EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/89258/2016
EMEA/H/C/003938
EPAR santrauka placiajai visuomenei Q

?
&

Episalvan ’b

berzo zievés ekstraktas Q

Sis dokumentas yra Episalvan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR ntrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekii' §iuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines ir’1fo ijos apie tai, kaip vartoti Episalvan.

Praktinés informacijos apie Episalvan vartojimg pacientai t@ ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka. '

Kas yra Episalvan ir kam jis vartman&@

Episalvan — tai vaistas, kuris skiriamas sua siems gydant dalies odos storio Zaizdas. Tai yra
Zaizdos, kurios susidaro, kai netenkama yirgutiniy odos sluoksniy, pvz., patyrus nudegimg arba
iSpjovus odos audinio odos persodinir’ééracijai.

Episalvan sudétyje yra sauso be@vés ekstrakto.
Kaip vartoti Episaly%"

Episalvan tiekiamas uri plonu sluoksniu (1 mm storio) reikia uztepti ant Zzaizdos, forma; uztepus
vaisto, zaizdg FGIKQIJUOU zaizdy tvarsciu. Gelio reikia uztepti kaskart, kai kei¢iamas tvarstis, kol
Zaizda uzgyija, ikia vartoti iki 4 savaiciy.

Vaisto gali |gyt| tik pateikus recepta.

Kam%ikia Episalvan?

Kaip tiksliai veikia Episalvan, nevisidkai aisku. Manoma, kad veiklioji Episalvan medziaga, berzo Zievés
ekstraktas, padeda lasteléms, kurios sudaro iSorinj odos sluoksnj (keratinocitams), greiciau augti ir
Jtrauktis® link dél zaizdos susidariusio plysio, taip padédama zaizdoms greiciau uzgyti.
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Kokia Episalvan nauda nustatyta tyrimuose?

Episalvan buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 217 pacienty, kuriy odoje
deél iSpjauto odos audinio odos persodinimo operacijai susiformavo dalies odos storio zaizdos. Ant
vienos zaizdos pusés pacientams buvo tepama Episalvan ir Zaizda buvo uzklijuojama zaizdy tvarsciu, o
kita zaizdos pusé buvo tik uzklijuojama standartiniu zaizdy tvarsciu. Atliekant pirmajj tyrima, vidutinis
laikas nuo operacijos iki zaizdos uzsitraukimo, ja tik uzklijuojant standartiniu zaizdy tvarsciu, buvo
17,1 dienos, o zaizdq tepant Episalvan geliu ir uzklijuojant tvarsciu — 15,5 dienos. Atliekant antrajj
tyrima, Sis laikas buvo atitinkamai 16 ir 15,1 dienos.

Treciajame tyrime dalyvavo 57 pacientai su dalies odos storio nudegimo zaizdomis, kuriy viena jpusé
buvo gydoma Episalvan, o kita — standartiniu dezinfekuojamuoju geliu. Abi Zaizdos pusés tai %uvo
uzklijuojamos zaizdy tvarsciu. Vidutinis laikas iki zaizdos uzsitraukimo, jg gydant standar ifa
dezinfekuojamuoju geliu, buvo 8,8 dienos, o zaizdg tepant Episalvan geliu — 7,6 dieniﬁ
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Dazniausi Episalvan Salutiniai reiSkiniai yra Zaizdy komplikacijos, odos ska @iabu gali pasireiksti
daugiau kaip 3 Zzmonéms i$S 100) ir pruritas (niezéjimas) (galintis pasirejkstindaugiau kaip 1 Zmogui is
100).

Kokia rizika siejama su Episalvan vartojimu?

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos praneé‘t&%ant Episalvan, sgrasa galima
rasti pakuotés lapelyje. 0\
.\q&'

Nustatyta, kad Episalvan gelis sutrumpino Zaizdy gfji laikq. Nors gijimo laiko skirtumai buvo nedideli,
laikytasi nuomonés, kad jie yra svarbiis pacientams;’ turintiems dalies odos storio zaizduy, kurios gali
sunkiai gyti ir kuriy gydymo priemoniy pasiEi o galimybiy néra daug. Kalbant apie Episalvan

Kodél Episalvan buvo patvirtintas?

saugumgq, rimty problemy nenustatyta keltg Salutinj poveikj pavyko suvaldyti. Agentlros
Zmonéms skirty vaisty komitetas (C sprendé, kad Episalvan nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikq, ir rekomendavo leisti varto% stq ES.

Kokios priemoneés tai s siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Episalvan vartojinf\

Siekiant uztikrinti k snj Episalvan vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Episalvantprefarato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumaq, jskai atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Iésamesr@ macijq galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
KitaNinformacija apie Episalvan

ISsamy Episalvan EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Episalvan ieSkokite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités

savo gydytojo ar vaistininko.

Episalvan
EMEA/H/C/003938 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003938/WC500196691.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
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