PIELIKUMS I

ZALU APRAKETS



1. ZALU NOSAUKUMS

REGRANEX 0,01% gels

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens grams gela satur 100 pg bekaplermina* (Becaplerminum).
* Rekombinants cilvéka trombocttu augSanas faktors-BB (rhPDGF-BB), ko iegiist no Saccharomyces
cerevisiae ar rekombinantu DNS tehnologijas palidzibu.

Paligvielas:
Viens grams satur 1,56 mg E218 (metilparahidroksibenzoatu) un 0,17 mg E216
(propilparahidroksibenzoatu), skatit apakSpunktu 4.4.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3.  ZALUFORMA
Gels.

REGRANEX ir caurspidigs, bezkrasains lidz salmu krasas gels.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

REGRANEX, kopa ar citiem bracu aprapes pasakumiem, ir indicéts granulaciju veicinaSanai un lidz ar
to indicets dzilu, neiropatisku, hronisku, cukura diabéta izraisitu ne vairak ka 5 cm? lielu &ilu dzisanas
veicinasanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

ArsteSana ar REGRANEX jauzsak un jakontrole arstam (specialistam vai plasa profila specialistam) ar
pieredzi diabgtisku ¢tlu arstcdana.

REGRANEX vienimér jalieto kopa ar citiem briac¢u apripes pasakumiem, kuros ietilpst primara
apstrade (visu nekrotisko un/vai inficéto audu iznem3ana), nepiecieS8amibas gadijuma - sekundara
apstrade un pasakuri, kas samazina spiedienu uz ¢alu.

REGRANEX jalieto vienu reizi diena, vienmérigi planas kartinas veida, uz visas ¢alas virsmas/-am,
izmantojot tiru uzklaSanas paliglidzekli. Pec tam uzklasanas vieta/-as japarklaj ar fiziologiska Skiduma
samitrinatu marles parsgju, kas uztur mitru braces dziSanas vidi. REGRANEX nedrikst lietot kopa ar
cieSiem, nosledzoSiem parsgjiem.

- Viena REGRANEX tabina jalieto tikai vienam pacientam.

- LietoSanas laika jaievero piesardziba, lai izvairitos no mikrobiologiskas inficéSanas un bojajuma.

- Pirms REGRANEX lietoSanas ripigi janomazga rokas.

- Tibinas gals nedrikst nonakt saskare ar briaicém vai jebkuru citu kermena virsmas dalu.

- Jaizmanto tirs uzklaSanas paliglidzeklis un jaizvairas no saskares ar citam kermena dalam.

- Pirms katras lietoSanas reizes ¢tlas uzmanigi janoskalo ar fiziologisku Skidumu vai tadeni, lai
atbrivotos no pari palikusa gela.

- P&c katras lietoSanas reizes tiibina rapigi jaaizskrave.



REGRANEX nedrikst lietot ilgak par 20 nedglam.

Ja pirmo desmit nedélu laika pec pastavigas arsteSanas ar REGRANEX nenovero ievérojamu dzisanas
procesu, arstéSana japarverte un jaizskata dziSanas procesu ietekmgjoSo faktoru (pieméram,
osteomielits, iSemija, infekcija) iespejamiba. Arsteésana jaturpina ne ilgak ka 20 nedélas, tik ilgi, kamer
periodiskas izvertéSanas laika novero dziSanas procesu.

Ipasas pacientu grupas
Berni
Nav pieradita droSiba un efektivitate bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
- Jebkadi diagnosticeti laundabigi jaunveidojumi (skatit apakSpunktu 4.4).
- Pacientiem ar kliniski inficetam ¢alam (skatit apakSpunktu 4.4).

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Bekaplermina lietotajiem gan klinisko p&tijumu, gan pécregistracijas perioda laika ir radusies no
lietoSanas vietas attali Jaundabigi audzgji. Nemot véra Sos datus un tadel, ka bekaplermins ir augSanas
faktors, pacientiem ar jebkadiem laundabigiem audzgjiem arstéSana ar Regranex ir kontrindiceta.

Pirms REGRANEX lietosanas jaizsledz vai atbilstosi jaarste tadas pamatslimibas ka osteomielits un
periféra arteriopatija. Osteomielita izvérteSanai jaizmanto rentgenizmekleSana. Periféra arteriopatija
jaizsledz, izvertgjot pulsu peda vai izmantojot citas metodss. Aizdomiga izskata ctlam javeic biopsija,
lai izslégtu laundabigu audzgju.

Pirms REGRANEX lietoSanas brices infekcijai jabuit izarstetai. Ja brace tiek inficéta REGRANEX
terapijas laika, S0 zalu lietoSana japartrauc lidz infekcija ir izarsteta.

REGRANEX nedrikst lietot pacientiem ar ¢uiam, kuru primarais c&lonis nav neiropatisks, pieméram,
arteriopatisku vai citu faktoru izraisitu ¢ulu gadijuma.

REGRANEX konkratam pacientarn nedrikst lietot, ja ¢ilas sakotngjais virsmas laukums ir > 5 cm?, vai
lietot ilgak par 20 nedelam. Nav pietiekoSi daudz datu, kas apliecinatu droSu zalu lietoSanu ilgak par 20
nedelam (skatit apakSpunktu 5.1 “Farmakodinamiskas ipaSibas™). Efektivitate nav konstatéta, ja ¢alas
sakotngjais virsmas laukumis it > 5 cm?

REGRANEX satur E218 (metilparahidroksibenzoatu) un E216 (propilparahidroksibenzoatu).
Var izraisit alergiskas reakcijas (iespgjams, aizkavétas).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas pétijumi. Lidz ar to, REGRANEX nav ieteicams lietot kopa ar citam lokali,
culas vieta, lietojamam zalem.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Griutnieciba

Nav pieejami atbilstosi dati par bekaplermina lietoSanu gratniecem.
Lidz ar to, gratnieces nedrikst lietot REGRANEX.



Zidisana

Nav zinams, vai bekaplermins izdalas ar mates pienu. Lidz ar to, REGRANEX nedrikst lietot mates,
kuras baro bérnu ar Kkrati.

4.7  letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti p&tijumi, lai novertetu ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

REGRANEX gela lietoSanas drosiba ir vertéta 1883 pieauguSiem pacientiem, kuri piedalijas

17 kliniskos REGRANEX un placebo un/vai standarta terapijas (fiziologiska Skiduma parsgju)
petijumos. Siem 1883 pacientiem vismaz vienu reizi lokali tika lietots REGRANEX, par ko tika iegati
droSibas dati. Pamatojoties uz apvienotajiem 3o klinisko pétijumu laika iegatajiem dro$ibas datiem,
vishieZak (> 5% gadijumu) aprakstitas preparata izraisitas nevélamas blakusparadibas (NBP) bija
(noradtta % sastopamiba) inficétas adas ¢ilas (12,3), celulits (10,3) un osteomielits (7,2).

leklaujot ar1 iepriek§ mingtas NBP, turpmakaja tabula noraditas NBP, kas aprakstitas, REGRANEX
lietojot klinisko petijumu laika vai p&cregistracijas perioda.

Sastopamiba definéta, izmantojot §adus apzimgjumus: loti biezi (> 1/10); bieZi (> 1/100 lidz < 1/10);
retak (> 1/1,000 lidz < 1/100); reti (> 1/10,000 lidz < 1/1,000); loti reti (<<1/10,000), nav zinams
(nevar noteikt pec pieejamiem klinisko pétijumu datiem).

Kliniskajos pe&tijumos un pecregistracijas pieredze zinotas blakusparadibas.

Nevélamas blakusparadibas
Organu sistema Sasiopamibas kategorija
Loti biezi Biezi Retak Reti
(21/10) (=1/100 lidz <1/10) | (=1/1000 lidz <1/100) | (=1/10 000 lidz <1/1000)
Infekcijas un Inficétas adas
infestacijas calas Osteonielits
Celulits
Nervu sistemas DedzinaSanas sajita*
traucejumi
Adas un zemadas Bullozais dermatits
audu bojajumi Izsitumi, eritema? Parmeriga audu
granulacija*
Vispargji
traucejumi un Sapes Tuska
reakcijas
ievadiSanas vieta

1. Sis apvienotais termins ,,dedzinasanas sajata” ietver ieteicamos terminus ,,dedzinasanas sajata”,
»adas dedzinaSanas sajata” un ,,kairinajums lietoSanas vieta” — visi Sie termini specifiski attiecas
uz dedzinasanas sajatu lietoSanas vieta.

2. Attiecas uz eritemu lietoSanas vieta.

4.9 PardozeSana

Dati par bekaplermina pardozeSanu ir ierobezoti. Ta ka péc 14 dienas ilgas nepartrauktas lokalas
preparata lietoSanas uz ¢alam plazma nenoveéroja pastavigu trombocitu BB augSanas faktora
koncentracijas paaugstinasanos, tai parsniedzot koncentraciju pirms terapijas sakuma, nevélama
sistémiska iedarbiba nav sagaidama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas




Farmakoterapeitiska grupa: Lidzeklis bria¢u un ¢alu arsteSanai, ATK kods: DO3AX06

REGRANEX satur bekaplerminu, rekombinantu cilvéka trombocitu augSanas faktoru-BB (rhPDGF-
BB- recombinant human Platelet Derived Growth Factor —BB). Bekaplerminu iegiist, ievietojot
cilveka trombocitu augSanas faktora B kedes génu rauga senité Saccharomyces cerevisiae.
Bekaplermina biologiska aktivitate saistita ar Stinu, kas piedalas briices dzisana, proliferacijas un
hemotakses veicinaSanu. Tada veida tas veicina dziSanai nepiecieSamo normalo audu augSanu.
Eksperimentalos bra¢u modelos dzivniekiem galvenais bekaplermina efekts ir granulacijas audu
veido3anas veicinaana. Cetru klinisko p&tijumu, kas veikti 20 nedzlas, arstgjot &ilas ar virsmas laukumu
mazaku vai vienadu ar 5 cm?, apvienotie dati liecina, ka 47 % ¢alu, kas arstétas ar 100 pg/g
bekaplermina gela, sadzija, salidzinot ar 35 % &alu, kas arstétas tikai ar placebo gelu. Sajos pétijumos
iesaistitie pacienti bija pieauguSie vecuma no 19 gadiem ar cukura diab&tu, kuriem vismaz 8 nedglas
bija vismaz viena Il vai IV stadijas diabg&tiska cila.

5.2 Farmakokingtiskas ipasibas

Uzsak3anas

Kliniskie uzstuk3anas p&tijumi tika veikti to pacientu vida, kuriem vidgjais diabatiskas ¢alas virsmas
laukums bija 10,5 cm? (robeZas no 2,3 — 43,5 cm?2). Péc 14 dienam pastavigas REGRANEX lokalas
pielietoSanas plazma nenovéroja pastavigu trombocitu BB aug3anas faktora koncentracijas
paaugstinasanos, tai parsniedzot koncentraciju pirms terapijas sakurna.

5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Bekaplermins neuzradija mutagenu iedarbibu virkng in vitro un in vivo pétijumu. Ta ka cilvekiem péc
14 dienas ilgas nepartrauktas lokalas pielietoSanas uz culam plazma nenoveéroja pastavigu trombocttu
BB augSanas faktora koncentracijas paaugstinasanos, tai parsniedzot koncentraciju pirms terapijas
sakuma, netika veikti REGRANEX karcinogenczes un reproduktivas toksicitates pétijumi. Briices
dziSanas procesa bekaplermins induce Sanu proliferaciju.

Prekliniskajos pétijumos, kas planoti, lai noteiktu PDGF iedarbibu uz kauliem, Zurkam, kuram 13
dienas katru otro dienu metatarsalos kauios injicgja 3 vai 10 pg/lokali (koncentracija 30 vai

100 pg/ml/lokali) bekaplermina, novéroja histologiskas izmainas, kas liecinaja par paatrinatu kaulu
atjaunosanos, tas ir, periostalu hiperplaziju, subperiostalu kaulu resorbciju un eksostozi. Injekcijas
vietai blakus eso3ajos mikstajos audos noveroja fibroplaziju ar pavadoSu mononuklearo $anu
infiltraciju, kas liecindja par PDGF spg&ju stimulét saistaudu augsanu.

Prekliniskie uzsuksanas pétijumi dzilam briicém tika veikti zurku vida, kuram briices laukums bija
1,4 - 1,6 cm2. Sistérniska uzstkSanas no Sim briiceém, pec vienas un vairaku devu lietoSanas 5 dienas
p&c Kartas, bija nenozimiga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

natrija karmeloze (E466)

natrija hlorids

natrija acetats

ledus etikskabe (E260)

metilparahidroksibenzoats (metilparabéns) (E218)
propilparahidroksibenzoats (propilparabéns) (E216)
metakrezols

lizina hidrohlorids



adens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nav zinama nesaderiba.

6.3 UzglabaSanas laiks

1 gads.

P&c pirmas atvérSanas zales jaizlieto 6 nedelu laika.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldgt.

P&c Kkatras lietoSanas reizes tabu ciesi noslegt.

6.5 lepakojuma veids un saturs

15 g gela daudzdevu tiba (parklata ar polietilena kartu). lepakojuma 1 tiiba.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

P&c arsteSanas kursa pabeigSanas neizlietotais gels jaiznicina atbilistosi vietejam prasibam.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Janssen-Cilag International N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/99/101/001

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 1999. gada 29. marts

Pedgjas parregistracijas datums: 2009. gada 19. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



PIELIKUMS I
BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBIL PAR
SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI



A.  BIOLOGISKI AK'I:TVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

RazZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit pielikumu I: Zalu apraksts, apakSpunkts 4.2).

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DRCOSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

Riskvadibas plans

Registracijas apliecibas ipasSnieks apnemas veikt pétijjumus un-papildu farmakovigilances pasakumus,
kas sikak aprakstiti farmakovigilances plana atbilstosi Registracijas 1.8.2. moduli apstiprinatajai riska
vadibas plana (RVP) 1.0 versijai un veikt atbilstoSus R\VP papildinajumus, saskanojot ar CHMP.

Saskana ar CHMP vadlinijam attieciba uz cilveékiem paredzéto zalu riska vadibas sistemam,
papildinats RVP jaiesniedz vienlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Turklat, papildinats RVP jaiesniedz:
e ja sanemta jauna informacija, kas var ietekmét esoSo droSibas specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazinasanas pasakumus,
¢ 60 dienu laika p&c batisku (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas,
e pec EMEA pieprasijuma.



PIELIKUMS II1

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANOR’!&DA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS/TUBA

1. ZALU NOSAUKUMS

REGRANEX 0,01% gels
becaplerminum

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

Viens grams gela satur 100 pg bekaplermina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija karmeloze (E466), natrija hlorids, natrija acetats, ledus etikskabe (E260),
metilparahidroksibenzoats (metilparabéns) (E218), propilparahidroksibenzoats (propilparabéns)
(E216), metakrezols, lizina hidrohlorids, tdens injekcijam.

Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Gels daudzdevu tiiba (15 grami)
1 tiba

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lietoSanai uz adas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat b&érniem nepieejama un neredzama vieta.

1. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
P&c pirmas atversanas jaizlieto 6 nedelu laika.
Atvérsanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldgt.
Pec katras lietoSanas reizes tabu ciesi noslegt..

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

P&c arsteSanas kursa pabeigSanas neizlietotais gels jaiznicina atbilstoSi vietejam prasibam.

11. REGISTRACIJAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/99/101/001

13. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Ser.

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA (TIKAI KARTONA KASTITE)

REGRANEX
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

REGRANEX 0,01% gels
Becaplerminum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

° Saglabajiet 8o instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

) Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigi simptomi.

) Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas 3aja instrukcija nav mingtas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir REGRANEX un kadam noliikam to lieto
2. Pirms REGRANEX lietoSanas

3. Ka lietot REGRANEX

4 lespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat REGRANEX

6 Sikaka informacija

1. KAS IR REGRANEX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Jasu zalu nosaukums ir REGRANEX. Tas satur aktivo vielu, ko sauc par bekaplerminu. Bekaplermins
ir rekombinants cilvéka trombocitu augSanas faktors (rhPDGF).

REGRANEX lieto, lai veicinatu normalu audu augsanu un ¢alas dziSanu. To lieto kopa ar citiem bracu
aprapes pasakumiem, lai veicinatu ¢alu dziSanu,

Bracu aprapes pasakumi ietver:

. Jasu arsts vai veselibas aprapes specialists nepiecieS8amibas gadijuma no braces iznems
atmirusas adas Sunas/to atliekas

° Pedas atslogoSana no svara, iespgjams bas javalka ipaSi ortopediskie apavi vai ari bas javeic citi
pasakumi

o Jasu arsts vai veselibas aprapes specialists arstes jebkadu braces infekciju- ja novérojams briices
iekaisums, REGRANEX lietoSana japartrauc

) Jaturpina apmekiat Jasu arsts vai veselibas apripes specialists un jaievero terapijas plans

REGRANEX lieto adas ¢alu arsteSanai, kas:
o Nav lielakas par 5 kvadratcentimetriem (skatit diagrammu zemak) un ir labi apasinotas
o Ir saistitas ar cukura diabgta slimibu.

levietot culas lieluma diagrammu (ap/a diametrs 2,524 cm)

Lietojot REGRANEX, pastav lielaka varbatiba, ka Jasu ¢tla sadzis atri un pilniba.

2. PIRMS REGRANEX LIETOSANAS

Nelietojiet REGRANEX $ados gadijumos

. Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret bekaplerminu vai kadu citu REGRANEX sastavdalu
(uzskaititas zemak, apakSpunkta 6)

o Ja Jums ir vai ir bijis vezis
Ja Jusu ¢ala ir inficeta

. Ja Jusu calas izmers ir lielaks par 5 kvadratcentimetriem (skatit diagrammu ieprieks)
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. Ja Jus esat jaunaks par 18 gadiem.

Nelietojiet S1s zales, ja kads no augstak mingtajiem gadijumiem attiecas uz Jums. Ja Jas neesat
parliecinats, pirms REGRANEX lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot REGRANEX, nepiecie$ama $ados gadijumos

Konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietosanas, ja:

. Jums ir jebkada veida smagi noritosi audzgji vai ari tie pastavigi pasliktinas

o Jums ir kaulu infekcijas, kas var izpausties ka drudzis, stipras sapes ap skarto kaulu, locitavu
pietikums un apsartums

o Jums ir artériju slimibas.

Citu zalu lietoSana
REGRANEX lieto3anas laika nelietojiet citas uz ¢alas lietojamas zales, iznemot sals Skidumu
(fiziologisku Skidumu) vai tdeni ¢alas tirianai.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém , kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes un arstniecibas augu lidzek]us.

Gratnieciba un zidisana

o Nelietojiet §1s zales, ja Jas esat gratniece, Jums ir aizdomas par gritriiecibu vai art Jas planojat
gratniecibu.

. Nelietojiet §is zales, ja Jas barojat bernu ar kriti.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriti, pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu
arstu vai farmaceitu.

Svariga informacija par kadu no REGRANEX sastavdalam
REGRANEX satur E218 (metilparahidroksibenzoatu) un E216 (propilparahidroksibenzoatu).
Tie var izraisit alergiskas reakcijas (iespgjams, aizkavétas).

3. KA LIETOT REGRANEX

Vienmer lietojiet 3is zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Parasti jalieto vienu reizi diena, ne ilgak par 20 nedglam.

Pirms REGRANEX lietoSanas
) Pirms REGRANEX lietoSanas riipigi janomazga rokas.
o Pirms lietoSanas ¢iila jaiztira ar sals Skidumu vai deni. Tas ir oti svarigi, lai nodroSinatu pec

iespgjas atraku un pilnigu ¢alas sadzisanu, un lai atbrivotos no REGRANEX gela, kas ir palicis
pec ieprieksgjas lietoSanas reizes.

REGRANEX lietoSana

o REGRANEX gels jalieto vienu reizi diena izmantojot tirus vates tamponu vai koka lapstinu.
Visa ¢alas apvida jauzklaj plana REGRANEX gela kartina. Koka lapstinas Jas varat iegt pie
sava farmaceita

. Parklajiet ¢alu ar fiziologiskaja Skiduma samitrinatu marles parsgju. Parsgjs jamaina vismaz
vienu reizi diena, lai saglabatu brici mitru.

Sikaka informacija

. REGRANEX drikst lietot tikai briices apvidii. lzvairieties no saskares ar citam kermena dalam

o Nepieskarieties bracei ar tabinas galu
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. Neizmantojiet gaisu vai tideni necaurlaidigus (nosledzosus) parsgjus uz brtces. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet savam arstam vai farmaceitam

. ArsteSanas laika Jus nedrikstat paklaut ¢alu spiediena ietekmei vai staigat, atbalstoties uz to.
Jums jaievero arsta noradijumus, lai samazinatu spiedienu uz ¢alu.

Jasu arsts noveros Jasu terapijas progreséSanas gaitu.

Nekavejoties sazinieties ar savu arstu, ja Jas noverojat ¢alas infekcijas pazimes (apsartums, pietakums,
drudzis, sapes vai smaka). Jums japartrauc 3o zalu lieto3ana lidz infekcija bis izzudusi.

Kad partraukt REGRANEX lietoSanu
REGRANEX bez partraukuma nedrikst lietot ilgak par 20 nedelam.

Ja péc pirmajam desmit arsteSanas nedelam neparadas dzisanas pazimes, konsultejieties ar savu
arstu. Jasu arsts izlems, vai arsteSana ar REGRANEX jaturpina.

Ja Jusu ¢ula sadzist un péc tam ta atkartojas, nelietojiet atkal REGRANEX vispirms
nekonsultgjoties ar savu arstu.

Ja esat lietojis REGRANEX vairak neka noteikts

Ja Jus esat lietojis parak daudz REGRANEX, maz ticams, ka tas var jums kaitét. Centieties vienmer
precizi ievérot noradijumus par lietoSanu.

Ja esat aizmirsis lietot REGRANEX

. Lietojiet nakamo devu péc iespéjas atrak. Ja ir pienacis laiks jau nakamajai lietoSanas reizei,
izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet 3o zalu lietoSanu ka parasti

. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat Ka citas zales, art REGRANEX var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauZas.

Zemak uzskaitito iespgjanio blakusparadibu biezums ir defingts, izmantojot sekojoSu Klasifikaciju:
Loti bieZi (novero vairak ka 1 no 10 pacientu)

BieZi (novero 1 [idz 10 pacientu no 100)

Retak (novero 1 Iidz 10 pacientu no 1 000)

Reti (novero 1 Iidz 10 pacientu no 10 000)

Loti reti (novero mazak ka 1 no 10 000 pacientu)

Nav zinams (sastopamibas bieZumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

Partrauciet REGRANEX lietoSanu un nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Jas noverojat vai Jums
ir aizdomas par:

o Parmerigu jaunu audu augSanu brace (reti)

e Adas ¢ilas infekciju (Joti biezi)

Citas blakusparadibas
Biezi
o Kaulu infekcijas, kas var izpausties ka drudzis, stipras sapes, taska un apsartums ap skarto kaulu

e Adas apsartums un sapes

Retak
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. DedzinaSanas sajuta lietoSanas vieta

Reti
. Culgas un pietakums zem adas

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no mingétajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi, ladzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT REGRANEX

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot REGRANEX péc deriguma termina beigam, kas noradits uz tiibas un kartona kastites p&c
»Der. lidz:”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meneSa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldgt.

P&c katras lietoSanas reizes tabu ciesSi noslegt.

P&c tabas atversanas izlietot 6 nedelu laika. Luidzu, atzimgjiet atvérsanas daturnu uz tubas etiketes.
Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvideSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkarizjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko REGRANEX satur

REGRANEX aktiva viela ir bekaplermins. Katrs REGRANEX grams satur 100 mikrogramus
bekaplermina.

Citas sastavdalas ir: natrija karmeloze (E466), natrija hlorids, natrija acetats, ledus etikskabe (E260),
metilparahidroksibenzoats (metilparabéns) (E218), propilparahidroksibenzoats (propilparabéns)
(E216), metakrezols, lizina hidrohlorids un tdens injekcijam.

REGRANEX argjais izskats un iepakojums

REGRANEX ir piecjams gela veida un tas pieejams daudzdevu tiiba pa 15 g.

REGRANEX ir caurspidigs, bezkrasains lidz salmu krasas gels.

Registracijas apliecibas 1pasnieks

Janssen-Cilag International N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgija
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Lai iegutu papildus informaciju par Sim zalém, ladzam sazinaties ar Registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel: +32328054 11 Belgique/Belgien

Tel: +3232805411
Bruarapus Magyarorszag
Ipencrasurescteo Ha Johnson & Johnson, d.0.0. JANSSEN-CILAG Kft.
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: +492137-955-0 TIf: +47 2412 65 00
Eesti Osterreich
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel: +372 617 7410 Tel: +431610 300
E\rada Polska
JANSSEN-CILAG ®oppaxevtiki A.E.B.E. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o.0.
TmA: +30210 61 40 061 Tel: +48 22 237 60 00
Espafa Portugal A
Laboratorios Dr. Esteve, S.A. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Tel: +34 93 446 60 00 Tel: +35121-436 88 35
France Romania
ETHICON Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +3315500 2200 Janssen-Cilag Romania
Info. Méd. Tel: +33 1 5500 22 33 Tel: +40 21 207 1800
Ireland Slovenija
JANSSEN-CILAG Ltd. Johnson & Johnson d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 1 401 18 30
Tel: +44 1494 567567
island Slovenska 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: +39022510.1 Puh/Tel: +358 207 531 300
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Kvapog Sverige

Bopvapag Xatinmavayng Atd JANSSEN-CILAG AB
TmA: +357 22 755 214 Tel: +46 8 626 50 00
Latvija United Kingdom
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. filiale Latvija JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: + 371 678 93561 Tel: +44 1 494 567567
Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*
Tel: +370 5 278 68 88

Si lieto3anas instrukcija pedgjo reizi akcepteta MM/GGGG

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.
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