ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Filsuvez zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 100 mg ekstraktu (jako suchy, rafinowany ekstrakt) z gatunkow Betula pendula Roth,
Betula pubescens Ehrh., a takze mieszancow obu gatunkow, kory (odpowiednik 0,5-1,0 g kory
brzozowej), w tym 84-95 mg triterpendw, obliczonych jako suma betuliny, kwasu betulinowego,
erytrodiolu, lupeolu i kwasu oleanolowego. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: n-Heptan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel

Bezbarwny lub lekko zottawy, opalizujacy, bezwodny zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ran o cze$ciowej grubosci zwigzanych z postacia dystroficzng pecherzowego oddzielania sig¢
naskorka (ang. dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) i postacia graniczna pgcherzowego
oddzielania si¢ naskorka (ang. junctional epidermolysis bullosa, JEB) u pacjentow w wieku 6 miesigcy
i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zel nalezy naktada¢ na powierzchnie rany na grubo$é okoto 1 mm i przykryé jatowym, nieprzylepnym
opatrunkiem lub natozy¢ Zel na opatrunek, tak aby zel byt w bezposrednim kontakcie z rang. Zel nie
powinien by¢ stosowany oszczednie. Nie nalezy go wcieraé. Zel powinien by¢ ponownie naktadany
przy kazdej zmianie opatrunku rany. Maksymalna calkowita powierzchnia ran leczonych w badaniach
klinicznych wynosita 5 300 cm?, z mediang calkowitej powierzchni rany wynoszaca 735 cm?. Jesli
objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg si¢ po zastosowaniu, lub jesli wystapia powiklania rany, przed
kontynuacja leczenia stan pacjenta powinien zosta¢ w petni klinicznie oceniony, a nastgpnie pacjent
powinien by¢ regularnie poddawany ponownej ocenie.

Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenie czynnosci nerek i wgtroby

Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Filsuvez u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby. W przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie
przewiduje si¢ zadnej zmiany dawki ani szczeg6lnych zalecen (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawki.



Drzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci (w wieku 6 miesigcy i starszych) i mtodziezy jest takie samo jak u dorostych.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Filsuvez u dzieci
w wieku ponizej 6 miesigcy. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Wylacznie do stosowania na skore.

Produkt leczniczy Filsuvez nalezy stosowac na oczyszczone rany. Ten produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do stosowania w okulistyce i nie nalezy go stosowac na blony §luzowe.

Kazda tuba jest wylgcznie do jednokrotnego uzycia. Tube nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nadwrazliwos¢
U pacjentow leczonych produktem leczniczym Filsuvez wystepowata nadwrazliwo$¢ (patrz

punkt 4.8). Jesli wystapia miejscowe lub ogolnoustrojowe oznaki i objawy nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Filsuvez i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Zakazenie rany

Zel jest jatowy. Jednak zakazenie rany jest waznym i ciezkim powiktaniem, ktére moze wystapié
podczas gojenia si¢ rany. W przypadku zakazenia zaleca si¢ przerwanie leczenia. Konieczne moze by¢
zastosowanie dodatkowego standardowego leku (patrz punkt 4.5). Leczenie mozna ponownie
rozpoczac po wyleczeniu zakazenia.

Rak ptaskonablonkowy i inne nowotwory skory

Pacjenci z postacig dystroficzng pecherzowego oddzielania si¢ naskorka (ang. dystrophic
epidermolysis bullosa, DEB) i postacig graniczng pecherzowego oddzielania si¢ naskorka (ang.
junctional EB, JEB) moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko rozwoju raka ptaskonablonkowego.
Chociaz dotychczas nie wystepowatl wzrost ryzyka nowotworow ztosliwych skéry zwigzanych z
produktem leczniczym Filsuvez, nie mozna wykluczy¢ teoretycznego wzrostu ryzyka wystapienia
nowotworow ztosliwych skory zwigzanych z uzyciem produktu leczniczego Filsuvez. W przypadku
rozpoznania raka ptaskonabtonkowego lub innych nowotworoéw ztosliwych skory nalezy przerwac
leczenie obszaru zajetego przez chorobe.

Stosowanie w postaci dystroficznej pecherzowego oddzielania sie naskorka (dystrophic EB, DDEB) i
w postaci granicznej pecherzowego oddzielania sie naskorka (junctional EB, JEB)

Ilo$¢ danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Filsuvez u pacjentow z DDEB
i JEB jest ograniczona (patrz punkt 5.1). Stan zdrowia pacjenta nalezy oceniaé w regularnych
odstepach czasu, aby oceni¢ korzy$¢ wynikajaca z dalszego stosowania leczenia.

Uczulenie na pylki brzozy

Stosowanie produktu Filsuvez jest bezpieczne u 0s6b uczulonych na pyitki brzozy, poniewaz te
alergeny nie sg obecne w tym produkcie leczniczym.



Przypadkowy kontakt z oczami

W przypadku kontaktu produktu z oczami produkt nalezy usuna¢ z oczu za pomocg ptukania.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Poniewaz narazenie ogoélnoustrojowe na gtowny
sktadnik, betuling, po zastosowaniu produktu leczniczego na skorg jest nieistotne, nie oczekuje si¢
interakcji produktu leczniczego z lekami stosowanymi ogdlnoustrojowo. W badaniach klinicznych nie
badano interakcji z produktami stosowanymi miejscowo. Inne produkty stosowane miejscowo nie
powinny by¢ jednoczesnie stosowane razem z produktem leczniczym Filsuvez. Nalezy je raczej
stosowa¢ w kolejnosci lub naprzemiennie w zalezno$ci od potrzeb klinicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Filsuvez u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3). Nie nalezy spodziewac si¢ wplywu na cigze¢, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na

produkt Filsuvez jest znikoma. Produkt Filsuvez moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy wyciag z kory brzozowej/ metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie nalezy
spodziewac¢ si¢ wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig, poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa na produkt Filsuvez u kobiet karmigcych piersig jest znikoma. Produkt Filsuvez
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, chyba ze leczeniu podlega obszar klatki piersiowe;.
Plodnosé

U samcow 1 samic szczurow, ktorym podawano ekstrakt z kory brzozowej, nie zaobserwowano
zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z ptodnoscia. Nie przewiduje si¢ zadnego wplywu na
ptodnos¢ u ludzi, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa jest minimalna.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt Filsuvez nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty powiktanie ran (u 11,6% pacjentow z
EB iu 2,9% pacjentéw z innymi ranami o réznej grubosci), reakcja w miejscu podania (u 5,8%
pacjentéw z EB), zakazenia rany (u 4,0% pacjentéw z EB), $wiad (u 3,1% pacjentéw z EB i u 1,3%
pacjentéw z innymi ranami o r6znej grubosci), bol skory (u 2,5% pacjentéw z innymi ranami o roéznej
grubosci) i reakcje nadwrazliwosci (u 1,3% pacjentow z EB). Nie obserwowano klinicznie istotnych
roéznic w zakresie reakcji zgtaszanych u pacjentow z EB w poréwnaniu do pacjentdow z innymi ranami
o roznej grubosci.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli dziatania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA i preferowanym terminem. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czegstosci wystepowania
dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Czestos¢ dziatan niepozgdanych podano zgodnie z nastgpujaca konwencjg dotyczaca czestosci: bardzo
czesto (= 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W tabeli 1 wymieniono wszystkie dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych.

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadow
Zakazenia i zarazenia Zakazenia ran
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci*
Zaburzenia skory i Powiktanie rany* Swiad
tkanki podskorne;j Stan zapalny skéry®
Wysypka ze
swiadem®
Plamica®
Zaburzenia ogodlne i Reakcje w miejscu Bol®
stany w miegjscu podania*
podania (np. bol w miejscu
podania i §wigd w
miejscu podania)
Urazy, zatrucia i Powiktanie rany*? Wydzielina z rany
powiklania po
zabiegach

* Patrz punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozgdanych”.
* Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach z udziatem pacjentdow z ranami oparzeniowymi
stopnia Ila lub przeszczepami skory o rdéznej grubosci.

Omowienie wybranych dziatah niepozadanych

Nadwrazliwosé

Podczas badan klinicznych u pacjentow z EB obserwowano czesto przypadki podobne do reakcji
nadwrazliwosci. Te reakcje obejmuja wysypke, pokrzywke 1 wyprysk, ktore byly tagodne u 1,3%
pacjentow i cigzkie u 0,4% pacjentéw. Informacje na temat specjalnych zalecen, patrz punkt 4.4.

Reakcje w miejscu podania
Lagodne lub umiarkowane reakcje w miejscu podania wystepuja czgsto i obejmujg bol w miejscu
podania i $wigd w miejscu podania.

Powiktanie rany
W badaniach z udziatem pacjentéw z EB powiktanie ran obejmowalo rozne rodzaje powiktan
miejscowych np. powigkszenie rozmiaru rany, ponowne otwarcie rany, bol rany i krwotok z rany.

W badaniach u pacjentéw z ranami oparzeniowymi lub przeszczepami skory o rdznej grubosci
powiklania ran obejmowaly r6zne rodzaje powiktan miejscowych np. powiktania pozabiegowe,

martwice rany, wydzieling z rany, zaburzenia procesu gojenia si¢ lub stan zapalny rany.

Dzieci 1 mlodziez

70% (n = 156) pacjentéw objetych randomizacja w badaniu zasadniczym (patrz punkt 5.1) miato
ponizej 18 lat, przy medianie wieku wynoszacej 12 lat. 8% (n = 17) pacjentéw nie miato ukonczonych
4 lat, a 2 pacjentéw nie miato ukonczonego 1 roku zycia. Dziatania niepozadane obserwowane w calej
populacji byty podobne do dziatan obserwowanych w populacji dzieci i mtodziezy.
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego Filsuvez jest mato prawdopodobne. Nie zgloszono zadnego
przypadku przedawkowania, gdy codziennie przez ponad 90 dni stosowano maksymalng ilo§¢
produktu leczniczego wynoszaca 69 g.

Nie wygenerowano zadnych danych w celu okres$lenia wplywu przypadkowego potknigcia produktu
leczniczego Filsuvez. Dalsze leczenie powinno by¢ zgodne ze wskazaniami.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty do leczenia ran i owrzodzen, inne preparaty powodujace
bliznowacenie; kod ATC: D03AX13.

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Analizy hodowli komorkowych z uzyciem ludzkich pierwotnych keratynocytow i fibroblastow oraz
badania ex vivo z uzyciem skory swin wykazuja, ze ekstrakt zawierajacy jako gtowny sktadnik
betuling moduluje dziatanie mediatorow stanu zapalnego i sa zwiazane z aktywacja szlakow
wewnatrzkomorkowych, o ktorych wiadomo, Ze uczestniczg w réznicowaniu i migracji keratynocytow
oraz gojeniu si¢ i zamykaniu ran.

Doktadny mechanizm dziatania produktu leczniczego Filsuvez w gojeniu si¢ rany nie jest znany.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Filsuvez w leczeniu ran o
czgsciowej grubosci, zwigzanych z dziedzicznym EB, oceniano w globalnym zasadniczym,
randomizowanym badaniu III fazy, prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby, z grupa kontrolna,
u dorostych i dzieci (badanie BEB-13; EASE). Pacjenci z DEB i JEB byli objeci randomizacjg w
stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej produkt Filsuvez (n = 109) lub do grupy kontrolnej otrzymujacej
zamaskowany zel (sktadajgcy si¢ z rafinowanego oleju stonecznikowego, wosku pszczelego, wosku
z6tego 1 wosku karnauba) (n = 114) i zostali poinstruowani, aby naktada¢ badany produkt w warstwie
o grubosci okoto 1 mm na wszystkie rany przy kazdej zmianie opatrunku (co 1 do 4 dni) przez 90 dni.
Podczas randomizacji badacz wybierat jedng rane jako rang docelowa do oceny pierwszorzedowego
punktu koncowego skutecznosci. Rana docelowa byta okreslona jako rana o czgsciowej grubosci o
powierzchni 10-50 cm? i obecna od 21 dni do 9 miesiecy przed badaniami przesiewowymi. Gtéwnym
punktem koncowym byt odsetek pacjentow z pierwszym catkowitym zamknigciem docelowej rany do
45 dnia 90-dniowej fazy badania prowadzonej metoda podwojnie $lepej proby. Po zakonczeniu fazy
badania prowadzonej metodg podwdjnie §lepej proby pacjenci rozpoczeli udziat w trwajacej 24
miesigce fazie badania otwartego, podczas ktorej wszystkie rany byty leczone produktem Filsuvez.

Sposrod 223 pacjentéw objetych randomizacja, ktorych mediana wieku wynosita 12 lat (zakres: od
6 miesiecy do 81 lat), 70% byto w wieku ponizej 18 lat, a 8% pacjentéw byto w wieku ponizej 4 lat.
60% pacjentow objetych randomizacja stanowili me¢zczyzni. Sposrdd tych 223 pacjentow, 195 miato



DEB, z czego 175 pacjentdw miato recesyjne DEB (ang. recessive DEB, RDEB), 20 miato
dominujace DEB (ang. dominant DEB, DDEB); dodatkowo w badaniu uczestniczylo 26 pacjentow z
JEB. W grupie pacjentow z DBP wigkszo$¢ pacjentow stosowata badany lek na wszystkie rany
codziennie lub co 2 dni (od 70% do 78%). Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania leku u
pacjentow rasy czarnej lub azjatyckie;.

Wyniki, w tym pierwszorzedowy punkt koncowy, przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2: Wyniki dotyczace skutecznos$ci (badanie BEB-13; 90-dniowa faza podwdjnie Slepej
proby, pelny zestaw analizy)

Parametr skutecznosci Filsuvez Zel kontrolny warto$¢ p
n=109 n=114
Odsetek pacjentéw z pierwszym
calkowitym zamknig¢ciem rany 41,3% 28,9% 0,013
docelowej w ciagu 45 dni
Wedlug podtypu EB
RDEB (n=175) 44,0% 26,2% 0,008
DDEB (n = 20) 50,0% 50,0% 0,844
JEB (n = 26) 18,2% 26,7% 0,522
Odsetek pacjentéw z pierwszym
calkowitym zamknieciem rany 50,5% 43,9% 0,296
docelowej w ciggu 90 dni*

* Gtowny drugorzedowy punkt koncowy

Sredni dobowy zakres narazenia dla wszystkich pacjentow tacznie z fazy badania DBP i OLP
przedstawiono w tabeli 3. Mediana czasu leczenia produktem Filsuvez u wszystkich pacjentow z fazy
badania DBP i OLP wynosi 733 dni, a maksymalnie 931 dni.

Tabela 3: Mediana dziennego i skumulowanego zakresu ekspozycji tacznie i liczba tub
zuzytych w miesiacu w przypadku pacjentéw z fazy badania DBP i OLP - wszyscy
pacjenci i wedlug kategorii wiekowej

Wszyscy 0-<4]at 4-<12lat 12-<18lat | > 18 lat
pacjenci
Mediana dziennego 10 15 10 10 9
zakresu ekspozycji
(w g/dobe)
Mediana 6117 8 240 7 660 5769 3 467
skumulowanego
zakresu ekspozycji
(w gramach)
Mediana liczby tub | 19 24 17 20 19
zuzytych w
miesiagcu

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Ogodlnoustrojowg ekspozycje na dzialanie gtownego sktadnika, jakim jest betulina, oceniano przed
rozpoczeciem badania i okresowo w trakcie badania BEB-13 przy uzyciu metody bioanalitycznej
wykorzystujacej wysuszong plamke krwi. Stezenia betuliny we krwi zylnej byty ponizej progu
oznaczalnosci (10 ng/ml) u przewazajacej wigkszosci uczestnikow badania. U niewielkiej liczby
uczestnikoOw badania zaobserwowano mierzalne stezenia betuliny w krwi zylnej sugerujace, ze
wystepuje minimalne wchlanianie podawanej miejscowo betuliny. Te stezenia we krwi zylnej, nie
wieksze niz 207 ng/ml, byty podobne do stezen obserwowanych po spozyciu produktow spozywczych
zawierajacych betuling.



Dystrybucja

Wiazanie betuliny z biatkami osocza wynosi > 99,9%.
Metabolizm

Metabolizm betuliny in vitro oceniono w zawiesinie ludzkich hepatocytow, gdzie 99% betuliny
podlegato catkowitemu metabolizmowi w ciggu pigciu godzin. Najliczniej wystepujacy metabolit in
vitro powstat w wyniku utleniania, metylacji i siarczanowania. Trzy inne metabolity powstaty w
wyniku siarczanowania lub glukuronidacji. Oczekuje si¢, ze szlaki enzymatyczne inne niz enzym CYP
odgrywaja dominujaca role w og6élnym metabolizmie watrobowym betuliny (75%), podczas gdy w
szlakach przebiegajacych za posrednictwem CYP (25%) gtowna rolg odgrywa izoenzym CYP3A4/5.

W hepatocytach ludzkich betulina wykazywata bezposrednie hamowanie aktywnosci CYP2CS8
(substrat testowy amodiachiny) i aktywnos$ci CYP3A (substraty testowe testosteronu i midazolamu) z
warto$ciami ICso wynoszacymi odpowiednio 0,60 pm (266 ng/ml), 0,17 um (75 ng/ml) i 0,62 um
(275 ng/ml). Ponadto betulina w bardzo niewielkim stopniu indukowata aktywno$¢ CYP3A4 mRNA
(2,7-krotnie). Jednak biorac pod uwage nieznaczne narazenie ogolnoustrojowe, nie oczekuje si¢
zadnych interakcji z leczeniem ogolnoustrojowym.

Eliminacja

Nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych eliminacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na rozrdd i
rozwoj potomstwa oraz fototoksycznos$ci nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

Po 4-tygodniowym leczeniu stosowanym miejscowo zelem Filsuvez zaobserwowano kilka reakc;ji
w miejscu podania u prosigt, w tym dziatania zapalne, infiltracj¢ limfo-histocytowych komoérek
zapalnych i przerost naskorka. Po 9-miesi¢gcznym leczeniu skérnym u prosigt obserwowano u
niektorych zwierzat przerost naskorka, przerost ortokeratotyczny, infiltracj¢ skory limfocytami i (lub)
neutrofilami oraz krostki w warstwie rogowe;j.

Wyniki badan genotoksycznosci in vitro byty ujemne. Nie prowadzono dalszych badan nad
genotoksycznoscig ani rakotworczoscia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej stonecznikowy, oczyszczony.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

4 lata.

Po otwarciu produkt nalezy natychmiast zuzy¢ i wyrzuci¢ po uzyciu.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biala, sktadana tuba aluminiowa, z wewnetrzng lakierowang powtoka epoksydowo-fenolowa, z
dodatkiem $rodka uszczelniajacego w zgigciu tuby. Tuba jest zamknigta membrang aluminiowa z

plomba i biala, polipropylenowa zakretka. Tuba jest zapakowana w pudetko.

Wielkosci opakowan:
1, 10 lub 30 tub zawierajacych 23,4 g zelu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma
Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Filsuvez zel, tuba zawierajaca 23,4 g
EU/1/22/1652/002
EU/1/22/1652/004
EU/1/22/1652/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 2022 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcoOw odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
NIEMCY

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e  Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwltaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

12



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Filsuvez zel
ekstrakt kory brzozowej

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

1 g zelu zawiera: 100 mg ekstraktu kory brzozowe;j (jako suchy, rafinowany ekstrakt) z Betula
pendula/ Betula pubescens (odpowiednik 0,5-1,0 g kory brzozowej), w tym 84-95 mg triterpenow.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: olej stonecznikowy, oczyszczony.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

234 ¢
1 tuba
10 tub
30 tub

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednokrotnego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

43122 Parma

Wilochy

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1652/002 tuba 23,4 g — 1 tuba
EU/1/22/1652/004 tuba 23,4 g — 10 tub
EU/1/22/1652/005 tuba 23,4 g — 30 tub

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

filsuvez

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Filsuvez zel
ekstrakt kory brzozowej

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

1 g zelu zawiera: 100 mg ekstraktu kory brzozowej (jako suchy, rafinowany ekstrakt) z Betula
pendula/ Betula pubescens.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: olej stonecznikowy, oczyszczony.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
234 ¢

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednokrotnego uzycia. Wyrzucié¢ po uzyciu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

43122 Parma

Wilochy

12. NUMER POZWOLENIA(NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Filsuvez zel
ekstrakt kory brzozowej

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Filsuvez i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Filsuvez
Jak stosowac lek Filsuvez

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Filsuvez

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Filsuvez i w jakim celu si¢ go stosuje
Filsuvez zel to lek ziotowy, ktory zawiera suchy ekstrakt z kory brzozy.

Lek stosuje si¢ w leczeniu ran u dorostych i dzieci (w wieku 6 miesiecy i starszych), u ktérych
wystepuje choroba zwana pecherzowym oddzielaniem si¢ naskorka (ang. epidermolysis bullosa, EB)
w postaci ,,dystroficznej” (ang. dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) lub w postaci ,,granicznej”
(JEB). Jest to choroba, w ktorej zewnetrzna warstwa skory oddziela si¢ od wewnetrznej warstwy, co
sprawia, ze skora jest bardzo delikatna i powoduje powstawanie ran.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Filsuvez

Kiedy nie stosowa¢ leku Filsuvez
- jesli pacjent ma uczulenie na kore brzozowa lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Filsuvez nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

W przypadku wystapienia reakcji uczuleniowej nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku

Filsuvez i skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarkg. Objawy reakcji uczuleniowej obejmuja:

. swedzenie, obrzek i zaczerwienienie skory, ktore sg bardziej nasilone na obszarze, na ktorym
zastosowano lek.

Zakazenie rany jest powaznym powiklaniem, ktére moze wystapi¢ podczas procesu gojenia si¢ rany.
Mozliwe objawy zakazenia rany to:

o 761ty lub zielonkawy ptyn (ropa) saczacy si¢ z rany,

o czerwona, ucieplona, opuchnieta lub coraz bardziej bolesna skora wokét rany.

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie rany, moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Filsuvez
i moze by¢ wymagane zastosowanie innego leku. Lekarz lub pielggniarka poinformuja pacjenta, czy
po wyleczeniu zakazenia mozna wznowi¢ leczenie przy uzyciu leku Filsuvez.
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U pacjentéw z EB bardziej prawdopodobne jest rozwinigcie si¢ raka skory o nazwie ,,rak
ptaskonablonkowy”. Jesli podczas stosowania leku Filsuvez u pacjenta rozpoznano raka skory, nalezy
omowic to z lekarzem lub pielggniarka i zaprzestaé stosowania leku Filsuvez na tej czgéci skory.

Lek Filsuvez nie zawiera pytku brzozowego, wigc moze by¢ stosowany przez osoby z uczuleniem na
pylek brzozowy.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Filsuvez z oczami. W przypadku kontaktu nalezy doktadnie przeptukac
oczy czysta woda. W przypadku dalszego odczuwania dyskomfortu nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
pielggniarki.

Dzieci
Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 miesiecy.

Lek Filsuvez a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie ma informacji na temat tego, jak lek Filsuvez moze reagowa¢ z innymi lekami stosowanymi na
skorg, przyjmowanymi doustnie lub podawanymi we wstrzyknieciu. Podczas stosowania leku Filsuvez
na obszarze rany nie nalezy jednoczes$nie stosowac¢ innych produktow. Jesli pacjent wymaga
stosowania wiecej niz jednego produktu, powinien porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nie przeprowadzono zadnych badan wptywu leku Filsuvez u kobiet w cigzy, jednak poniewaz
wchtanianie tego leku do organizmu jest bardzo matle, ryzyko dla nienarodzonego dziecka jest
minimalne. Lek Filsuvez moze by¢ stosowany w cigzy.

Nie wiadomo, czy lek Filsuvez przenika do mleka ludzkiego, jednak poniewaz wchianianie tego leku
do organizmu jest bardzo mate, ryzyko dla dziecka karmionego piersia jest minimalne. Lek Filsuvez
moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig, chyba ze leczeniu podlega obszar klatki piersiowe;.

Nie oczekuje sie, aby ten lek wplywatl na ptodno$¢, poniewaz jego wchtanianie do organizmu jest
bardzo mate.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Filsuvez

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Sposoby podawania
. Oczysci¢ rane przed nalozeniem leku Filsuvez.
o Lek Filsuvez mozna stosowa¢ na dwa sposoby:
1. Naktada¢ bezposrednio na rang
o Natlozy¢ grubg warstwe leku Filsuvez (na grubo$¢ okoto 1 mm) na rang (krok 1).
o Rozprowadzi¢ duzg ilos¢ zelu i zakry¢ calg powierzchni¢ rany, uzywajac czystej dioni
lub dtoni w rekawiczce (krok 2). Nie wciera¢ zelu.
o Przykry¢ rang jalowym, nieprzylepnym opatrunkiem (krok 3).
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Krok 2 - Rozprowadzié

Krok 1 - Nalozy¢ Krok 3 - Zakry¢
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2. Natozy¢ na jalowy, nieprzylepny opatrunek
o Natozy¢ grubg warstwe leku Filsuvez (na grubo$¢ okoto 1 mm) na opatrunek (krok 1).
o Natozy¢ duza ilos¢ Zelu na obszar, ktory bedzie miat bezposredni kontakt z rang,
uzywajac czystej dtoni lub dtoni w rekawiczce (krok 2).
o Zakry¢ rang opatrunkiem (krok 3).

Krok 1 - Nalozy¢ Krok 2 - Rozprowadzié

Krok 3 - Zakry¢
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Ponownie naktada¢ zel przy kazdej zmianie opatrunku az do zagojenia si¢ rany.

Lek Filsuvez nie jest przeznaczony do uzytku wewnetrznego. Unika¢ kontaktu z oczami, jama
ustng i nozdrzami. W razie przypadkowego kontaktu nalezy natychmiast przemy¢ czysta woda.
Ta tuba z jalowym Zelem jest przeznaczona do jednorazowego zastosowania. Po otwarciu zel

nalezy niezwlocznie zuzy¢, a tube wyrzucic, nawet jesli pozostata w niej pewna ilos¢ zelu. Przy
kazdej zmianie opatrunku nalezy uzy¢ nowe;j tuby.

Czas trwania leczenia

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka poinformuje pacjenta, jak dlugo pacjent powinien stosowac zel.
Jesli objawy nadal wystepuja lub nasilg si¢ po uzyciu, lub jesli wystapia powiktania rany, nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Filsuvez
Lek Filsuvez jest naktadany na skore, a jego wchianianie do organizmu jest bardzo mate. Z tego

powodu przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, nawet jesli lek jest stosowany na duzych
obszarach skory i przez dtugi czas.

Pominie¢cie zastosowania leku Filsuvez

Natozy¢ lek Filsuvez podczas nastgpnej planowanej zmiany opatrunku, postgpujac zgodnie z normalng
procedurg.

Przerwanie przyjmowania leku Filsuvez

Lek Filsuvez nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Nie wolno

przerywa¢ przyjmowania leku Filsuvez bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

22



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W przypadku zauwazenia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, w tym wymienionych ponizej, nalezy

niezwlocznie poinformowac o tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Bardzo czesto (mogg wystapic czesciej niz u 1 osoby na 10)
o powiklanie rany (np. zwigkszenie rozmiaru rany, ponowne otwarcie rany, bol rany)

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 10)

o zakazenie rany

. reakcja uczuleniowa (nadwrazliwosc)
o swiad skory

o bol i swiad w miejscu stosowania leku
o powiklania gojenia si¢ rany.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 osoby na 100)
. wydzielina z rany

podraznienie skory (zapalenie skory)
wysypka powodujaca §wiad

purpurowa wysypka

bol.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Filsuvez

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i tubie po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Ta tuba z jalowym Zelem jest przeznaczona do jednorazowego zastosowania. Po otwarciu zel nalezy
niezwlocznie zuzy¢, a tubg wyrzuci¢, nawet jesli pozostata w niej pewna ilos¢ zelu. Przy kazdej
zmianie opatrunku nalezy uzy¢ nowej tuby.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Filsuvez

Substancja czynna jest suchy ekstrakt z kory brzozy.

1 g zelu zawiera 100 mg ekstraktu (jako suchy, oczyszczony ekstrakt) z gatunkow Betula pendula
Roth, Betula pubescens Ehrh., a takze mieszancoéw obu gatunkow, kory (odpowiednik 0,5-1,0 g kory
brzozowej), w tym 84-95 mg triterpendw, obliczonych jako suma betuliny, kwasu betulinowego,
erytrodiolu, lupeolu i kwasu oleanolowego. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: n-Heptan.

Pozostaty sktadnik to oczyszczony olej stonecznikowy.

Jak wyglada lek Filsuvez i co zawiera opakowanie
Lek Filsuvez jest bezbarwnym lub lekko zéltawym, opalizujacym, bezwodnym zelem.

Zel Filsuvez pakowany jest w biate, sktadane tuby aluminiowe. Tuby sa zamknigte membrang
aluminiowg z plomba i biala, polipropylenowa zakretka.
Tuba jest zapakowana w pudetko.

Wielkosci opakowan:
1, 10 lub 30 tub zawierajacych 23,4 g zelu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

43122 Parma

Wiochy

Wytwérca

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

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



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

EALGoo

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
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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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Roménia

ExCEEd Orphan s.r.o.

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



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

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

Kvnpog

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

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

pv.global@exceedorphan.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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