun um hvort halda eigi afram medferd med REGRANEX.

Ef sarid greer og kemur sidan aftur & ekki ad nota REGRANEX aftur nema tala fyrst vid
leekninn.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

Ef pu berd a of mikio af REGRANEX er ¢liklegt ad pad valdi pér skada. Reyndu alltaf ad fylgja
notkunarleidbeiningunum nakvamlega.

Ef gleymist ad nota REGRANEX
e Berdu nasta skammt & eins fljott og heegt er. Ef pad er naeestum kominn timi & naesta skammt
skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda meoferdinni &fram eins og venjulega.
e Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad bera a.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og & vid um oll lyf getur REGRANEX valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Tidni mogulegra aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)

algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum)

mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum)

koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum)
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Heettu ad nota REGRANEX og segdu leekninum strax fra pvi ef pu tekur eftir eda hefur grun
um eftirfarandi:

e Mikil myndun nys vefs i sarinu (mjog sjaldgeeft).

e Syking i sari & htd (mjog algengt).

Adrar aukaverkanir

Algengar
e Beinsykingar sem geta komid fram sem hiti, miklir verkir, bolga og rodi i kringum sykta
beinid.

e Ro00i og verkur i hug

Sjaldgeefar
e Svidi par sem lyfid er borid &
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Mjdg sjaldgeefar
e BIl6orur og bblga undir hddinni

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A REGRANEX

Geymid par sem bdrn hvorki né til né sja.

Ekki skal nota REGRANEX eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & tdpunni og ytri umbddum a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Mé ekki frjosa.
Loka skal tupunni vandlega eftir hverja notkun.

Notid innan 6 vikna fra pvi ad innsiglid & tapunni er rofid. Skrifid dagsetninguna pegar innsiglid er
rofid & merkimidann & tapunni.

Ekki mé fleygja lyfjum i skdlplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Innihaldsefni REGRANEX

Virka innihaldsefnid i REGRANEX er becaplermin. Hvert gramm af REGRANEX inniheldur
100 mikrogromm af becaplermini.

Onnur innihaldsefni eru: natriumcarmelldsa (E466), natriumklorid, natriumasetat, 6pynnt ediksyra
(E260), metylparahydroxybenzoat (meiviparaben) (E218), propylparahydroxybenzoat (propylparaben)
(E216), metacresol, lysinhydroklérid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit REGRANEX og pakkningastaerdir
REGRANEX er hlaup serii er i margskammta tupu sem inniheldur 15 gromm.
REGRANEX er tert, 6litad til halmgult hlaup.
Markads!eyfishafi

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleidandi

Janssen PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse
Belgium
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Ef dskad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel: +32328054 11 Belgique/Belgien

Tél: +32328054 11
Boarapus Magyarorszag
Ipencrasurencrso Ha Johnson & Johnson, d.0.0. JANSSEN-CILAG Kft.
Ten.: +359 2 489 94 00 Tel: +36 23 513-800
Ceska republika Malta
JANSSEN-CILAG s.r.o. A.M.Mangion Ltd
Tel: +420 227 012 222 Tel: +356 2397 6000
Danmark Nederland
JANSSEN-CILAG A/S JANSSEN-CILAG B.V.
TIf: +454594 82 82 Tel: +31135837373
Deutschland Norge
Janssen-Cilag GmbH JANSSEN-CILAG A.S.
Tel: +49 2137-955-0 TIf: +47 24126500
Eesti Osterreich
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel: +372 617 7410 Tal: +43 1610 300
EALGda Polska
JANSSEN-CILAG ®oppoaxevtiki A.E.B.E. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0.
TnA: +30210 809 0000 Tel: +48 22 237 60 00
Espafia Portugal A
Laboratorios Dr. Esteve, S.A. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Tel: +34 93 446 60 00 Tel: +35121-436 88 35
France Romania
ETHICON Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +33 155002200 Janssen-Cilag Romania
Info. Méd. Tel: +33 1 5500 22 33 Tel: +40 21 207 1800
Ireland Slovenija
JANSSEN-CILAG Ltd. Johnson & Johnson d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 1 401 18 30
Tel:  +44 1 494 567567
island Slovenska republika
JANSSEN-CILAG AB, c/o Vistor hf Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 233 552 600
Italia Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG SpA JANSSEN-CILAG OY

Tel: +39 022510.1 Puh/Tel: +358 207 531 300
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Kvbzpog Sverige

Bapvépoc Xatinmavaynig Atd JANSSEN-CILAG AB
TnA: +357 22 755 214 Tel: +46 8 626 50 00
Latvija United Kingdom
Janssen-Cilag Polska Sp.z o.o0. filiale Latvija JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: + 371 678 93561 Tel: +44 1494 567567
Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson“
Tel: +370 5 278 68 88

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

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