I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Filsuvez gels

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g gela satur 100 mg ekstrakta (attirita sausa ekstrakta veida) no Betula pendula Roth, Betula
pubescens Ehrh., ka arT abu sugu hibridu mizas (Betulae corticis extractum siccum raffinatum)
(ekvivalents 0,5-1,0 g bérza mizas), ieskaitot 84-95 mg triterpenus, kas aprékinati ka betulina,
betulinskabes, eritrodiola, lupeola un oleanolskabes summa.

Ekstragents: n-heptans.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Gels

Bezkrasains lidz viegli dzeltenigs, opalescgjoss, beziidens gels.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Dalgja biezuma adas briicu, kas saistitas ar distrofisku un savienojuma bullozo epidermolizi (BE),
arst€Sana pacientiem no 6 ménesu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Gels jauzklaj uz briices virsmas vismaz 1 mm bieza karta un japarklaj ar sterilu, neliposu briices
pars&ju vai jauzklaj uz pars€ja ta, lai gels biitu tiesa saskar€ ar briici. Gelu nevajadzétu uzklat taupigi.
To nedrikst ieberzet. Gels ir atkartoti jauzklaj katra briices pars€ja mainas reiz€. Kliniskajos p&tijumos
apstradata maksimala kopgja briices platiba bija 5 300 cm?ar vidgjo kop&jo briices laukumu 735 cm?.
Ja simptomi saglabajas vai pasliktinas péc lietoSanas vai ja rodas briices komplikacijas, pirms
arst€Sanas turpinasanas pacienta stavoklis pilniba janoverte kliniski un pec tam regulari atkartoti
janoverte.

Ipasas pacientu grupas

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Ar Filsuvez nav veikti p&tijumi pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem. Pacientiem ar
nieru vai aknu darbibas traucg€jumiem devas pielagoSana vai Tpasi apsveérumi nav sagaidami (skattt
5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti
Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriskd populdcija

Devas pediatriskiem pacientiem (6 m&neSus veciem un vecakiem) ir tadas pasSas ka pieaugusajiem.
Filsuvez droSums un efektivitate beérmiem, kas jaunaki par 6 ménesSiem, nav noteikta. Dati nav
pieejami.



LietoSanas veids

Tikai lietoSanai uz adas.

Filsuvez jalieto uz attiritam briicm. Sis zales nav paredzgtas lietosanai oftalmologiski, un tas nedrikst
uzklat uz glotadam.

Katra tubina ir paredz&ta tikai vienreizgjai lietoSanai. Tubina p&c lietoSanas jalikvide.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinata jutiba

Pacientiem, kuri arstéti ar Filsuvez, ir noverota paaugstinata jutiba (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja rodas
lokalas vai sist€émiskas paaugstinatas jutibas pazimes un simptomi, Filsuvez licto$ana nekavgjoties
japartrauc un jasak atbilstosa terapija.

Briices infekcija

Gels ir sterils. Tomer, briices infekcija ir svariga un nopietna komplikacija, kas var rasties briices
dzisanas laika. Infekcijas gadijuma arstéSanu ieteicams partraukt. Var biit nepiecieSama papildu
standarta arsté$ana (skatit 4.5. apakSpunktu). Arst€Sanu var atsakt, kad infekcija ir izzudusi.

Plakan$tunu karcinoma un citi laundabigi adas audz&ji

Pacientiem ar distrofisku BE (DBE) un savienojuma (junctional) BE (SBE) var biit palielinats
plakanstinu karcinomas attistibas risks. Lai gan 1idz Sim nav konstatéts palielinats ar Filsuvez saistits
adas Jaundabigo audzgju risks, nevar izslegt teorgtisku paaugstinatu adas laundabigo audzgju risku, kas
saistits ar Filsuvez lietoSanu. Plakan§tinu karcinomas vai citu adas laundabigu audz&ju diagnozes
gadijuma skartas vietas arsté$ana ir japartrauc.

LietoSana domingjosas distrofiskas BE (DDBE) un savienojuma BE (SBE) gadijuma

Klmisko datu apjoms par Filsuvez lietoSanu pacientiem ar DDBE un SBE ir ierobeZots (skatit 5.1.
apaksSpunktu). Pacienta stavoklis regulari janoverte, lai izvertetu arstéSanas turpinasanas lietderibu.

Bérzu ziedputek$nu alergija

Filsuvez ir drosi lietot cilvékiem, kuriem ir alergija pret bérza ziedputekSniem, jo $is zales nesatur $os
alergénus.

Nejausa iekltasana act

Ja zales nokliist acTs, tas jaiznem, skalojot acis.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti. Ta ka galvenas sastavdalas, betulina, sistemiska iedarbiba pec
uzklasanas uz adas ir nieciga, nav sagaidama mijiedarbiba ar sistemiskiem lidzekliem. Mijiedarbiba ar
arigi lietojamam zalém kliniskajos pétijumos nav pétita. Citas arigi lictojamas zales nedrikst lietot
vienlaicigi ar Filsuvez, bet gan secigi vai alternativi atkariba no klmiskas vajadzibas.



4.6. Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav datu par Filsuvez lietoSanu gritniec€m. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu
ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Nav paredzama ietekme uz

gritniecibu, jo Filsuvez sisteémiska iedarbiba ir nenozimiga. Filsuvez var lietot gritniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai bérza mizas sausais ekstrakts/metaboliti izdalas mates piena. Ta ka Filsuvez
sistémiska iedarbiba uz sievieti, kas baro bérnu ar kriiti, ir nenozimiga, ictekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kas baroti ar kriiti, nav paredzama. Filsuvez var lietot baroSanas ar kriti
laika, ja vien netiek arsteta kraskurvja zona.

Fertilitate

Zurku téviniem un matitém, kuram tika lietots berza mizas sausais ekstrakts, netika noverota
nelabvéliga ietekme uz auglibu. Nav paredzama ietekme uz cilvéka auglibu, jo sistémiska iedarbiba ir
nieciga.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Filsuvez neietekmé vai nedaudz ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas bija briices komplikacijas (11,6% BE pacientiem un
2,9% pacientiem ar citam dalgja adas biezuma bricém (partial thickness wounds-PTW)), reakcija
uzklasanas vieta (5,8% BE pacientiem), briices infekcijas (4,0% BE pacientiem), nieze (3,1% BE
pacientiem un 1,3% pacientiem ar citam PTW), adas sapes (2,5% pacientiem ar citam PTW) un
paaugstinatas jutibas reakcijas (1,3% BE pacientiem). Nebija kliniski nozimigas atSkiribas
blakusparadibas, kas novérotas BE pacientiem un pacientiem ar citam PTW.

Blakusparadibu uzskaittjums tabula

Sekojosaja tabula nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas péc MedDRA organu sistému klasifikacijas
un ieteiktajiem terminiem. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas
to nopietnibas samazinasanas seciba.

Blakusparadibu biezums ir defingts §adi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak
(= 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar

noteikt péc pieejamajiem datiem).

1. tabula ir uzskaititas visas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos.



1. tabula Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak
klasifikacija
Infekcijas un Brices infekcijas
infestacijas
Imiinas sistémas Pastiprinatas jutibas
traucjumi reakcijas*
Adas un zemadas audu | Briices komplikacijas* | Nieze
bojajumi Dermatits®
NiezoS$i izsitumi®
Purpura®
Vispargji traucgjumi un Reakcijas uzklasanas Sapes®
reakcijas ievadiSanas vieta*
vieta (piem., sapes
uzklasanas vieta un
nieze uzklasanas vieta)
Traumas, saindéSanas Briices komplikacijas** | Izdalfjumi no briices
un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

* skatit AtseviSku blakusparadibu apraksts
2 blakusparadibas, kas noverotas p&tijumos ar pacientiem ar 2.a pakapes apdeguma briicEm vai dalita
biezuma adas transplantatiem

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Pastiprinata jutiba

Kliniskajos pétijumos BE pacientiem bieZi novérotas pastiprinatas jutibas reakcijas. Sis reakcijas
ietver izsitumus, natreni un ekzému, kas bija vieglas 1,3% pacientu un smagas 0,4% pacientu.
Konkrétus ieteikumus skatit 4.4. apakSpunkta.

Reakcijas uzklasanas vieta
Vieglas vai vidgji smagas reakcijas uzklasanas vieta ir izplatitas, un tas ietver sapes uzklasanas vieta
un niezi uzklasanas vieta.

Briices komplikacija
P&tfjumos ar BE pacientiem brii¢u komplikacijas ietvéra dazada veida lokalas komplikacijas,
piem&ram, briices lieluma palielinasanos, briices atverSanos, briices sapes un briices asinosanu.

Petfjumos ar pacientiem ar apdeguma briiceém vai dalita biezuma adas transplantatiem brtcu
komplikacijas ietvéra dazada veida lokalas komplikacijas, piem&ram, pecprocediiras komplikacijas,

brii¢u nekrozi, izdalfjumus no briices, trauc€tu dzisanu vai briices ickaisumu.

Pediatriska populacija

70% (n = 156) pacientu, kas tika randomizgti pivotalaja petijuma (skatit 5.1. apaksSpunktu), bija
jaunaki par 18 gadiem, un vid&jais vecums bija 12 gadi. 8% (n = 17) pacientu bija jaunaki par

4 gadiem un 2 pacienti bija jaunaki par 1 gadu. Visa populacija novérotas nevélamas blakusparadibas
bija Iidzigas tam, kas novérotas bérnu populacija.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.




4.9. PardozeSana

Filsuvez pardoze$ana ir maz ticama. Nav zinots par blakusparadibam, ja diena tika lietots maksimalais
daudzums 69 g ilgak par 90 dienam.

Nav iegiti dati, lai noteiktu Filsuvez nejausas noriSanas ietekmi. Talaka arstéSana javeic ka kliniski
nepieciesams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Lidzekli bri¢u un ¢iilu arsteé$anai, citi dziSanu veicinosie lidzekli, ATK
kods: DO3AX13

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Stinu kultiiras testi ar cilvéka primarajiem keratinocitiem un fibroblastiem un ex vivo pétijumi ar ciiku
adu liecina, ka ekstrakts, kas satur galveno sastavdalu betulinu, modulg iekaisuma mediatorus un ir
saistits ar intracelularo celu aktivizéSanu, par kuriem zinams, ka tie ir saistiti ar keratinocitu
diferenciaciju un migraciju, brti¢u dziSanu un slégsanos.

Precizs Filsuvez darbibas mehanisms bruc¢u dzisana nav zinams.
Kliniska efektivitate un droSums

Filsuvez efektivitate un droSums dal&ja biezuma adas bricu arst€Sana, kas saistitas ar iedzimtu BE,
tika novertéta pivotala globala 3. fazes randomizéta, dubultmaskéta, kontroléta pétijuma
pieaugusajiem un berniem (p&tjjums BEB-13; EASE). Pacienti ar DBE un SBE tika randomizgti 1:1,
lai sanemtu Filsuvez (n = 109) vai slépto kontroles gelu (kas sastav no attiritas saulespuku ellas, bisu
vaska, dzeltena un karnauba vaska) (n = 114), un viniem tika dots noradijums lietot p&tamo produktu
aptuveni 1| mm biezuma uz visam briicem katra pars€ja mainas reiz€ (ik pec 1 1idz 4 dienam) 90
dienas. Randomizacijas laika pétnieks izvel&jas vienu briici ka merka briici primara efektivitates
mérka novérteSanai. Mérka briice tika defingta ka daléja biezuma adas briice 10-50 cm? virsmas
laukuma un bija 21 dienu Iidz 9 ménesus pirms skrininga. Primarais mérka kritérijs bija to pacientu
Tpatsvars, kuriem petijuma 90 dienu dubultmasketas fazes (double blind phase-DBP) 45. diena pirmo
reizi pilniba aizveras merka briice. PEc DBP pabeigSanas pacienti uzsaka pétijuma 24 ménesu atklato
fazi (open label phase-OLP), kuras laika visas briices tika arstétas ar Filsuvez.

No 223 randomizg&tajiem pacientiem vecuma mediana bija 12 gadi (diapazons: 6 menesi [idz 81 gads),
70% bija jaunaki par 18 gadiem, 8% pacientu bija jaunaki par 4 gadiem. 60% no randomiz&tajiem
pacientiem bija viriesi. No Siem 223 pacientiem 195 bija DBE, no kuriem 175 pacientiem bija recesiva
DBE (RDBE), 20 bija domingjosa DBE (DDBE); turklat bija 26 pacienti ar SBE. DBP lielaka dala
pacientu izmantoja pétijuma arst€Sanu visam briiceém katru dienu vai ik p&c 2 dienam (no 70% lidz
78%). Ir pieejami ierobezoti dati par melnadainiem pacientiem un aziatiem.

Rezultati, tostarp primarais mérka kriterijs, ir paraditi 2. tabula.



2. tabula. Efektivitates rezultati (pétfjums BEB-13; 90 dienu dubultmaskéta faze, pilns analizu
komplekts)

Efektivitates parametri Filsuvez Kontroles gels p-vértiba
n=109 n=114

Pacientu 1patsvars, kuriem 45
dienu laika pirmo reizi pilniba 41,3% 28,9% 0,013
aizverusies merka briice

BE apaks$grupas

RDBE (n=175) 44,0% 26,2% 0,008
DDBE (n = 20) 50,0% 50,0% 0,844
SBE (n=26) 18,2% 26,7% 0,522
Pacientu 1patsvars, kuriem 90
dienu laika pirmo reizi pilniba 50,5% 43,9% 0,296

aizverusies mérka briice*

* Svarigakais sekundarais mérka kriterijs

Dienas iedarbibas apjoma mediana visiem pacientiem ar DBP un OLP kopa ir paradita 3. tabula.
Filsuvez terapijas ilguma mediana visiem pacientiem ar DBP un OLP ir 733 dienas, bet maksimali
931 diena.

3.tabula. Dienas un kumulativas iedarbibas apjoma mediana un ménesa laika izlietoto tiibinu
skaits kopa DBP un OLP — visi pacienti un péc vecuma grupas:

Visi 0-<4gadi |4-<12gadi | 12-<18 gadi | > 18 gadi
pacienti
Dienas iedarbibas 10 15 10 10 9
apjoma mediana
(grami diena)
Kumulativas 6117 8 240 7 660 5769 3467
iedarbibas pakapes
mediana (gramos)
Meénesa laika 19 24 17 20 19
izlietoto tiibinu
skaita mediana

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsuksSanas

Sistémiska galvenas sastavdalas betulina iedarbiba tika noveértéta sakuma un periodiski BEB-13 laika,
izmantojot zZavetu asins plankumu bioanalitisko metodi. Betulina koncentracija venozajas asinis
lielakajai dalai pacientu bija zem kvantitativas robezas (10 ng/ml). Mazakajai dalai pacientu tika
novérota izmérama betulina koncentracija venozajas asinis, kas liecina, ka arigi lietots betulins
uzsiicas minimali. S1s koncentracijas venozajas asinis, kas neparsniedza 207 ng/ml, bija lidzigas tam,
kas noverotas, uznemot betulinu saturosus partikas avotus.

Izkliede

Betulina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir > 99,9%.

Biotransformacija

Betulina metabolisms in vitro tika novertéts cilvéka hepatocitu suspensija, kur 99% tika pilniba
metabolizeti piecu stundu laika. Visbiezak sastopamais metabolits in vitro tika izveidots oksidacijas,
metiléSanas un sulfacijas rezultata. Tris citi metaboliti veidojas sulfacijas vai glikuronizacijas
rezultata. Paredzams, ka ne-CYP enzimu celiem biis domingjosa loma kopgja betulina metabolisma
aknas (75%), savukart CYP medi&tos celus (25%) galvenokart virza CYP3A4/5 izoenzims.
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Betulins uzradija tieSu CYP2C8 (testa substrats amodiahins) un CYP3A (testa substrati testosterons un
midazolams) inhibiciju ar IC50 vertibam cilveka hepatocitos, attiecigi 0,60 uM (266 ng/ml), 0,17 uM
(75 ng/ml) un 0,62 uM (275 ng/ml)). Turklat betulins izraisija loti nelielu CYP3A4 mRNS indukciju
(2,7 reizes). Tomer, nemot véra nenozimigo sist€misko iedarbibu, nav sagaidama mijiedarbiba ar
sistémiskam arsté$anam.

Eliminacija

Nav veikti in vivo eliminacijas petijumi.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu un fototoksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékiem.
P&c 4 nedelu arigas terapijas ar Filsuvez gelu minictikam uzklasanas vieta tika noverotas vairakas
reakcijas, tostarp iekaisuma efekti, limfohistiocttu iekaisuma $iinu infiltracija un epitélija hiperplazija.
P&c 9 ménesus ilgas adas arst€Sanas pundurciikam, daziem dzivniekiem tika novérota epidermas
hiperplazija, ortokeratotiska hiperkeratoze, dermala limfocTtu un/vai neitrofilu infiltracija un pustulas
Stratum corneum.

In vitro genotoksicitates pétijumi bija negativi. Turpmaki genotoksicitates vai kancerogenitates
pétijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Attirita saulespuku ella

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi.

P&c atversanas zales jalieto nekavgjoties un atlikums jalikvide.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Balta saspiezama aluminija tiibina, iekSpuse lakota ar epoksida fenola parklajumu un ar blivéjumu
locijuma vieta. Tiibina ir noslégta ar aluminija membranu, kas norada vai zales nav lietotas, un baltu

uzskriivéjamu polipropiléna vacinu. Tubina ir ievietota kartona kastite.

Iepakojuma lielumi:
1, 10 un 30 tubinas ar 23,4 g gela.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.



6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
Filsuvez gels, 23,4 g tubinas

EU/1/22/1652/002

EU/1/22/1652/004

EU/1/22/1652/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022.gada 21. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.




IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
VACIJA

B. IZSNIEGngNAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e  Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2.modulf ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Filsuvez gels
betulae corticis extractum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 g gela satur: 100 mg berza mizas ekstrakta (attirita sausa ekstrakta veida) no Betula pendula/Betula
pubescens (ekvivalents 0,5-1,0 g berza mizas), ieskaitot 84-95 mg triterpenus.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligviela: attirita saulespuku ella.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Gels

234 ¢

1 tibina
10 tobinas
30 tubinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai uz adas.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c lietoSanas likvidet.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1652/002 23,4 g tibina — 1 tiibina
EU/1/22/1652/004 23,4 g tabina — 10 tlibinas
EU/1/22/1652/005 23,4 g tubina — 30 tubinas

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

filsuvez

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

TUBINA

1. ZALUNOSAUKUMS

Filsuvez gels
betulae corticis extractum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 g gela satur: 100 mg bérza mizas ckstrakta (attirita sausa ekstrakta veida) no Betula pendula/Betula
pubescens.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligviela: attirita saulespuku ella.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Gels
234 ¢

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai uz adas.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai. P&c lietoSanas likvidét.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz:

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

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

43122 Parma

Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Filsuvez gels
betulae corticis extractum

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

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Filsuvez un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Filsuvez lietoSanas
Ka lietot Filsuvez

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Filsuvez

Iepakojuma saturs un cita informacija

SR CE SR

1. Kas ir Filsuvez un kadam noliikam to lieto
Filsuvez gels ir augu izcelsmes zales, kas satur bérza mizas sauso ekstraktu.

To lieto briicu arst€Sanai pieaugusajiem un b&rniem (vecuma no 6 ménesiem), kuriem ir “bulloza
epidermolize” (BE), ko sauc par “distrofisku” (DBE) vai “savienojuma” (SBE). Tas ir stavoklis, kad
adas virsgjais slanis atdalas no apaksgja slana, padarot adu loti trauslu un izraisot brii¢u paradiSanos.

2. Kas Jums jazina pirms Filsuvez lietoSanas

Nelietojiet Filsuvez §ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret bérza mizu vai kadu citu (6. punkta mingto) o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Filsuvez lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jums rodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet Filsuvez lietoSanu un sazinieties ar arstu
vai medmasu. Alergiskas reakcijas pazimes ir:
° nieze, pietiikums un adas apsartums, kas ir izteiktaks vieta, kur zales tika lietotas.

Brices infekcija ir nopietna komplikacija, kas var rasties dziSanas procesa. lespg&jamas briices
infekcijas pazimes ir:

o dzeltens vai zalgans Skidrums (strutas), kas izpliist no briices,

o sarkana, silta, pietiikusi vai arvien sapigaka ada ap brici.

Ja Jums ir briices infekcija, Jums var bit japartrauc Filsuvez lietoSana un var biit nepiecieSama cita
arstéSana. Arsts vai medmasa informés Jiis, vai arstéSanu ar Filsuvez var atsakt, kad infekcija biis
pargajusi.

Cilvekiem ar BE ir lielaka iespgja, ka var attistities adas vézis, ko sauc par "plakanstinu karcinomu"
(PSK). Ja Filsuvez lietosanas laika Jums tiek diagnosticéts adas vézis, konsultgjieties ar arstu vai

medmasu un partrauciet lietot Filsuvez uz $is adas dalas.

Filsuvez nesatur bérza ziedputeksnus, tapec to var lietot cilveki ar bérzu ziedputeksnu alergiju.
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Izvairieties no Filsuvez ieklG$anas acis. Ja tas tomér notiek, labi izskalojiet acis ar tiru tideni. Ja
diskomforts turpinas, sazinieties ar arstu vai medmasu.

Beérni
Nedodiet §is zal€s beérniem jaunakiem par 6 m&nesiem.

Citas zales un Filsuvez
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Nav informacijas par to, ka Filsuvez varétu mijiedarboties ar citam zalém, ko lieto uz adas, lieto
iekskigi vai injicg. Vienlaicigi ar Filsuvez neuzklajiet uz briices citas zales. Ja nepiecieSams lietot
vairakas zales, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Nav veikti péttjumi par Filsuvez ietekmi uz griitniecém, tacu, ta ka So zalu uzstik§anas organisma ir
arkartigi zema, risks nedzimuSam b&rnam ir niecigs. Filsuvez var lietot griitniecibas laika.

Nav zinams, vai Filsuvez izdalas cilvéka kriits piena, tacu, ta ka So zalu uzstksanas organisma ir
arkartigi zema, risks b&rnam ir niecigs. Filsuvez var lietot baroSanas ar kriiti laika, ja vien netiek
arsteta kraskurvja zona.

Nemot vera to, ka §Tm zalém ir loti zema uzsiikSanas organisma, nav sagaidams, ka tiks ietekmé&ta
augliba.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Sis zales neietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Filsuvez

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

IevadiSanas veidi
o Pirms Filsuvez uzklasanas notiriet brici.
o Jiis varat uzklat Filsuvez 2 veidos:
1. Uzklajiet tiesi uz briices
o Uzklajiet uz briices biezu (apméram 1 mm biezu) Filsuvez kartu (1. solis).
o Ar tiru roku vai roku, kura uzvilkts cimds uzziediet lielu daudzumu gela un parklajiet
visu briici (2. solis). Neieberzét.
o Parklajiet ar sterilu, neliposu briicu parséju (3. solis).

1.solis - uzklat 2.solis - uzziest 3.solis - parklat

<

d
fa > YN
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2. Uzklat uz sterila, neliposa briicu parsgja.
o Uzklajiet biezu (apmeéram 1 mm biezu) Filsuvez kartu uz bricu parsgja (1. solis).
o Ar tiru roku vai roku, kura uzvilkts cimds uzziediet lielu daudzumu gela vietai, kas
biis tiesa saskar€ ar bricu parsgju (2. solis).
o Parklajiet brici ar pars€ju (3. solis).

1.solis - uzklat 2.solis - uzziest 3.solis - parklat

N

o Atkartoti uzklajiet gelu katru reizi, kad tiek mainits parsgjs, 1idz briice ir sadzijusi.

o Filsuvez nav paredzéts ickskigai lietoSanai. Izvairieties no saskares ar actm, muti vai nasim. Ja
notiek nejausa saskare, nekavejoties nomazgajiet ar tiru Gideni.

o Si sterila gela tibina ir paredz&ta vienreizgjai lietosanai. Péc atvérianas gels jaizlieto

nekavgjoties un tiibina jaizmet, pat ja taja ir palicis nedaudz gela. Katras pars€ja mainas reizé
jaizmanto jauna tiibina.

LietoSanas ilgums
Arsts, farmaceits vai medmasa pateiks, cik ilgi Jums gels jalieto. Ja simptomi turpinds vai pasliktinas
p&c lietoSanas vai ja rodas briices komplikacijas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja esat lietojis Filsuvez vairak neka noteikts
Filsuvez tiek uzklats uz adas, un ta uzstik§anas organisma ir arkartigi zema. Tas padara pardoz&sanu

loti maz ticamu, pat ja to lieto uz plasas adas virsmas un ilgstosi.

Ja esat aizmirsis lietot Filsuvez
Uzklajiet Filsuvez nakamaja planotaja briices pars€ja mainas reize, turpinot ka ierasts.

Ja partraucat lietot Filsuvez
Filsuvez jalieto atbilstosi arsta, farmaceita vai medmasas noradijumiem. Nepartrauciet to lietot,

nekonsultgjoties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nekavegjoties pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja novérojat jebkadas blakusparadibas,

tostarp talak uzskaititas.

Loti biezi (var skart vairak ka 1 no 10 cilvékiem)
. briices komplikacijas (piem., briices palielinaSanas, briices atkartota atvérSanas, sapes)

Biezi (var skart I1dz 1 no 10 cilvékiem)

. briices infekcija
o alergiska reakcija (paaugstinata jutiba)
. adas nieze
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o sapes un nieze zalu uzklasanas vieta
. briices dziSanas komplikacijas

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem)
o izdalfjumi no briices

adas kairinajums (dermatits)
niezo$i izsitumi

purpursarkanas krasas izsitumi
sapes

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Filsuvez

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un tibinas pec “Der.lidz:”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Si sterila gela tiibina ir paredzéta vienreizgjai lietoSanai. Péc atvérsanas gels jaizlieto nekavéjoties un
tibina jaizmet, pat ja taja ir palicis nedaudz gela. Katras pars€ja mainas reize jaizmanto jauna tibina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Filsuvez satur

Aktiva viela ir bérza mizas sausais ekstrakts.

1 g gela satur 100 mg ekstrakta (attirita sausa ekstrakta veida) no Betula pendula Roth, Betula
pubescens Ehrh., ka arT abu sugu hibridu mizas (ekvivalents 0,5-1,0 g bérza mizas), ieskaitot 84-95 mg
triterpenus, kas apréekinati ka betulina, betulinskabes, eritrodiola, lupeola un oleanolskabes summa.
Ekstragents: n-heptans.

Cita sastavdala ir attirita saulespuku ella.

Filsuvez aré€jais izskats un iepakojums
Filsuvez ir bezkrasains vai viegli dzeltenigs, opalescgjoss beztdens gels.

Filsuvez gels ir iepakots baltas saspiezamas aluminija tiibinas. Ttbinas ir noslégta ar aluminija
membranu, kas norada vai zales nav lietotas, un ar baltu uzskriivéjamu polipropiléna vacinu.

Tibina ir ievietota kartona kastite.

Iepakojuma lielumi:
1, 10 un 30 tibinas ar 23,4 g gela.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

RazZotajs

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

bbarapus

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 3520

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

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 3520



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



Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to
arstésanu.
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