| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

REGRANEX 0,01% gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename gelio grame yra 100 mikrogramu bekaplermino*.
* Rekombinantinis Zmogaus trombocity iSskiriamas augimo faktorius BB (rhPDGF-BB), gaminamas
rekombinantinés DNR technologijos pagalba i§ grybeliu Saccharomyces cerevisiae.

Pagalbinés medziagos:
Viename grame yra 1,56 mg E218 (metilparahidroksibenzoato) ir 0,17 mg E216
(propilparahidroksibenzoato), zr. 4.4 skyriy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Gelis.

REGRANEX yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas gelis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

REGRANEX Kartu su kitomis tinkamomis Zaizdu prieziaros priemonémis gydomos létinés neuropatinés ne
didesnés kaip 5 cm? diabeto sukeltos opos. Vaistinis preparatas skatina granuliacija, vadinasi, ir gijima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pradeti gydyti Siuo vaistiniu preparatu-ir paciento btikle priZiaréti turi gydytojas, turintis diabeto sukelty opu
gydymo patirt;.

Gydant REGRANEX bitina gerai priZiaréti Zaizda: pradZioje ir véliau reikia paSalinti nekrozinius ar (ir)
infekuotus audinius, taip pat laikytis rezimo — neneSioti sunkumy, kad opa bty maZiau spaudZiama.

Plonu REGRANEX gelio sluoksniu visa opa Svaria priemone reikia tepti | karta per para. Patepta vieta reikia
uzristi natrio-chlorido tirpalu sudrékintu tvarsciu, kadangi taip palaikoma drégmé. Sandariu tvarsciu
REGRANEX pateptos opos risti negalima.

- REGRANEX tubele gali naudoti tik vienas pacientas.

- Vartoti reikia atsargiai, kad baty iSvengta gelio uzkrétimo mikrobais ir sugedimo.

- PriesS tepant REGRANEX, reikia kruops¢iai nusiplauti rankas.

- Tabelés galiuko negalima priliesti prie Zaizdos ar bet kurio kito pavirSiaus.

- Rekomenduojama naudoti Svarias pagalbines priemones gelio uztepimui ir saugotis, kad jo nepatektu
ant Kity kaino viety.

- Kiekviena karta prie§ uztepant gelj, opa reikia atidZiai nuplauti fiziologiniu tirpalu ar vandeniu, kad
pasiSalinty gelio likugiai.

- Kiekviena karta po gelio pavartojimo ttibelg reikia sandariai uzdaryti.

REGRANEX galima vartoti ne ilgiau kaip 20 savaiciu.



Jeigu nepertraukiamai vartojant gelio, po pirmy 10 savaic¢iu pastebimo opos gijimo néra, reikia perzitaréti
gydyma ir nustatyti, ar néra veiksniy, trukdanciy gyti (pvz., osteomielito, iSemijos, infekcijos). Jeigu Zaizda
gyja, reguliariai jvertinant btuklg vaistini preparata vartoti galima ne ilgiau kaip 20 savaiciu.

Specialiy grupiy pacientai

Vaikai ir paaugliai

Duomeny apie vaistinio preparato sauguma ir veiksminguma jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir
paaugliams néra.

4.3  Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei gelio medziagai.
- Bet koks diagnozuotas piktybinis navikas (Zr. 4.4 skyriy).
- Jeigu ligoniams pasireiskia klinikiniy infekuoty opu pozymiy (Zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Klinikiniy tyrimuy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka, bekaplermina vartojantiems pacientams
buvo diagnozuota piktybiniy naviky, nutolusiy nuo vaistinio preparato vartojimo vietos. AtsiZzvelgiant i Siuos
duomenis ir kadangi bekaplerminas yra augimo faktorius, pacienty, kuriems yra diagnozuota bet kokiy
piktybiniy naviky, gydymas REGRANEX yra kontraindikuotinas.

Pries vartojant REGRANEX, reikia paneigti, kad néra gretutiniy btikiiu (pvz., osteomielito ir periferinés
arteriopatijos), o jeigu yra, jas gydyti. Osteomielitas turi bati diagnozuotas rentgenologiniu tyrimu. Periferine
arteriopatija reikia paneigti jvertinus pulsa pédose arba kitokiu badu. Jeigu opos iSvaizda jtartina, reikia atlikti
biopsija ir patvirtinti, kad opa néra piktybiné.

Pries vartojant REGRANEX, reikia iSgydyti Zaizdos infekcija. Jeigu opa infekuojasi vartojant REGRANEX,
vaistinio preparato vartojima reikia pertraukti, kol iSriaikinama infekcija.

REGRANEX negalima gydyti opy, kurios néra neuropatinés kilmés (pvz., atsiradusiy dél arteriopatijos ar
Kity priezasciu).

REGRANEX negalima tepti didesniy kaip 5 cm? opy, taip pat bet kuriam asmeniui gelj vartoti ilgiau kaip 20
savai¢iy. Duomeny, kuriais remiantis bty galima garantuoti, kad gydyti ilgiau kaip 20 savaic¢iu yra saugu,
nepakanka (zr. 5.1 skyriy). Néra {rodymy, kad vaistinis preparatas biity veiksmingas gydant didesnes kaip

5 cm? opas.

REGRANEX sudétyje yra E218 (metilparahidroksibenzoato) ir E216 (propilparahidroksibenzoato). Sios
medziagos gali sukelti alerging reakcija (greiciausiai uzdelsto tipo).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Vadinasi, vartojant REGRANEX, kity lokalaus poveikio vaistiniy preparaty tepti
nerekomenduojama.

4.6  NéStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas

Reikiamy duomeny apie bekaplermino vartojima néStumo metu néra. Taigi REGRANEX néStumo metu
vartoti negalima.

Zindymo laikotarpis

Ar bekaplermino prasiskverbia { moters piena, nezinoma, todél zindymo laikotarpiu REGRANEX vartoti
negalima.



4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

REGRANEX gelio saugumas buvo jvertintas 1883 suaugusiems pacientams, kurie dalyvavo 17 klinikiniu
REGRANEX ir placebo ir (arba) standartinio gydymo (tvarsiai su druska) tyrimy. Siems 1883 pacientams
bent viena karta vietiSkai buvo pavartotas REGRANEX ir surinkti saugumo duomenys. Remiantis
apibendrinta Siy tyrimy saugumo duomeny analize, daZniausiai pasireiSkusios (daznis > 5 %)
nepageidaujamos reakcijos i vaistini preparata (NRV) buvo (daznis %) odos opos infekcija (12,3), celiulitas
(10,3) ir osteomielitas (7,2). Iskaitant anks¢iau iSvardytas NRV, toliau esancioje lenteléje parodyios NRV,
kurios pasireiSké vartojant REGRANEX Klinikiniy tyrimy metu ar po vaistinio preparato patekime 1 rinka.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos, naudojant tokius sutrikimy daznio apibaidinimus: labai dazni (> 1/10),
dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (huo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
reti (< 1/10 000), daZznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

Klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo j rinka pasireiskusios nepageidaujamos

reakcijos
Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata
Organy sistemy klasés Daznio kategorija
Labai dazni Dazni Nedazni Reti
(> 1/10) (nuo > 1/100 iki (nuo > 1/1000 (nuo > 1/10 000 ki
<1/10) iki < 1/100) < 1/1000)
Infekcijos ir infestacijos | Odos opos Osteomielitas
infekcija
Celiulitas
Nervy sistemos Deginimo
sutrikimai pojitis’
Odos ir poodinio ISbérimas Paslinis dermatitas
audinio sutrikimai Eritema? Pernelyg iSveséjes
granuliacinis
audinys
Bendrieji sutrikimai ir Skausmas Edema
vartojimo vietos
pazeidimai

! Apibendrinantis terminas ,,deginimo pojutis“ apima Siuos pageidautinus terminus: deginimo pojiti,

odos deginimo jutima ir vartojimo vietos sudirginima (visa tai yra susije su deginimo jutimu vartojimo
vietoje).

Nurodo paraudima (eritema) vartojimo vietoje.

4.9 Perdozavimas

Duomenys apie bekaplermino poveiki perdozavimo metu yra riboti. Po 14 dieny i$ eilés vaistinio preparato
lokalaus vartojimo ant opos, i$ plazmos trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus BB koncentracijos
pastovaus padidéjimo virs buvusios pries gydyma koncentracijos nenustatyta, taigi sisteminio
nepageidaujamo poveikio nesitikima.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — preparatai zaizdy ir opy gydymui, ATC kodas — DO3AX06

4




Veiklioji REGRANEX medziaga bekaplerminas yra rekombinantinis Zmogaus trombocity iSskiriamas
augimo faktorius BB (rhPDGF-BB). Bekaplerminas gaminamas i$ grybeliy Saccharomyces cerevisiae, i
kuriuos jsodintas genas, atsakingas uz Zmogaus trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus B grandine.
Bekaplerminas didina Zaizdy gijimui batiny lasteliy chemotaksi ir proliferacija, vadinasi, padeda augti
nataraliam audiniui ir gyti opoms. Tyrimy su gyvanais, kuriems opos buvo sukeltos dirbtinai, metu
bekaplerminas pirmiausiai skatino granuliacinio audinio formavimasi. Keturiy klinikiniy tyrimy duomenimis,
po 20 savaiciy gydymo bekaplermino geliu (100 pg/g) uZgijo 47 % ne didesniy kaip 5 cm? opy, palyginti su
35 % opy, kurios buvo tepamos placebu. Siame tyrime dalyvavo 19 mety ir vyresni ligoniai, kuriems bent
viena Il arba IV stadijos diabeto sukelta opa buvo diagnozuota ne anks¢iau kaip pries 8 savaites.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Klinikiniai absorbcijos tyrimai atlikti su ligoniais, kuriy diabeto sukelty opy vidutinis plotas buvo 10,5 cm?
(2,3-43,5 cm?). Po 14 dieny i§ eilés lokalaus REGRANEX vartojimo, i$ plazmos trombaeity isskiriamo
augimo faktoriaus BB koncentracijos pastovaus padidéjimo virs buvusios prieS gydyma koncentracijos
nenustatyta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimuy in vitro ir in vivo metu mutageninio poveikio bekaplerminas nesukeélé. Po 14 dieny i$ eilés vaistinio
preparato lokalaus vartojimo ant opos, iS plazmos trombocity iSskiriarno augimo faktoriaus BB koncentracijos
pastovaus padidéjimo virs buvusios prie$ gydyma koncentracijos Zmogui nenustatyta, dél to kancerogeninio
poveikio ir poveikio reprodukcijai tyrimy su REGRANEX neatlikta. Zaizdy gijima vaistinis preparatas gerina
stimuliuodamas lasteliy proliferacija.

Bekaplermino poveikis kauliniam audiniui stebétas tyrimy su Ziurkémis, kurioms j vidurine pédos dalj kas
antra diena 13 dieny buvo injekuojama 3 ng arba 10 pg vaistinio preparato dozé, metu (tirpalo koncentracija
buvo atitinkamai 30 png/ml ar 100 pg/ml bekaplermino). Histologiniy tyrimy duomenimis atsirado
pagreitintam kaulinio audinio persiskirstymui badingu poky¢iu, tokiy kaip antkaulio hiperplazija bei po
antkauliu esanc¢io kaulo rezorbcija bei egzostozé. MinkStuosiuose audiniuose, esanc¢iuose arti injekcijos
vietos, iSves¢jo skaidulinis audinys ir kartu pasireiSké vienabranduoliy lasteliy infiltracija. Tai rodo, kad
vaistinis preparatas geba stimuliucti jungiamojo audinio augima.

1,4-1,6 cm? opos. Po vienkartings dozés pavartojimo ir po gydymo kartotinemis bekaplermino dozémis 5
dienas iS eilés i sistemine kraujotaka pateko tik nereikSmingas vaistinio preparato kiekis.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1  Pagalbiniy medziagy sarasas

Karmeliozés natris (E466)

Natrio chloridas

Natrio acetatas

Lediné acto ragstis (E260)
Metilparahidroksibenzoatas (metilparabenas) (E218)
Propilparahidroksibenzoatas (propilparabenas) (E216)
Metakrezolis

Lizino hidrochloridas

Injekcinis vanduo



6.2 Nesuderinamumas

Nepastebétas.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai.

Tubele atsukus, gelis tinka vartoti 6 savaites.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti 2 °C — 8 °C temperataroje (Saldytuve).

Negalima uz3aldyti.

Kiekviena karta po gelio pavartojimo tabele reikia sandariai uzdaryti.

6.5 Pakuoteé ir jos turinys

15 g gelio daugiadozé tabelé (vidinis pavirSius padengtas polietileno plévele). Pakuotéje yra 1 tabelé.
6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Baigus gydyma, nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Janssen-Cilag International N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. RINKODAROS PAZYMEJiMO NUMERIS

EU/1/99/101/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisés suteikimo data: 1999 m. kovo 29 d.

Rinkodaros teisés paskutinio atnaujinimo data: 2009 m. kovo 19 d.

10.. TEKSTO PERZIUROS DATA



Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-1{JJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-) UZ SERIJU ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SAL YGOS



A.  BIOLOGINES (-1y) VEIKLIOSIOS (-1yJy) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Gamintojo (-y), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. | priedo [Preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

o SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Rizikos valdymo planas

RTT jsipareigoja atlikti tyrimus ir papildoma farmakologinio budrumo veikla, nurodyta farmakologinio
budrumo plane, kaip numatyta rizikos valdymo plano (RVP) versijoje 1.0, pateiktoje Rinkodaros teisés
modulyje 1.8.2. ir bet kokiuose tolimesniuose RVP atnaujinimuose, suderintuose su Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetu (ZVK).

Remiantis ZVK gairemis ,,Dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty Rizikos valdymo sistemy®, atnaujintas
RVP turi buti pateiktas vienu metu su sekanciu vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu saugumo
protokolu (PASP).

Be to, atnaujintas RVP turi biti pateilkiamas:

° Gavus duomenuy, kurie gali itakoti esama saugumo specifikacija, farmakologinio budrumo plana arba
rizikos mazinimo veikla.

o Per 60 dienu pasiekus svarbius farmakologinio budrumo arba rizika maZinancius veiklos etapus.

o Pareikalavus Europos vaisty agentarai (EMA).



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS






INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE/TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

REGRANEX 0,01% gelis
Bekaplerminas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename grame gelio yra 100 mikrogramy bekaplermino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Karmeliozés natris (E466), natrio chloridas, natrio acetatas, lediné acto ragstis (E260),
metilparahidroksibenzoatas (metilparabenas) (E218), propilparahidroksibenzoatas (propilparabenas) (E216),
metakrezolis, lizino hidrochloridas ir injekcinis vanduo.

ISsamia informacija zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Daugiadozé gelio tabelé (15 g)
1 tabele

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti tik ant odos.
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius tabele, suvartoti per 6 savaites.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2 °C — 8 °C temperaturoje (Saldytuve).
Negalima uzSaldyti.
Kiekviena karta po gelio vartojimo tabelg sandariai uzdarykite.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Baigus gydyma, nesuvartota preparata reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/99/101/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU (TIK ANT KARTONO DEZUTES)

REGRANEX
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B. PAKUOTES LAPEL!S
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

REGRANEX 0,01% gelis
Bekaplerminas

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, prieS pradédami vartoti vaista.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu Kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

SOk wNE

1.

Kas yra REGRANEX ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant REGRANEX
Kaip vartoti REGRANEX

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti REGRANEX

Kita informacija

KAS YRA REGRANEX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Jsy vaistas vadinasi REGRANEX. Sio vaisto sudétyje yra medziagos, vadinamos bekaplerminu.
Bekaplerminas yra rekombinantinis Zmogaus trombocity iSskiriamas augimo faktorius (rhPDGF).
REGRANEX vartojamas normalaus audinio augimui ir-opy uzgijimui skatinti. Jis vartojamas kartu su kitomis
tinkamomis Zaizdy prieziaros priemonémis, kad padéty uzgyti opoms.

Tinkamos Zaizdy prieZiaros priemonés yra Sios:

jeigu reikia, gydytojas arba sveikatos prieZiaros specialistas paSalins Zuvusius (nekrotizavusius) Zaizdos
audinius;

prizitrékite kojas, kad jos nebuty apkrautos svoriu, t. y. neSiokite specialius ortopedinius batus arba
taikykite kitokius metodus;

gydytojas arba sveikatos prieziaros specialistas iSgydys bet kuria Zaizdos infekcija. Jeigu infekcija
pasireiskia vartojant REGRANEX, gydyma reikia nutraukti;

lankykités pas gydytoja arba sveikatos prieziiros specialista ir laikykités gydymo plano.

REGRANEX gydoimos odos opos, kurios:

apima maZesni nei 5 cm? plota (Zr. piesinj kitoje puséje) ir yra gerai apriipinamos krauju;
pasireiSkia de! diabeto komplikacijy.

Tterpti pieSing (2,524 cm skersmens apskritimas)

Vartojant REGRANEX, yra didesné tikimybe, kad odos opos greitai ir visidkai iSgis.

2.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT REGRANEX

REGRANEX vartoti negalima

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) bekaplerminui arba bet kuriai pagalbinei REGRANEX
medZiagai (iSvardytos toliau 6 skyriuje);

jeigu sergate arba anksciau sirgote véziu;

jeigu opa yra infekuota;

jeigu opa uzima didesni kaip 5 cm? plota (Zr. piesini anksgiau);

jeigu esate jaunesni kaip 18 metu.
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Jeigu yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, Sio vaisto vartoti negalima. Jeigu abejojate, prie$ pradédami vartoti
REGRANEX, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant REGRANEX reikia

PrieS pradédami vartoti REGRANEX, kreipkités i gydytoja arba vaistininka:

- jeigu sergate bet kuriuo sunkiu arba nuolat sunkéjanciu véziu;

- jeigu pasireiSkia kauly infekcija, dél kurios gali pasireiksti karS¢iavimas, sunkus skausmas pazeisto
kaulo vietoje, sanariy patinimas ir paraudimas;

jeigu sergate arteriju liga.

Kity vaisty vartojimas
Vartojant REGRANEX, opa tepti kokiais nors kitais vaistais negalima, iSskyrus natrio chlorido (fiziologini)
tirpala ar vandeni, kuriais galima nuplauti opa.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote Kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto ar vaistaZoliy preparatus,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
- Jeigu esate ar galvojate, kad esate nescia arba planuojate pastoti, Sio vaisto vartoti negalima.
- Zindymo laikotarpiu Sio vaisto vartoti negalima.

Pries vartojant bet koki vaista néStumo metu ar Zindymo laikotarpiu, btitina pasitarti su gydytoju arba
vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines REGRANEX medZiagas 5
REGRANEX sudétyje yra E218 (metilparahidroksibenzoato) ir E216 (propilparahidroksibenzoato). Sios
medZiagos gali sukelti alerginiy reakciju (grei¢iausiai velyvn).

3. KAIP VARTOTI REGRANEX

REGRANEX visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Iprasta dozé: gelj reikia tepti vieng karia per para ne ilgiau kaip 20 savaiciu.

Pries vartojant REGRANEX

- Prie$ tepant REGRANEX, kruops¢iai nusiplaukite rankas.

- Opa reikia atidziai nuplauti druskos (fiziologiniu) tirpalu ar vandeniu. Tai daryti svarbu, kad Zaizda kiek
galima greiciau visiSkai iSgytu ir biity pasalinti REGRANEX gelio likugiali, likg po ankstesnio vaisto
pavartojimo.

REGRANEX uztepimas

- Tepkite REGRANEX gelj viena karta per para, naudodami Svary medvilnés tamponélj arba medine
meritele. UZtepkite plona REGRANEX gelio sluoksni ant viso Zaizdos pavirSiaus. Meding mentelg
galima isigyti vaistingje.

- Zaizda uzdenkite fiziologiniu (druskos) tirpalu sumirkytu drégnu tvars¢iu. Tvarstj reikia keisti ne reciau
kaip viena karta per para, kad Zaizda neisdzitty.

Papildoma informacija

- REGRANEX tepkite tik ant Zaizdos. Gelio tepti ant kity kiino viety negalima.

- Tabelés galiuko negalima priliesti prie Zaizdos.

- Ant Zaizdos negalima déti oro ar vandens nepraleidZian¢iy (sandariy) tvarsciy. Jeigu abejojate, klauskite
gydytojo arba vaistininko.

- Gydymo metu opos negalima spausti arba didinti jai slegio vaiks¢iojant. Vykdykite gydytojo
nurodymus, kaip sumazinti opos spaudima.
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Gydytojas stebés gijimo eiga.

Jeigu pastebé¢jote opos infekcijos pozymiy (paraudimas, patinimas, karS¢iavimas, skausmas ar blogas kvapas),
nedelsdami kreipkités i gydytoja. Jums reikés nutraukti vaisto vartojima, kol bus iSnaikinta infekcija.

Nustojus vartoti REGRANEX
REGRANEX negalima vartoti ilgiau kaip 20 savaiciy be pertrauky.

Jeigu po pirmy 10 gydymo savai¢iy opa pastebimai negyja, reikia kreiptis j gydytoja, kad jis pasakyty, ar
reikia toliau vartoti REGRANEX.

Jeigu opa isgyja ir vél atsinaujina, be gydytojo nurodymo REGRANEX vartoti pakartotinai negalima.
Pavartojus per didele REGRANEX doze

Jeigu uztepéte per daug REGRANEX, zalingo poveikio pasireiksti neturéty. Visada stenkites tiksliai vykdyti
vaisto vartojimo instrukcijas.

Pamirsus pavartoti REGRANEX

- Kiek galima greiciau uztepkite Kita vaisto doze. Jeigu jau beveik yra atéjes laikas kitos vaisto dozés
uztepimui, pamirsta doze praleiskite ir toliau vaista vartokite jprasta tvarka.

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu Kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
REGRANEX, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutin poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinis poveikis i3vardytas toliau, naudojant tokius daZznio apibadinimus:
Labai dazni (pasireiSkia dazniau kaip 1 i8 10 vaista vartojusiy asmeny)
Dazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i$ 100 vaistg vartojusiy asmeny)

Nedazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i5-1 000 vaista vartojusiy asmeny)

Reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vaista vartojusiy asmeny)

Labai reti (pasireidkia reciau kaip 1 i 10 000 vaista vartojusiy asmeny)
Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

Nutraukite REGRANEX vartojimg ir i$ karto praneskite gydytojui, jeigu pasireiSké arba jtariate, kad
pasireiske:

- pernelya didelis nauju audiniy iSve$éjimas Zaizdoje (retai);

- odos opos infekcija (labai daznai).

Kitas Salutinis poveikis

Dazni

- kauly infekcija, dél kurios gali pasireiksti karsc¢iavimas, stiprus skausmas, patinimas ir paraudimas apie
paZeista kaula;

- odos paraudimas ir skausmas.

Nedazni
- deginimo pojatis vartojimo vietoje.

Reti
- paslés ir patinimas po oda.
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Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI REGRANEX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant tabelés ir iSorinés kartono dézutés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, REGRANEX
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiroje (Saldytuve). Negalima uz3aldyti.

Kiekviena karta po gelio pavartojimo ttibele reikia sandariai uzdaryti.

Atidarius tabele, turini suvartoti per 6 savaites. Ant etiketés uZraSykite tabelés atidarymo data.

Vaisty negalima ispilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinemis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

REGRANEX sudétis

Veiklioji medZiaga yra bekaplerminas. Viename grame REGRANEX gelio yra 100 mikrogramy
bekaplermino.

Pagalbinés medziagos yra karmeliozés natris (E466), natrio chloridas, natrio acetatas, lediné acto ragstis
(E260), metilparahidroksibenzoatas (metilparabenas) (E218), propilparahidroksibenzoatas (propilparabenas)
(E216), metakrezolis, lizino hidrochloridas ir injekcinis vanduo.

REGRANEX i8vaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiamos daugiadozés 15 g REGRANEX gelio tabelés.

REGRANEX yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas gelis.

Rinkodaros teisés turétojas

Janssen-Cilag Iriternational N.V.

Turnhoutsewea 20

B-2340 Beerse

Belgija

Gamintojas

Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suZinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
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Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg

JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel: +3232805411 Belgique/Belgien

Tel: +3232805411
Boarapust Magyarorszag
Ipencrasurenctso ua Johnson & Johnson, d.0.0. JANSSEN-CILAG Kift.
Ten.: +359 2 489 94 00 Tel: +36 23 513-800
Ceska republika Malta
JANSSEN-CILAG s.r.0. 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 AS
Tel: +49 2137-955-0 TIf: +47 24 12 65 00
Eesti Osterreich
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel: +372 617 7410 Tel: +42 1610 300
EAMGdo Polska
JANSSEN-CILAG ®appaxevtikiy A.E.B.E. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o.0.
TnA: +30210 61 40 061 Tel: +48 22 237 60 00
Espafia Portugal
Laboratorios Dr. Esteve, S.A. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Tel: +34 93 446 60 00 Tel: +351 21-436 88 35
France Romania
ETHICON Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +33 155 00 22 00 Janssen-Cilag Romania
Info. Méd. Tel: +33 1 55 00 22 33 Tel: +40 21 207 1800
Ireland Slovenija
JANSSEN-CILAG Ltd. Johnson & Johnson d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 1401 18 30
Tel: +44 1 494 567567
island Slovenskéa 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

18



Kvbmpog Sverige

Bopvéfoc Xat{nmovaynig Atd JANSSEN-CILAG AB
TnA: +357 22 755 214 Tel: +46 8626 50 00
Latvija United Kingdom
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. filiale Latvija JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: + 371 678 93561 Tel: +44 1494 567567
Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*
Tel: +3705 278 68 88

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

Naujausia iSsamia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentiros (EMEA) interneto
svetainéje http://www.emea.europa.eu/.
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