I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filsuvez gelis

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g gelio yra 100 mg rafinuoto sausojo ekstrakto, gauto i§ karpotojo berzo ( Betula pendula Roth.),
plaukuotojo berzo (Betula pubescens Ehrh.) ir i$ $iy raiSiy hibridy, Zievés (atitinka 0,5-1,0 g berzy
zieves), jskaitant 84—95 mg triterpeny, apskaiciuoty kaip betulino, betulino riigsties, eritrodiolio,
lupeolio ir oleanolio rugsties suma. Ekstracijos tirpiklis: n-heptanas.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Gelis

Bespalvis arba silpnai gelsvas, opalescuojantis, nevandeninis gelis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dalies odos sluoksniy zaizdy, susijusiy su distrofine ir jungtine piisline epidermolize (PE), gydymas
6 ménesiy ir vyresniems pacientams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Ant zaizdos pavirSiaus reikia uztepti mazdaug 1 mm storio gelio sluoksnj ir uzdengti steriliu
neprilimpanciu Zaizdy tvars¢iu arba gelj galima uZztepti ant tvarscio ir uzdéti taip, kad jis tiesiogiai
liestysi su zaizda. Gelj reikia tepti gausiai. Jo negalima jtrinti. Gelio reikia i§ naujo uZtepti kaskart, kai
keic¢iamas zaizdos tvarstis. Maksimalus bendrasis gydomas Zaizdos plotas klinikiniuose tyrimuose
buvo 5 300 cm?, 0 bendrojo Zaizdos ploto mediana — 735 cm?. Jeigu pavartojus simptomai islieka arba
pasunkéja arba jeigu pasireiSkia zaizdos komplikacijy, pries tgsiant gydyma reikia i§samiai jvertinti
kliniking paciento buklg ir reguliariai jg jvertinti paskui.

Specialios populiacijos

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas
Filsuvez tyrimy su pacientais, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta. Manoma, kad
pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Senyvi Zmonés
Dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Vaikams (6 ménesiy ir vyresniems) taikomas toks pats dozavimas kaip suaugusiesiems. Filsuvez

saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Skirta tik tepti ant odos.



Filsuvez reikia tepti ant i§valyty Zaizdy. Sis vaistinis preparatas neskirtas vartoti ant akiy ir juo
negalima tepti gleiviniy.

Kiekviena tiibelé¢ yra skirta tik vienkartiniam vartojimui. Pavartojus tibelg reikia iSmesti.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas

Filsuvez vartojusiems pacientams pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijy (zr. 4.8 skyriy). PasireiSkus
vietinio arba sisteminio padidéjusio jautrumo pozymiy arba simptomy, Filsuvez vartojima reikia
nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkamg gydyma.

Zaizdos infekcija

Gelis yra sterilus, taciau zaizdos infekcija yra svarbi ir pavojinga komplikacija, galinti i§sivystyti
gyjant zaizdai. Infekcijos atveju rekomenduojama gydyma nutraukti. Gali reikéti papildomo
standartinio gydymo (zr. 4.5 skyriy). Gydyma galima vél pradéti, kai infekcija praeina.

Ploksdéialasteliné karcinoma ir kitos piktybinés odos ligos

Distrofine PE (DPE) ir jungtine PE (JPE) sergantiems pacientams gali padidéti plok$¢ialgstelinés
karcinomos iSsivystymo rizika. Iki $iol negauta duomeny, kad Filsuvez susij¢s su padidéjusia odos
piktybiniy ligy rizika, taciau negalima atmesti teorinés tikimybés, kad vartojant Filsuvez gali padidéti
odos piktybiniy ligy rizika. Diagnozavus ploks¢ialasteling karcinoma ar kitas odos piktybines ligas,
paveiktos vietos gydyma reikia nutraukti.

Vartojimas esant dominantinei distrofinei PE (DDPE) ir jungtinei PE (JPE)

Klinikiniy duomeny apie Filsuvez vartojimg pacientams, sergantiems DDPE ir JPE, yra nedaug (Zr.
5.1 skyriy). Paciento buklé turi biiti reguliariai vertinama, siekiant jvertinti ilgalaikio gydymo nauda.

Alergija berzy ziedadulkéms

Filsuvez saugu vartoti berzy ziedadulkéms alergiskiems zmonéms, nes vaistiniame preparate $iy
alergeny néra.

Atsitiktinis patekimas j akis

Patekus j akis, preparata reikia iSplauti praplaunant akis.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Kadangi pagrindinio komponento betulino sisteminé ekspozicija vartojant
ant odos nezymi, sgveikos su sisteminémis gydymo priemonémis nesitikima. Sgveika su i§virSiniais

juos tepti reikia vieng po kito arba vieng keiciant kitu, atsizvelgiant j klinikinj poreikj.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie Filsuvez vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Esant nezymiai Filsuvez

sisteminei ekspozicijai, néStumo metu nesitikima kokio nors poveikio. Filsuvez galima vartoti
néstumo metu.

~

Zindymas

Nezinoma, ar berzy Zievés ekstrakto ir (ar) metabolity iSsiskiria | gydomy motery pieng. Poveikio
zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé Filsuvez ekspozicija
zindyvéms yra nezymi. Filsuvez gali biiti vartojamas zZindymo metu, jeigu gydoma vieta néra kratinés
srityje.

Vaisingumas

Berzy zievés ekstrakto skiriant Ziurkéms, nepalankaus poveikio patiny ir pateliy vaisingumui
nestebéta. Poveikio Zmoniy vaisingumui nesitikima, kadangi sisteminé ekspozicija neZymi.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Filsuvez geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai stebétos nepageidaujamos reakcijos buvo zaizdos komplikacija (11,6% PE serganciy
pacienty ir 2,9% pacienty, turin¢iy kity dalies odos sluoksniy zaizdy [DOSL]), vartojimo vietos
reakcija (5,8% PE serganciy pacienty), zaizdos infekcijos (4,0% PE serganciy pacienty), nieZéjimas
(3,1% PE serganciy pacienty ir 1,3% pacienty, turin¢iy kity DOSL), odos skausmas (2,5% pacienty,
turin€iy kity DOSL) ir padidéjusio jautrumo reakcijos (1,3% PE serganciy pacienty). Nebuvo kliniskai
reik§mingy skirtumy tarp reakcijy, nustatyty PE pacientams, palyginti su pacientais, turin¢iais kity
DOSL.

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

Toliau lenteléje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klase ir
teiktingjj terming. Kiekvienoje daznio grup¢je nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio
sunkumo tvarka.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas

(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali bti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1-ojoje lentel¢je iSvardytos visos nepageidaujamos reakcijos, registruotos klinikiniy tyrimy metu.



1 lentelé.

Nepageidaujamos reakcijos

vartojimo vietos

reakcijos™®

Organy sistemy klasé¢ | Labai daznas Daznas NedaZnas

Infekcijos ir infestacijos Zaizdos infekcijos

Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo

sutrikimai reakcijos™

Odos ir poodinio Zaizdos komplikacija* | Niezéjimas

audinio sutrikimai Dermatitas®
Nieztintis i§bérimas®
Purpura®

Bendrieji sutrikimai ir Vartojimo vietos Skausmas®

pazeidimai (pvz., vartojimo vietos
skausmas ir vartojimo
vietos niezéjimas)
Suzalojimai, Zaizdos komplikacija** | Zaizdos §lapiavimas
apsinuodijimai ir
procediiry
komplikacijos

* Zr. atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinima
2 nepageidaujamos reakcijos, stebétos tyrimuose su pacientais, turin¢iais 2a laipsnio nudegiminiy
zaizdy arba dalies odos sluoksniy storio transplantaty

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Padidéjes jautrumas

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo PE sergantys pacientai, metu stebéta | padidéjusj jautruma
panasiy nepageidaujamy reakcijy. Sios reakcijos apima i§bérima, dilgéline ir egzema, kurie buvo
lengvi 1,3% pacienty, o 0,4% pacienty — sunkiis. Konkrecias rekomendacijas zr. 4.4 skyriuje.

Vartojimo vietos reakcijos
Lengvy arba vidutinio sunkumo reakcijy vartojimo vietoje pasireiskia daznai ir jos apima vartojimo
vietos skausmg ir vartojimo vietos niez¢jima.

Zaizdos komplikacija

Tyrimuose su PE serganciais pacientais zaizdos komplikacijos apémé¢ jvairiy rusiy lokalias
komplikacijas, kaip antai zaizdos dydzio padidé¢jimas, kartotinis zaizdos atsivérimas, zaizdos
skausmas ir kraujavimas i§ Zaizdos.

Tyrimuose su nudegiminiy zaizdy arba dalies odos sluoksniy storio transplantaty turinCiais pacientais
nustatytos zaizdos komplikacijos apémé jvairiy rusiy lokalias komplikacijas, kaip antai
poprocediirinés komplikacijos, zaizdos nekrozé, zaizdos Slapiavimas, suprastéjes zaizdos gijimas arba
uzdegimas.

Vaiky populiacija

70% (n = 156) pacienty, atsitiktiniy im¢iy budu atrinkty j patvirtinamajj tyrima (zr. 5.1 skyriy), buvo
jaunesni kaip 18 mety, jy amziaus mediana buvo 12 mety. 8% (n = 17) pacienty buvo jaunesni kaip
4 mety, o 2 pacientai buvo jaunesni kaip 1 mety. Bendroje populiacijoje stebétos nepageidaujamos
reakcijos buvo panasios | stebétas vaiky populiacijoje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.



4.9 Perdozavimas

Galimybé¢ perdozuoti Filsuvez mazai tikétina. Vartojant maksimaly 69 g tiir kasdien ilgiau kaip
90 pary, apie perdozavima nebuvo pranesta.

Duomeny, siekiant nustatyti poveikj netyc¢ia prarijus Filsuvez, neturima. Tolesnis gydymas turéty bati
atliekamas pagal klinikines indikacijas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — preparatai zaizdoms ir opoms gydyti, kiti cikatrizantai; ATC kodas —
D03AX13.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Lasteliy kultiiry tyrimai su Zzmogaus pirminiais keratinocitais ir fibroblastais bei ex vivo tyrimai su
kiauliy oda rodo, kad ekstraktas, kurio pagrindinis komponentas yra betulinas, moduliuoja uzdegimo
mediatorius ir yra susij¢ su tam tikry vidulgsteliniy procesy suaktyvinimu; kaip Zinoma, $ie procesai
sietini su keratinocity diferenciacija bei migracija, Zaizdy gijimu bei uzsivérimu.

Tikslus Filsuvez veikimo mechanizmas gydant Zaizdas nezinomas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Filsuvez veiksmingumas ir saugumas gydant dalj odos sluoksniy apimancias zaizdas, susijusias su
igimta PE, vertinti patvirtinamuoju visuotiniu 3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu,
kontroliuojamu tyrimu su suaugusiaisiais ir vaikais (tyrimu BEB-13; EASE). Pacientai, kuriems
nustatyta DPE ir dermoepiderminés jungties pusliné epidermolizé (JPE) (lot. Epidermolysis bullosa
Junctionalis), atsitiktiniy im¢iy buidu, santykiu 1:1, paskirti vartoti Filsuvez (n = 109) arba koduota
kontrolinj gelj (pagamintg i§ rafinuoto saulégrazy aliejaus, geltonojo biciy vasko ir karnaubo vasko)
(n=114). Tiriamiesiems nurodyta visas zaizdas tepti mazdaug 1 mm storio tiriamojo preparato
sluoksniu kaskart keiciant tvars¢ius (kas 1-4 paras), gydyma tgsiant 90 pary. Skirstymo atsitiktiniy
imciy biidu metu tyréjas kaip tiksling pasirinko viena zaizdg, pagal kurig vertinta pirminé
veiksmingumo vertinamoji baigtis. Tikslin¢ Zaizda apibiidinta kaip dalies odos sluoksniy storio 10—
50 ¢m? pavirsiaus ploto zaizda, kurig tiriamasis turéjo nuo 21 paros iki 9 ménesiy prie$ atranka.
Pirminé vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems pirma kartg visiskai uzsiveéreé tiksliné zaizda,
procenting dalis iki 90 pary trukmés tyrimo dvigubai koduotos fazés (DKF) 45-osios paros. Baigg
DKEF pacientai dalyvavo tyrimo 24 ménesiy trukmés atvirojoje gydymo fazéje (AGF), kurios metu
visos zaizdos gydytos Filsuvez.

223 pacienty, atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkty dalyvauti tyrime, amziaus mediana buvo 12 mety
(intervalas: nuo 6 ménesiy iki 81 mety); 70% buvo jaunesni kaip 18 mety, o 8% pacienty buvo
jaunesni kaip 4 mety. 60% atsitiktiniy im¢iy budu atrinkty pacienty buvo vyriskos lyties. 195 i§ ty

223 pacienty sirgo DPE, 175 18 jy — recesyvine DPE (RDPE), o 20 — dominantine DPE (DDPE); be to,
dar dalyvavo 26 pacientai, sergantys JPE. Didzioji dalis DPE sergan¢iy pacienty tiriamuoju preparatu
tepé visas zaizdas kasdien arba kas 2 paras (nuo 70% iki 78%). Apie skyrima juodaodziams ir

.....

Rezultatai, jskaitant pirming vertinamajg baigtj, pateikti 2 lenteléje.



2 lentelé.  Veiksmingumo rezultatai (tyrimas BEB-13; 90 pary trukmés dvigubai koduota fazé,

visas analizés rinkinys)

Veiksmingumo parametras Filsuvez Kontrolinis gelis p verté
n=109 n=114
Pacienty, kuriems tiksliné Zaizda
visi§kai uzsivéré per 45 paras, 41,3% 28,9% 0,013
proporciné dalis
Pagal PE potipi
RDPE (n=175) 44,0% 26,2% 0,008
DDPE (n =20) 50,0% 50,0% 0,844
JPE (n=26) 18,2% 26,7% 0,522
Pacienty, kuriems tiksliné Zaizda
visi§kai uzsivéré per 90 pary, 50,5% 43,9% 0,296
proporciné dalis*

* Esminé antriné vertinamoji baigtis

Medianiné paros ekspozicijos apimtis visiems pacientams (jungtiniai DKF ir AGF duomenys) pateikti
3 lenteléje. Medianiné gydymo Filsuvez trukmé visiems pacientams (DKF ir AGF duomenimis) buvo
733 paros, o maksimali trukmé — 931 para.

3 lentelé. Paros ir jungtinés ekspozicijos apimties ir per ménesj suvartoty tabeliy skaiciaus
mediana, jungtiniai DKF ir AGF duomenys. Visi pacientai pagal amzZiaus
kategorija.

Visi nuo 0 iki nuo 4 iki nuo 12 iki > 18 metuy
pacientai <4 mety <12 mety <18 mety
Kasdieninés 10 15 10 10 9
ekspozicijos apimties
mediana
(gramais per parg)
Kaupiamosios 6117 8 240 7 660 5769 3467

ekspozicijos apimties
mediana (gramais)
Per ménesj 19 24 17 20 19

suvartoty tiibeliy
skaiCiaus mediana

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sisteminé pagrindinio komponento betulino ekspozicija pradinio vertinimo metu ir periodiskai tyrimo
BEB-13 metu, vertinta taikant sauso kraujo démiy bioanalizés metodg. Betulino koncentracija
veniniame kraujyje buvo zemesné uz kiekio nustatymo ribg (10 ng/ml) didziajai daliai tiriamuyjy.
Mazajai daliai tiriamyjy rasta iSmatuojama betulino koncentracija veniniame kraujyje; tai reiskia, kad
ant odos tepamas betulinas minimaliai absorbuojamas. Veniniame kraujyje nustatyta ne didesné kaip
207 ng/ml koncentracija, kuri buvo panasi j stebima suvartojus maisto, kurio sudétyje yra betulino.

Pasiskirstymas

Su plazmos baltymais susijungia > 99,9% betulino.

Metabolizmas

Betulino metabolizmas in vitro vertintas naudojant zmogaus hepatocity suspensija. Nustatyta, kad

99% visiskai metabolizuojama per penkias valandas. Dazniausiai in vitro aptinkamas metabolitas
susidaré dél oksidinimo, metilinimo ir sulfatinimo. Kiti trys metabolitai susidaré dél sulfatinimo arba
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gliukuroninimo. Tikétina, kad bendrajam betulino metabolizmui svarbiausias vaidmuo tenka ne CYP
fermenty procesams (75%), o CYP medijuojamus procesus (25%) daugiausiai vykdo CYP3A4/5
izofermentai.

Nustatyta, kad betulinas tiesiogiai slopina CYP2CS8 (bandomasis substratas amodiakvinas) ir CYP3A
(bandomieji substratai testosteronas ir midazolamas), kai ICso vertés zmogaus hepatocituose
atitinkamai yra 0,60 uM (266 ng/ml), 0,17 pM (75 ng/ml) ir 0,62 uM (275 ng/ml). Be to, betulinas
labai silpnai suzadino CYP3A4 mRNR (2,7 karty). Taciau atsizvelgiant } menka sisteming ekspozicija,
sgveika su sisteminio poveikio vaistiniais preparatais néra tikétina.

Eliminacija

In vivo eliminacijos tyrimy neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi bei fototoksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
In vitro genotoksiSkumo tyrimais gautas neigiamas rezultatas.

Po 4 savaiciy i$virSinio gydymo Filsuvez geliu, nykStukinéms kiaulaitéms naudojimo vietoje stebéta
keletas reakcijy, jskaitant uzdegiminj poveikj, limfocitiniy ir histioctiniy uzdegiminiy lasteliy
infiltracijg ir epitelio hiperplazijg. Po 9 ménesiy nykstukiniy kiaulaic¢iy odos gydymo, kai kuriems
gyviinams stebéta epidermio hiperplazija, ortokeratoziné hiperkeratoze, odos infiltracija limfocitais
ir (arba) neutrofilais bei pustulés raginiame sluoksnyje (lot. stratum corneum).

In vitro genotoksiskumo tyrimy rezultatas buvo neigiamas. Daugiau genotoksiSkumo ar
kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Rafinuotas saulégrazy aliejus

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

Atidarius, vaistinj preparata reikia suvartoti nedelsiant ir pavartojus iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Balta suspaudziama aliumininé tabelé, viduje padengta epoksidiniu fenolio laku, su sandarinamuoju
junginiu klostéje. Tuibelé uzdaryta mechaninj poveikj rodancia aliuminine plévele ir baltu

polipropileniniu uzsukamuoju dangteliu. Tiibelé supakuota kartoningje dézutéje.

Pakuociy dydziai:
1, 10 ir 30 tabeliy po 23.4 g gelio.



Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
Filsuvez gelis, 23,4 g tubelé

EU/1/22/1652/002

EU/1/22/1652/004

EU/1/22/1652/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. birzelio 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.




I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
VOKIETIJA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
e  PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

e  Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filsuvez gelis
berzy zievés ekstraktas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g gelio yra 100 mg rafinuoto berzy zieves sausojo ekstrakto, gauto i§ Betula pendula / Betula
pubescens, atitinkancio 0,5-1,0 g berzy Zievés, jskaitant 84—95 mg triterpeny.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga: rafinuotas saulégrazy aliejus.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis
234¢

1 tubelé
10 tubeliy
30 tubeliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui. Pavartojus iSmesti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zzemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1652/002 23,4 g tubelé — 1 tubele
EU/1/22/1652/004 23,4 g tiibelé — 10 tibeliy
EU/1/22/1652/005 23,4 g tiibelé — 30 tibeliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

filsuvez

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filsuvez gelis
berzy zievés ekstraktas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g gelio yra 100 mg rafinuoto berzy zieves sausojo ekstrakto, gauto i§ Betula pendula / Betula
pubescens.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga: rafinuotas saulégrazy aliejus.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis
234 ¢

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui. Pavartojus iSmesti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zzemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Filsuvez gelis
berzy Zievés ekstraktas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Filsuvez ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Filsuvez
Kaip vartoti Filsuvez

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Filsuvez

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Filsuvez ir kam jis vartojamas
Filsuvez gelis — tai augalinis vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra berzy zievés sausojo ekstrakto.

Jis skirtas zaizdoms gydyti suaugusiesiems ir vaikams (6 ménesiy ir vyresniems), kuriems nustatytas
sutrikimo ,,puislinés epidermolizés® (PE) tipas, vadinamas ,,distrofine* (DPE) arba ,,jungtine* (JPE).
Tai sutrikimas, kai iSorinis odos sluoksnis atsiskiria nuo vidinio sluoksnio ir oda tampa labai
pazeidziama, todél susidaro zaizdos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Filsuvez

Filsuvez vartoti draudZziama
- jeigu yra alergija berzy Zievei arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Filsuvez.

Jeigu pasireiské alerginé reakcija, nedelsdami nustokite vartoti Filsuvez ir kreipkités j gydytoja arba

slaugytoja. Alerginiy reakcijy poZymiai gali biti Sie:

. niez¢jimas, odos sutinimas ir paraudimas, kuris atrodo stipresnis vietoje, kurioje tepamas
vaistas.

Zaizdos infekcija yra pavojinga komplikacija, galinti i$sivystyti gyjant Zaizdai. Zaizdos infekcijos
pozymiai gali biti Sie:

o geltonos arba Zalsvos i§skyros (ptliai), tekantys i$ zaizdos;

o paraudusi, kaistanti, sutinusi arba dar skausmingesné oda aplink zaizdg.

ISsivyscius odos infekcijai gali reikéti nutraukti gydyma Filsuvez ir taikyti kita gydyma. Gydytojas
arba slaugytojas Jums nurodys, ar galima testi gydyma Filsuvez, kai praeis infekcija.

PE sergantiems Zzmonéms buidingas stipresnis polinkis j tam tikrg odos véZzj, vadinamg
plokscialgsteline karcinoma. Jeigu gydymo Filsuvez metu Jums nustaté odos vézj, pasitarkite su

gydytoju arba slaugytoju ir nebetepkite Filsuvez tos odos srities.

19



Filsuvez sudétyje néra berzy ziedadulkiy, todél jj gali vartoti berzy Ziedadulkéms alergiski Zmonés.

Stebekite, kad Filsuvez nepatekty i akis. Jeigu taip atsitiko, gerai praplaukite akis Svariu vandeniu.
Kreipkités j gydytoja, jeigu nemalonus pojiitis nepraeina.

Vaikams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams.

Kiti vaistai ir Filsuvez
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Nezinoma, kaip Filsuvez gali reaguoti su kitais ant odos tepamais, per burng vartojamais arba Svirkstu
leidziamais vaistais. Tuo pa¢iu metu, kai vartojate Filsuvez, ant zaizdos ploto nevartokite kity vaisty.
Jei reikia vartoti daugiau nei vieng vaistg, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Filsuvez poveikio nés¢iosioms tyrimy neatlikta, bet kadangi tik labai maza dalis $io vaisto jsiskverbia j
kiina, rizika negimusiam kuidikiui yra nezymi. Filsuvez galima vartoti néStumo metu.

Nezinoma, ar Filsuvez patenka ] motinos pieng, bet kadangi tik labai maZza dalis Sio vaisto jsiskverbia j
kiina, rizika kiidikiui yra nezymi. Filsuvez gali buti vartojamas zindymo metu, jeigu gydoma vieta
néra kriitinés srityje.

Kadangi $io vaisto absorbcija j organizmg yra labai maza, nesitikima, kad jis paveikty vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas Jusy geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

3. Kaip vartoti Filsuvez

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Vartojimo metodai
. Pries tepdami Filsuvez, nuvalykite oda.
o Filsuvez galite tepti 2 buidais:
1. Tepti tiesiai ant zaizdos
o Uztepkite zaizdg storu (mazdaug 1 mm storio) Filsuvez sluoksniu (1 veiksmas).
o Svaria ranka arba uzsimove pirstine paskleiskite didelj kiekj gelio, padengdami juo
visg zaizdos sritj (2 veiksmas). Nejtrinkite gelio.
o Uzdenkite steriliu, neprilimpanciu zaizdy tvarsciu (3 veiksmas).

1 veiksmas — uZtepkite 2 veiksmas — 3 veiksmas — uZdenkite
paskleiskite

N\

e b NN
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2. Uztepkite ant sterilaus, neprilimpancio tvarscio
o Uztepkite storg (mazdaug 1 mm storio) Filsuvez sluoksnj ant zZaizdy tvarscio
(1 veiksmas).
o Svaria ranka arba uzsimove pirstine paskleiskite didelj kiekj gelio srityje, kuri liesis
tiesiogiai su Zaizda (2 veiksmas).
o UzZdenkite Zaizdg tvarséiu (3 veiksmas).

1 veiksmas — uZtepkite 2 veiksmas — 3 veiksmas — uZdenkite
paskleiskite

o I$ naujo uztepkite gelio kaskart, kai keiCiate Zaizdos tvarstj, kol zaizda uZzgis.

o Filsuvez neskirtas vartoti per burng. Venkite salyCio su akimis, burna arba Snervémis. Jeigu
netycia prisilietéte, nedelsdami nuplaukite Svariu vandeniu.

o Si tiibelé su steriliu geliu skirta tik vienam uztepimui. Atidarius tibele, gelj reikia suvartoti
i8kart ir tiibelg iSmesti, net jeigu joje ir liko gelio. Kiekvieng kartg kei¢iant tvarstj reikia naudoti
nauja tubelg.

Vartojimo trukmé

Gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas Jums nurodys, kiek laiko reikia vartoti gelj. Jeigu vartojant
simptomai nenyksta ar pasunkéja arba jeigu atsiranda zaizdos komplikacijy, kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Filsuvez doze?
Filsuvez tepamas ant odos ir tik labai mazas jo kiekis jsiskverbia j organizmg, todél labai mazai
tikétina, kad perdozuosite vaisto, net jeigu juo tepsite didele odos sritj arba vartosite ilgai.

PamirSus pavartoti Filsuvez
Uztepkite Filsuvez, kai kitg kartg keisite zaizdos tvarst], paskui teskite vartojimag jprastu rezimu.

Nustojus vartoti Filsuvez
Filsuvez reikia vartoti, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Nenutraukite jo
vartojimo nepasitare su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms. Iskart
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei pastebésite bet kokj Salutinj poveiki, jskaitant
iSvardyta toliau.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. zaizdos komplikacija (kaip antai zaizdos dydzio padidéjimas, kartotinis Zaizdos atsivérimas ir
zaizdos skausmas)
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 18 10 asmeny)

J zaizdos infekcija

alerginé reakcija (padidéjes jautrumas)

odos niez¢jimas

skausmas ir niezéjimas vaisto vartojimo vietoje
zaizdy gijimo komplikacijos

NedazZnas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
o zaizdos Slapiavimas

odos sudirginimas (dermatitas)

nieztintis iSbérimas

i8bérimas violetinémis démémis

skausmas

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Filsuvez

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir tabelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Si tiibelé su steriliu geliu skirta tik vienam uztepimui. Atidarius tibele, gelj reikia suvartoti iskart ir
tiibele iSmesti, net jeigu joje ir liko gelio. Kiekvieng kartg keiciant tvarstj reikia naudoti nauja tuibelg.

Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Filsuvez sudétis

Veiklioji medziaga yra berzy Zievés sausasis ekstraktas.

1 g gelio yra 100 mg rafinuoto sausojo ekstrakto, gauto i§ karpotojo berzo (Betula pendula Roth.),
plaukuotojo berzo (Betula pubescens Ehrh.) ir i$ $iy riiSiy hibridy, Zievés (atitinka 0,5-1,0 g berzy
zievés), iskaitant 84-95 mg triterpeny, apskaiciuoty kaip betulino, betulino riigsties, eritrodiolio,
lupeolio ir oleanolio riigsties suma. Ekstracijos tirpiklis: n-heptanas.

Pagalbiné medziaga yra rafinuotas saulégrazy aliejus.

Filsuvez iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Filsuvez yra bespalvis arba silpnai gelsvas, opalescuojantis, nevandeninis gelis.

Filsuvez gelis supakuotas baltose suspaudziamose aliumininése tiibelése. Tubelés uzdarytos mechaninj

poveikj rodancia aliuminine plévele ir baltu polipropileniniu uzsukamuoju dangteliu.
Tibelé supakuota kartoningje dézutéje.
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Pakuotés dydziai:
1, 10 ir 30 tabeliy po 23,4 g gelio.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

43122 Parma

Italija

Gamintojas

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbuarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20



E\LGoa

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

Croatia
Tel: +385 99 320 0330

pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Romainia

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas i kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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