


1. ZALU NOSAUKUMS

Episalvan gels

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g gela satur 100 mg Betula pendula Roth, Betula pubescens Ehrh. un abu sugu bérzu
hibridu mizas attirita sausa ekstrakta (Betulae corticis extractum siccum raffinatum)
(ekvivalents 0,5-1,0 g bérza mizas), atbilst 72-88 mg betulina.

Ekstragents — n-heptans.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. @

3. ZALU FORMA 4% @

Gels. (
Bezkrasains vai viegli iedzeltens, opalescéjoss gels. &
. 6

4. KLINISKA INFORMACIJA Q
4.1. Terapeitiskas indikacijas (@

Virspusgju brii¢u arstéSana pieaugusajiem. Informﬁcim pétitajam briicém skatit

4.4, un 5.1. apakSpunkta.
4.2. Devas un lietoSanas veids Q@

Devas

Gels aptuveni 1 mm bieza slani jauz es virsmai un janosedz ar sterilu briices
parsgju. Gels atkartoti jauzklaj katra\griic€s parsgja nomainas reizg, 1idz briice ir
sadzijusi. Tas var aiznemt pat ¢ Q&e glas (skatit “Brices lielums” un “LietoSanas
ilgums” 4.4. apakSpunkta). ;3

Ipasas populacijas 4

Oficiali petyumipgarpisalvan lietosanu pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
veikti. Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem deva nav

traucgju
japiela o@v paredzami ari ipa8i apsveérumi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Gados ki cilveki
Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
Episalvan drosums un efektivitate, lietojot beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu
vecumam, [idz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

LietoSanai uz adas.

Ja briice iegiita nesen, pirms Episalvan lietoSanas jasagaida hemostaze. Ja nepiecieSams,
pirms Episalvan lietoSanas traumatiskas briices ir jaiztira, izmantojot standartprocediru,
pieméram, ar antiseptisku brii¢u apstrades skidrumu.
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Episalvan ir paredzéts tikai vienreizgjai lieto3anai.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Briices infekcija

Episalvan gels ir sterils, tomér, briicei dzistot, ir iesp&jama tas infekcija — nozimiga un

nopietna komplikacija. Infekcijas gadijuma arstéSanu ar Episalvan ieteicams partraukt. 6
Var biit nepieciesama papildu standartterapija (skatit 4.5. apakSpunktu). @
Brices lielums / &
Kliniskajos p&tijumos ar Episalvan arstéto donoru adas Skeltnu brii¢u vidgjai '&‘s

bija 40,7 cm? (8-300 cm?). 2a. pakapes apdeguma briicu p&tijuma ar Epis eto

bricu vidgjais lielums bija 108 cm? (23-395 cm?).

J ’\
LietoSanas ilgums Q

Informacija par klinisku Episalvan lietoSanu ilgak neka 4 ne% gC kartas nav

pieejama.

Virspusgjas apdeguma briices 4

Ir nepiecieSams atkartoti kritiski novertet ap @uilumu un dziSanas progresu. Ja
tiek novertets, ka briice nesp€s sadzit piene ataika, var but nepiecieSami kirurgiski
pasakumi (piem&ram, adas élgeltnes; transplantacija), lai mazinatu hipertrofétu

sarétojumu veidoSanas risku.
X
Citi bri¢u veidi N

Nav kliniskas pieredzes par @an lietosanu hronisku brti¢u, pieméram, diab&tiskas
pedas ¢iilu, venozu kaju ¢ n bulozas epidermolizes izraisitu ¢iilu arstésanai.

EpisaIV?VN( Plictot pacienti, kam ir alergija pret bérza ziedputeksniem, jo
Episa %[ Sos alergénus.

darbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas pétijumi. Ta ka p&c Episalvan lietosanas uz adas ta sistemiska
iedarbiba ir loti vaja, mijiedarbiba ar sisteémiskajam zaleém nav paredzama. Mijiedarbiba
ar lokali lietojamajiem Iidzekliem kltniskajos petijumos nav vertéta. Vienlaikus ar
Episalvan nav atlauts izmantot citus lokali lietojamos lidzeklus — atkariba no kliniskas
nepiecieSamibas tie jalieto secigi vai parmainus.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba

P&tfjumi griitniec€m nav veikti.



Ietekme uz gritniecibu nav paredzama, jo Episalvan sistémiska iedarbiba ir oti vaja.
Episalvan var lietot gratniecibas laika.

Baro$ana ar kriti

Nav pieejami dati, lai vertetu, vai Episalvan izdalas mates piena.
Ta ka Episalvan sistémiska iedarbiba uz sievieti, kas baro ar kriiti, ir nenozimiga,

ietekme uz jaundzimusajiem/zidainiem, kas baroti ar kriiti, nav paredzama. Episalvan
var lietot baroSanas ar kriiti perioda, bet ne kriiSkurvja rajona.

Fertilitate q

Fertilitates p&tijumi nav veikti. Ta ka sistemiska iedarbiba ir loti vaja, ietekme uz @
cilvéka fertilitati nav paredzama. / &

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus g@

Episalvan neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklu &

pot
mehanismus. J 0\
4.8. Nevéelamas blakusparadibas Q
DroSuma profila kopsavilkums g@
Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas ir briicijkomplikacijas (2,9 %
pacientu), adas sapigums (2,5 %) un nieze (1,3 %). glamas reakcijas ir noverotas
tikai lictoSanas vieta. Ar bric¢u komplikacijam sai nevélamas reakcijas, pieméram,

nopietnas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu saraksta tabula 6

4
Nakamaja tabula nevélamas rea CN& noraditas atbilsto$i MedDRA organu
klasifikacijas sist€émai un ietei terminiem. Katra sastopamibas biezuma grupa

nevelamas blakusparadibas npraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.

briicu infekcijas un nekrozes, ir virspusgjo br@ as komplikacijas, kas var bt

ibu sastopamiba ir defin&ta $adi: loti biezi (> 1/10), biezi
ctak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10000 lidz < 1/1000), loti
nami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

BieZi Retak
Infekcijas un infestacijas Brices infekcija
Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinata jutiba
Adas un zemadas audu bojajumi Adas sapigums Dermatits

Nieze Niezosi izsitumi

Purpura

Vispargji traucgjumi un reakcijas Sapes
ievadiSanas vieta
Traumas, saindé$anas un ar Briicu
manipulacijam saistitas komplikacijas*
komplikacijas

* Briicu komplikacijas izpausme ir dazada veida lokalas komplikacijas, komplikacijas péc
procediiras, briices nekroze, briices suloSana, kavéta dziSana vai briices ickaisums.
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Turklat zinatniskaja literattra ir zinots par vienu kontaktdermatita gadijumu, kas vienam
pacientam ir noverots pec ilgstosas lokalai lietoSanai paredzeta berza mizas ekstraktu
saturos$a kosmetikas lidzekla izmantoSanas.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas.
Tadgjadi zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes
specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Episalvan pardozésana ir maz ticama — pacientiem, kam > 300 cm? lielas briices tika @

atkartoti arstétas ar Episalvan, betulina Iimenis plazma nebija konstatgjams. /
Nav datu, kas lautu pétit sekas, ko rada nejausi norits Episalvan. (
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS .) ’\6

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli bri¢u un ¢tlu arstésanai z[ods: D03AX13.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

In vitro veikta skrap&juma aizaugSanas testa ar pr@iem cilveka keratocttiem,
izmantojot 1 pg/ml lielu devu, ka arT ex vivo ¢ u dziSanas modeli, izmantojot
10 pg/ml lielu devu, aktiva viela paatrinaja r@zﬁciju. Precizs aktivas vielas
darbibas mehanisms saistiba ar briicu d@u cilvekiem nav zinams.

Kliniska efektivitate un droSums® (

virspusgjas adas brices — umi, kuru laika tika pétitas briices p&c donoru adas
Skeltnu transplantacijas, kop@ma iesaistot 219 pacientu (ITT grupa n = 217), un vél
viens pétijums ar 6 lgfacientu, kam bija 2a. pakapes apdeguma briices (ITT grupa
n=>57). Péﬁjum@ eklauti pacienti ar dzilakam apdeguma briicem (2b. pakapes

Ir veikti tris 3. fazes péﬁj&\ vertetu Episalvan efektivitati un drosumu, arstgjot
divi p

apdeguma byl

s 219 pacientiem, kam bija briices p&c donoru adas Skeltnu
s, bija 53 gadi, un $o briicu vidéjais lielums bija 81,5 cm2. Ar 61 pacientu

kopégjais adas apdegums Siem pacientiem bija plasaks un skaris 5,8 % kermena virsmas
laukuma.

Sie 3. fazes pétijumi bija masketi vertéti, prospektivi, individuali kontrol&éti randomizéti
daudzcentru pétijumi. Katra pacienta mérkbriices laukums tika iedalits divas aptuveni
vienada lieluma terapijas zonas, un katrai briices pusei (distalajai un proksimalajai)
paredz&tais arsteéSanas veids tika noteikts randomizgti (petijumos par apdegumiem ir
iespgjams izmantot divas lidzigas briices). Petfjumos par donora adas skeltnu briiceém
uz briices laukuma vienas puses tika lietots Episalvan kopa ar briices parsgju, un
kontrolei uz briices laukuma otras puses tika uzlikts tads pats neliposs parsgjs, nelietojot
zales. PE&ttjuma par 2a. pakapes apdeguma briicém kontrolei tika izmantots oktenidinu
saturo$s antiseptisks briicu gels un el]lains marles parsgjs. PEtijumos par adas Skeltnu
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

transplantiem Episalvan tika lietots ne ilgak ka 28 dienas katra briices parséja nomainas
reiz€ ik péc trim vai ¢etram dienam, Iidz briice bija pilniba aizv&rusies, un pétijuma par
2a. pakapes apdegumiem — ne ilgak ka 21 dienu ik p&c divam dienam. Katra vizite
briices tika fotografetas masketas verteSanas vajadzibam.

Abos pétfjumos par briicem pé&c adas Skeltnu transplantacijas primarais mérka kriterijs
bija katram pacientam noverotais atSkirigais laiks lidz briices aizveérSanas bridim
(epitelizacijai vismaz par 95 %), pamatojoties uz fotoatt€lu maskétas vertéSanas
rezultatiem. Vidgjais laiks Iidz briicu sadziSanai bija 14 dienas. Ar Episalvan arstétas
briicu puses sadzija atrak neka ar standartapriipes pan€mieniem arstetas briicu puses
(atbilstosi primarajam meérka krit€rijam vidgji par 1,1 dienu atrak, p <0,0001 péc
divpusgja paru t-testa rezultatiem).

2. tabula. Parskats par efektivitati raksturojosajiem rezultatiem: katram 6
pacientam noveérotais atSkirigais laiks Iidz briices aizvérSanas bridim %
, &
Videgjais katram pacientam Pétijumi par briicem péc Pétijums par 2
novérotais atSkirigais laiks Iidz donoru adas Skeltnu pakapes apde% y
briices aizveérsanas bridim transplantacijas brii
(epitelizacijai par 95 %) (apvienotie rezultati)

grupa n =217 ) g? @
=4

>

Noverotajam maskéto fotoattelu
novertéjums (maskets nolasijums),
eksperta vid€jais novertgjums

primarais maskeétais Par 1,1 dienu (TI: par 0,7- Par1,0 dienu (TI: par
novertéjums/ loti konservativs 1,5 dienam) atraka brii¢ ,6-1,4 dienam) atraka
aprekins sadziSana, lietojot s briicu sadzisana, lietojot
(primarais mérka kriterijs Episalvan, p<0,0 Episalvan, p<0,00012
pétijumos par STSG)

@ Pamatojoties uz 2-pusgjo paru t-testu
Datu kopa par arstéto jeb ITT grupu.
,»Primarais” masketais nolastjums salidzinajuma ag ,,sekundaro”: saistiba ar primaro nolasijumu veértésanu
tika ieviesta stingra kvalitates kontrole, lai nodr@Sinagun mask&sanu novérotajiem. Fotoatt€los saskatamo
gela atlieku dé] nozimigs to daudzums tika iz§légts ust netika nodots primarajai maskétajai nolasisanai.
Sekundarajam mask&tajam nolastjumam tika Ygmantoti visi maskétajiem novérotajiem paraditie fotoatteli.
,,Loti konservativs aprékins” nozimf@ 18’ briices aizveérSanas noveérojums notika briices aizver$anas

diena. Briices aizvérSanas laika atski vertejamajam” fotoatt€lu se€rijam tika noteikta ka ,,0”. Ja briices
puses fotoattelu sérija netika novergta es aizverSanas, tika aprékinats, ka ta ir notikusi vienu dienu péc
s€rijas pedgja fotoattela uzne
»Mazak konservativs aprékins” no ,,loti konservativa aprékina” atSkiras viena aspekta: ja briices puses
fotoattlu sérija netika ¢rota briices aizversanas, tika aprékinats, ka ta ir notikusi nevis vienu, bet
aptuvenl tris dienas [jumos vidgjais periods starp kartgjo briices pars€ja nomainu bija tris dienas).

—95 % tic a@ s; MTWDC - vidgjais laiks starp briices parséju nomainu; n — pacientu skaits

— adas skeltnes transplants.

anahze]an?a

ety @ pakapes apdeguma bric€m primarais merka kritérijs bija to pacientu

la, kuriem, pamatojoties uz mask&etas fotoatt€lu vertesanas rezultatiem,

sadzijusas agrak (epiteliz€jusas vismaz par 95 %). Vidgjais laiks Iidz briicu
sadziSanai bija 7,3 dienas. No pacientiem, kam tika noverota brii¢u dziSanas atskiriba
atkariba no arstéSanas veida (n = 35), to pacientu procentuala dala, kuriem ar Episalvan
arstetaja briices pusé tika noverota agraka sadziSana jeb primarais merka kriterijs
(85,7 % [95% TI: 69,7-95,2 %]), bija lielaks neka to pacientu procentuala dala, kuriem
arstétaja briices pusé tika noverota agraka sadziSana pec kontrolei izmantotas
standartapripes (14,3 %; [95% TI: 4,8%, 30,3 %]) (p < 0,0001, binomialais tests).

NovéroSanas vizités 3 un 12 ménesus péc operacijas vai apdeguma rasanas dienas tika
konstatéts, ka vairakumam pacientu ir l[idziga arsteto briicu pusu pigmentacija,
apsarkums, tekstiira un atjaunotas epidermas apmatojuma augsana. Pacientu apaksgrupa
masketas fotoattelu verteSanas rezultati radija, ka bijuso briiCu vietu pigmentacijas,



apsarkuma un tekstiiras vért€juma ar Episalvan arstéto bra¢u puses ir iegiiti labaki
rezultati neka brii¢u pusgs péc standarta apripes.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atlick pienakumu iesniegt Episalvan p&tijumu rezultatus, kas

iegliti viena vai vairakas bernu populacijas apakSgrupas, arstejot adas traumas

(informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Episalvan gels tiek lokali lietots uz adas briicém un vaji uzsiicas. Pamatojoties uz trijos 6
kliniskajos pétijumos iegltajiem datiem par kopuma 280 pacientiem, Episalvan gela

lietoSana uz atvértam briiceém neizraisija tadu betulina limena paaugstinasanos plaz%ﬁ,

ka tas butu kluvis augstaks par dabisko fona Iimeni, kas rodas, pieméram, gremos
procesu dgl.

Ta ka pacientu organisma nav konstatéts biologiski nozimigs betulina lime &,
izkliede, biotransformacija un eliminacija sikak nav pétita. J L4 \%
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegtie dati par farmakologi O@Jmu, atkartotu
devu toksicitati, lokalo panesamibu un fototoksicitati neliecingpar Tpasu risku cilvekam.

Ir notikusi I1dz 4 nedglas ilgi atkartotu devu toksicitates §in lokalas panesamibas
petijumi. Par 4 ned€lam ilgaki toksicitates p&tjjumi n ikusi. In vitro veiktajas
analizes aktiva viela nav bijusi genotoksiska.

Kancerogenitate, ka ar1 toksiska ietekme uz r@ktivitéti vai attistibu nav pétita.

6. FARMACEITISKA INK)@IA
6.1. Paligvielu saraksts 0\

Attirita saulespuku ella.

6.2. Nesaderiba 6
Nav pieer.
6.3 l:@nas laiks

4 gadi.

P&c iepakojuma atversanas zales nekavgjoties jaizlieto, un atlikums ir jaiznicina.
6.4.Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.



6.5. lepakojuma veids un saturs

Balta saspiezama aluminija tubina ar epoksida-fenola lakas parklajumu iekSpuse un
aizlm&tu aizlokamo galu. Tubinas ir noslégtas ar aluminija droSibas membranu un
uzskriivéjamu balta polipropiléna vacinu. Tubina ir iepakota kartona karbina.
lepakojuma lielums: 1 tabina ar 23,4 g gela.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Amryt GmbH /

Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn

Fakss: +49 (0) 7233 9749 - 210 *
E-pasta adrese: info.de@amrytpharma.com J \

Vacija (
Talruna Nr.: +49 (0) 7233 9749 -0 :‘&

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) (@

EU/1/15/1069/001 !

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARR@&CIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 14. japwaris
P&dgjas parregistracijas datums: (%

* \
10. TEKSTA PARSKA @S DATUMS

Sikaka informacija par §Tm Za8lem ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.eurgpa.eu

/\Q

4%



http://www.ema.europa.eu/

Il PIELIKUMS

A. RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SE 1ZLAIDI
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

*
C. CITI REGISTRACLJ CIJUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI VQ§E BEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU IETOSANU

/ \Q’(o

/\/’b



A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Amryt GmbH

Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oeschelbronn
VACIJA

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI

IEROBEZOJUMI 6
Recepsu zales. @

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS &(

*

e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR) J \

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegﬁ@mas ir noraditas
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zingjumu fesniegSanas biezuma
saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana a%‘i(ﬁvas 2001/83/EK 107.c
panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta ag@unind@jumos, kas publicéti Eiropas
Zalu agenturas timekla vietné. @

Registracijas apliecibas ipa$niekam jaiesnied®So zalu pirmais periodiski
atjaunojamais droSuma zinojums 6 mgficiu laika p&c registracijas apliecibas
pieskirSanas.

*
D. NOSACIJUMI VAII \ZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU SANU

¢ Riska par 1bas plans (RPP)

Regi trm\iecibas Tpasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas
u a , kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja
apstiprigfataja RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:

e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta
jauna informacija, kas var biitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai
nozimigu (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas
gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBINA un TUBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Episalvan gels
betulae corticis extractum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1) ‘ 6
1 g gela satur 100 mg attirita sausa bérzu mizas ekstrakta, kas ieglits no Betula / @
pendula/Betula pubescens, un kas atbilst 72—-88 mg betulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS Vs é

L 4 v
Paligviela: attirita saulespuku ella. JQ\
y i

4, ZALU FORMA UN SATURS

Gels 4
2349 @

5.  LIETOSANAS UN IEVADiﬁANAS&S(-I)

LietoSanai uz adas. * &
Pirms lietoSanas izlasiet Iietof@t kciju.

Tikai vienreizgjai lietoéanai: oSanas atlikums jaiznicina.

6. IPASI BRI AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM
NERED N NEPIEEJAMA VIETA
Uzglaba ichn neredzama un nepieejama vieta.

|7 % TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS
ZALES VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR
SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN
ADRESE

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn 6
Vacija @

_ ] /f;&'
12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) e '
EU/1/15/1069/001 c‘&

13.  SERIJAS NUMURS |

Sérija (

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA @

Recepsu zales.

()

| 15. NORADIJUMI PAR LIETO§ANT |

4
[16. INFORMACLIA BRAILA RAKSTA |

Episalvan gels 6
A

A Ig IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

s, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT
PERSONA

PC
SN
NN
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Episalvan gels
betulae corticis extractum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat
tad, ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu. 6

aja instrukcija varat uzzinat: /
Kas ir Episalvan un kapéc tas lieto
Kas Jums jazina pirms Episalvan lietoSanas

S

1

2.

3. Kalietot Episalvan (
4. lespgjamas blakusparadibas &
5. Ka uzglabat Episalvan 6

6.

.
Iepakojuma saturs un cita informacija J:\

1. Kas ir Episalvan un kapéc tas lieto @
Episalvan gels ir augu izcelsmes zales, kas satur bérzu mizas sauso ekstraktu.

Tas tiek lietots, lai pieauguSajiem arstetu, piemér@. pakapes apdeguma vai
kirurgiskas adas transplantu parstadiSanas radigasbrages. Nav pieredzes par Episalvan
lieto$anu hronisku bri¢u, pieméram, diabétiskas pedas ¢ilu vai vénu patologiju izraisttu

kaju ¢ulu arstésanai. :‘
- &
2. Kas Jums jazina pirms M n lietoSanas
Nelietojiet Episalvan §2‘1d0s5a mos:
- ja Jums ir alergija pret be izu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un '@ziba lietoSana
Pirms Epis@anas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

%

eks

tur bérza ziedputeksnus, tadel to var lietot pacienti ar alergiju pret bérza

fekcija ir nopietna komplikacija, kas var rasties dziSanas procesa.
Brices infekcijas iesp&jamas pazimes ir dzelteni vai zalgani izdalfjumi (strutas) no
briices vai adas apsarkums, karstums, tiiska vai pastiprinats sapigums briices tuvuma.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas
pieredzes par Episalvan lietoSanu Siem pacientiem.

Citas zales un Episalvan
Ja Jums ir briices infekcija, var biit nepiecieSamas arf citas zales.
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Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lictojat, pédgja laika esat lietojis
vai var€tu lietot.

Nav veikti p&tijumi, lai noskaidrotu, vai Episalvan mijiedarbosies ar citam zaleém.
Tomér, ta ka organisma uzsiicas loti maz Episalvan, nav paredzams, ka tas
mijiedarbosies ar citam zalem.

Nav datu par iesp&jamu Episalvan un citu uz adas lietojamu zalu mijiedarbibu. Uz adas
briices tuvuma vienlaikus ar Episalvan nelietojiet citas zales.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Episalvan ietekme uz gritniecém nav pétita, tomér, ta ka organisma uzsticas loti maz $o
zalu, nedzimusajam bérnam risks ir niecigs. Episalvan var lietot griitniecibas laika. c‘

Nav zinams, vai Episalvan izdalas mates piena, tomgr, ta ka organisma uzsticas loti maz %
$o zalu, zidainim risks ir niecigs. Episalvan var lietot barosanas ar kriiti perioda, be &

kraiskurvja rajona. @
Episalvan ietekme uz fertilitati nav pé&tita, tomér, ta ka organisma uzsiicas loti S0
zalu, nav paredzams, ka tas ietekmes Jiisu fertilitati. :‘

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana J
Sis zales neietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
3. Ka lietot Episalvan

Vienmeér lietojiet §1s zales saskana ar arsta vai medm&&orédijumiem. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai medmasai.

LietoSanas veids Q
e JanepiecieSams, pirms Episalvai lietosanas briices jaiztira ar piemérotu
antiseptisku skidumu. %
e Episalvan aptuveni 1 mm b@s ni jauzklaj brices virsmai un janosedz ar
sterilu briices parsgju.
e L[idz bruces sadziﬁai@j alieto katra pars€ja nomainas reize.

LietoSanas ilgums

Arsts vai medmasa pateiks, cik ilgi lietot gelu. Episalvan jalieto Iidz briices
sadziSanai vai neg 4 nedglas.

Nav pieredX oSu (par 4 nedélam ilgaku) Episalvan lietosanu.

pisalvan vairak neka noteikts
etojams uz adas, un ta uzstkSanas organisma ir minimala. Tadel

Ja esat aizmirsis lietot Episalvan
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet Episalvan nakamaja
planotaja briices pars€ja nomainas reizg, turpinot parasto arstésanos.

Ja partraucat lietot Episalvan

Episalvan jalieto, ievérojot arsta vai medmasas noradijumus. Nepartrauciet ta lietoSanu,
nekonsultgjoties ar arstu vai medmasu. Ja pec laika nav redzamas briices stavokla
uzlabos§anas pazimes, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauZas.

Nekavgjoties pastastiet arstam, ja noverojat jebkadas blakusparadibas, ieskaitot zemak
uzskaitttas.

Visbiezak ir zinots par $adam blakusparadibam.
Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 pacientam no 10):
- briices dzisanas procesa komplikacijas;

- adas sapigums;
- nieze. 6
Citas blakusparadibas ir §adas. / @

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no katriem 100 pacientiem):
- brices infekcija;

- alergiska reakcija (paaugstinata jutiba); &(

- adas kairinajums (dermatits);
- niezoSi izsitumi; *
- purpurkrasas izsitumi; J \

- sapes.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstw,vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat
zinot par blakusparadibam arT tie$i, izmantojot V pieli mingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par sparadibam, Jus varat palidzet
nodrosinat daudz plasaku informaciju par So @osumu.

5. Ka uzglabat Episalvan (6

Uzglabat §is zales bérniem ne un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira [idz 30, °

apzimgjuma ,,Der. lidz#yvai ,,EXP”). Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa

pedgjo dien\@
tikai vienreiz lietojams, un péc ta atvérSanas zales nekavéjoties jaizlieto.

lepakoj
Pec a Sanas tibina jaiznicina.

Neizmetict zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzEs aizsargat apkartgjo vidi.

Nelietot §is zales pégiguma termina beigam, kas noradits uz kastites un ttibinas (pec

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Episalvan satur

Aktiva viela ir berzu mizas sausais ekstrakts.

1 g gela satur 100 mg Betula pendula, Betula pubescens un abu sugu bérzu hibridu
mizas attirita sausa ekstrakta (ekvivalents 0,5-1,0 g bérza mizas), kas atbilst 72-88 mg
betulina.
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Ekstragents — n-heptans.
Paligviela ir attirita saulespuku ella.

Episalvan argjais izskats un iepakojums
Episalvan ir bezkrasains vai viegli iedzeltens opalescgjoss gels.

Episalvan gels ir iepakots baltas saspiezamas aluminija tibinas. Tubinas ir noslégtas ar
aluminija dro§ibas membranu un uzskriivéjamu balta polipropiléna vacinu.

Tubina ir iepakota kartona karbina.

lepakojuma lielums: 1 tibina ar 23,4 g gela.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs ®:
Amryt GmbH / &

Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn

Fakss: +49 (0) 7233 9749 - 210 .
E-pasta adrese: info.de@amrytpharma.com .) \

Vacija (
Talruna Nr.: +49 (0) 7233 9749 -0 :‘&
Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita (@

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropa@ agentiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu. Q
&
>
!
P

/’O\
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Vienas papildu parregistracijas pamatojums

Nemot véra datus, kas ir kluvusi pieejami, kop§ sakotngjas registracijas atlaujas
pieskirSanas, CHMP atzist, ka Episalvan ieguvuma un riska Iidzsvars vél aizvien ir
pozitivs, tacu uzskata, ka So zalu droSuma profils ir ierobeZots talak mingto iemeslu
del:

par Episalvan droSumu ir pieejama ierobezota informacija ierobezotas lietoSanas dgl,
jo zalu tirdznieciba ir ierobeZota. Saskana ar DLP, Episalvan ir kluvis pieejams
tirdznieciba tikai viena ES valsti.

Episalvan vel nav komerciali pieejams tirdznieciba neviena cita ES valsti, un tapec

Sobrid nav pieejami dati par ta lietoSanu p&cregistracijas perioda. Turklat nav sanemti

zinojumi par lietoSanu p&cregistracijas perioda ipasam populacijam, jo kop$ 6
registracijas atlaujas pieskirSanas Episalvan nav veikti intervences pétijumi, ieskaitot @

tirgus izpéti un registru izveidosanu. /

.

slédziena, ka registracijas apliecibas Tpasniekam ir jaiesniedz vél viens pérra&

pieteikums 5 gadu laika.
. 6

Tapéc, pamatojoties uz Episalvan ierobezoto droSuma profilu, CHMP ir nakusi %
ijas
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