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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Episalvan gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de gel contine: 100 mg de extract (sub forma de extract uscat, rafinat) din scoartd de mesteacan de
la Betula pendula Roth, Betula pubescens Ehrh., precum si de la hibrizii ambelor specii (echivalentul a
0,5-1,0 g scoartd de mesteacén), corespunzand unei cantitati de 72-88 mg de betulina.

Solvent de extractie: n-heptan

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. ‘\/\/
3.  FORMA FARMACEUTICA 0&&0

Gel. 0
Incolor pana la galben pal, opalescent.
4. DATE CLINICE 6
. @
4.1 Indicatii terapeutice \

Tratamentul plagilor de gradul II la adulti. Vezi pc& ;.1 cu privire la tipul plagilor studiate.

4.2 Doze si mod de administrare o

Doze Q

Gelul trebuie aplicat pe suprafata plagiizntr-un strat cu grosimea de aproximativ 1 mm si acoperit cu
un pansament steril. Gelul trebuj icat la fiecare schimbare a pansamentului, pana la vindecarea
plagii, timp de pana la 4 saptatgams (vezi pct. 4.4 cu ,,dimensiunea plagii” si ,,durata de utilizare”™).

Grupe speciale de pacige\

Insuficienta rena epatica
Nu s-au efech&“ 11 oficiale cu Episalvan la pacienti cu insuficientd renald sau hepatica. Nu sunt
prevazute atémtienari speciale sau ajustarea dozei pentru pacientii cu insuficientd renald sau hepatica

(vezi pc@
va@
Nu eSte necesari ajustarea dozei.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Episalvan la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.
Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Pentru administrare cutanata.

Tnainte de aplicarea Episalvan, la plagile recente trebuie realizatd hemostaza. Daci este necesar,
inainte de aplicarea Episalvan, plagile (plagile accidentale) trebuie curatate conform procedurii
standard, de exemplu folosind o solutie antiseptica.
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Episalvan este doar pentru o singura utilizare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Infectia plagii

Episalvan gel este steril. Cu toate acestea, infectia plagii este o complicatie importanta si grava care

poate aparea in cursul vindecirii plagii. In cazul infectirii, se recomanda intreruperea tratamentulyi cu
Episalvan. Poate fi necesar tratament standard suplimentar (vezi pct. 4.5).

5
Dimensiunea pligii (\

Dimensiunea medie a plagilor tratate cu Episalvan in studiile clinice pe plagi la nifeltbZonei
donatoare a grefei tegumentare despicate a fost de 40,7 cm? (in intervalul 8-30@ ?Tntr-un studiu pe
plagi de arsura de gradul Ila, dimensiunea medie a plagilor tratate cu Episabb ost de 108 cm? (In
intervalul 23-395 cm?).

Durata de utilizare ’&

Nu sunt disponibile informatii despre utilizarea clinica a Episa@pentru mai mult de 4 sdptamani.
*

Plagi de arsura de gradul II 0\

Este necesara evaluarea criticd repetatd a adancimii arsurii si a evolutiei vindecarii. Este posibil ca
plagile evaluate ca imposibil de vindecat intr-un ‘interval de timp acceptabil sd necesite masuri
chirurgicale (de exemplu, grefa de piel &é despicata) pentru a reduce riscul de cicatrice
hipertrofice.

Alte tipuri de plagi Q\
Nu exista experienta cliniﬁ'w’ﬁf{é din utilizarea Episalvan pentru tratamentul plagilor cronice,

cum sunt ulceratiile picio betic, ulcerele varicoase sau plagile pacientilor cu epidermoliza

buloasa. @
Alergia la polen d@ eacan
*

Episalvan ¢ iglir pentru utilizarea de catre persoanele alergice la polen de mesteacan, intrucat acesti
alergeni é prezenti in Episalvan.

4.@eracgiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Intrucat expunerea sistemic la Episalvan ca urmare a
aplicarii cutanate este neglijabila, nu se preconizeaza nicio interactiune cu tratamentele sistemice. In
studiile clinice nu s-au investigat interactiunile cu produsele topice. Nu trebuie folosite alte produse
topice concomitent cu Episalvan, ci succesiv sau alternativ, in functie de necesitatea clinica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu s-au realizat studii la femeile gravide.



Nu se anticipeaza niciun efect asupra sarcinii, intrucat expunerea sistemica la Episalvan este
neglijabila. Episalvan poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu sunt disponibile date pentru a evalua daca Episalvan se excreta in laptele uman.

Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati, deoarece expunerea
sistemica la Episalvan a femeilor care alapteaza este neglijabild. Episalvan poate fi utilizat in timpul
alaptarii, cu exceptia cazului in care zona pieptului face obiectul tratamentului.

Fertilitatea &
Nu s-au efectuat studii privind fertilitatea. Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra fertilitat m,
intrucat expunerea sistemica este neglijabila. . \ﬂ/

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje 0(

Episalvan nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii e&nduce vehicule

sau de a folosi utilaje. 0
4.8 Reactii adverse @

Reactiile adverse cel mai frecvent observate au fost compﬁq{iili ale plagii (la 2,9 % din pacienti),
dureri cutanate (2,5 %) si prurit (1,3 %). Reactiile adver: vut loc numai la locul de administrare.
Reactiile adverse de tipul complicatiilor plagii, cur@ ectia plagii si necroza plagii, sunt

Rezumatul profilului de siguranta

complicatii care apar in procesul de vindecare a plagilor cutanate de gradul II si pot fi grave (vezi si
pct. 4.4).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

\rezentate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme
erat. In cadrul fiecarei categorii de frecventa, reactiile adverse
oare a gravitatii.

In tabelul urmator, reactiile adverses
si organe, precum si dupa terme
sunt prezentate in ordinea desefe

Frecventa reactiilor adv g{e definita astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10),
mai putin frecvente (2(1/H000 si < 1/100), rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000) si cu
frecventa necunos are nu poate fi estimata din datele disponibile).

*

Tabelul 1: Q 1l adverse raportate in cadrul studiilor clinice
e

Apar&@ si organe Frecvente Mai putin frecvente
wy‘infes‘[éﬁ Infectia plagii

Tulburari ale sistemului imunitar Hipersensibilitate

Afectiuni cutanate si ale tesutului Durere cutanata Dermatita

subcutanat Prurit Eruptie cutanata tranzitorie
pruriginoasa
Purpura

Tulburari generale si la nivelul locului Durere

de administrare

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate | Complicatii ale

de procedurile utilizate plagii*

* Complicatiile plagii includ diferite tipuri de complicatii la nivel local, cum sunt complicatii post-procedurale,
necroza plagii, secretii la nivelul plagii, vindecare incompleta sau inflamarea plagii.



Tn plus, n literatura de specialitate s-a raportat un caz de dermatita de contact la un pacient dupa
utilizarea prelungitd a unui produs cosmetic cu aplicare topica care continea extract de scoarta de
mesteacan.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradozajul cu Episalvan este putin probabil: la pacientii cu dimensiunii ale plagii > 300 ¢ @'e au
fost tratati cu Episalvan in mod repetat nu s-au detectat concentratii plasmatice ale beml%‘/

Nu s-au generat date pentru studierea efectului ingestiei accidentale de Episalvan. O

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE /bo
5.1 Proprietati farmacodinamice @

Grupa farmacoterapeutica: Preparat pentru tratamentul plégilo@%erelor, codul ATC: DO3AX13.
*

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice ®\

Substanta activa a accelerat reepitelizarea intr- Yn teﬁlitro pe plagi zgariate, care a folosit culturi
primare de keratinocite umane la o doza de 1, si intr-un model porcin ex vivo de vindecare a
plagii la o doza de 10 pug/ml. Mecanismul tiune exact al substantei active in vindecarea plagii la

om nu este cunoscut. Q\

Eficacitate si siguranta clinicéA{\

S-au realizat trei studii

111 pentru evaluarea eficacitatii si sigurantei Episalvan in tratamentul
plagilor cutanate de : doua dintre studii au investigat plagile zonei donatoare a grefei de piele
libere despicate la ar total de 219 pacienti (ITT: N=217), iar la al treilea studiu au participat
61 de pacientj cy’plagl de arsura de gradul Ila (ITT: N=57). Nu au fost inclusi pacienti cu plagi de
arsura profi (\ dul IIb).
9pacienti cu plagi la nivelul zonei donatoare a grefei de piele libere despicate au avut o varsta
de ani; dimensiunea medie a pligii din zona donatoare a fost de 81,5 cm?2. Tn studiul pe
de arsurd la care au participat 61 de pacienti, suprafata medie a plagilor incluse in studiu a fost
de 216 cm?; vatimarea totald determinata de arsuri la acesti pacienti a fost mai mare si a afectat 5,8 %
din suprafata totala a corpului.

Celi

Studiile de faza I1l au fost studii randomizate, multicentrice, evaluate n ,,orb”, prospective, controlate
intraindividual. Zona plagii tintd a fiecarui pacient a fost impartita in doud zone de tratament de
aproximativ aceeasi marime; alocarea tratamentului pe cele doud jumatati ale plagii (distala si
proximald) s-a determinat prin randomizare (in studiul cu arsuri s-au putut utiliza si doua plagi
asemanitoare). in studiile efectuate pe zona donatoare a grefei de piele libere despicate, pe jumatate
din zona plagii s-au aplicat Episalvan si pansament, iar pe a doua jumatate s-a aplicat doar pansamente
neadeziv de acelasi tip, drept element de control. In studiul efectuat pe pligi de arsuri de gradul Ila s-
au utilizat pentru control un gel antiseptic care continea octenidina si o compresa de tifon uleioasa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Aplicarea s-a realizat la fiecare schimbare a pansamentului, o data la trei-patru zile, pana la inchiderea
completa a plagii, timp de pana la 28 de zile, in studiile pe zona donatoare a grefei despicate, si o data
la doua zile, timp de pana la 21 de zile, in studiul pe plagile de arsuri de gradul Ila. La fiecare vizita s-
au realizat fotografii ale plagii pentru evaluarea in ,,orb”.

In cele doui studii efectuate pe zona donatoare a grefei de piele libere despicate, criteriul principal de
evaluare a fost diferenta intraindividuald dintre valorile timpului scurs pand la inchiderea plagii
(epitelizare de minimum 95 %) pe baza evaludrii in ,,orb” a fotografiilor. Timpul median pani la
vindecarea plagilor a fost de 14 zile. Jumatatile de plaga tratate cu Episalvan s-au vindecat mai repede
decat jumatatile la care s-a folosit tratamentul standard (medie de 1,1 zile conform criteriilor
principale de evaluare, p<0,0001, test t iTmperecheat al celor doua parti).

Tabelul 2: Rezumatul rezultatelor privind eficacitatea: diferenti intrapacient intre valoril&
timpului scurs pana la inchiderea plagii

A
Diferente medii intrapacient intre Studii pe plagile de 1a nivelul Studiu pe plﬁ’ Mrsuri
valorile timpului scurs pana la zonei donatoare a grefei de I Na
inchiderea plagii (epitelizare 95 %) despicate @
(coroborate) &

N =217 @IN:S?

Evaluarea fotografiilor de catre un

observator neinformat (citire Tn ,,orb”), Q’/

evaluare intermediara de catre un expert '&)
citire in ,,orb” primara / -1,1zle (IT: -1,5, 0,7) nghieéfe | -1,0 zile (IT: 14, -0,6)
calcul foarte prudent (criteriu mai rapida a plagii cu Epi€alvan, | inchidere mai rapida a plagii
principal de evaluare pentru studiile p<0,00012 ¢ cu Episalvan, p<0,00012

Set de date la populatie cu intentie de tratament (ITT).
Citirea in orb ,,primara” fatd de citirea ,,secundard”: In evalua itirii primare in ,,orb” s-a aplicat un control riguros al
calitatii, care sa asigure faptul cd observatorii nu sunt informati. In consecinta, a fost exclus un mare numar de fotografii, care
nu au fost prezentate la citirea primara in ,,orb” din ¢ 1duurilor vizibile de gel. Citirea secundari in ,,orb” a fost

CI“IE

STSG) @
2 Pe baza unui test t imperecheat al celor doud parti &
re

realizata cu toate fotografiile prezentate observatorilQr neinformati.

,Calcul foarte prudent” inseamna momentul ifighid lagii a fost considerat a fi prima observare a inchiderii plagii.
Diferenta dintre valorile timpului scurs pana K\iderea plagii a fost stabilita la 0 pentru seria de fotografii clasificate drept
»imposibil de evaluat”. Daca intr-o seri toPrafii ale unei jumatati de plagd nu s-a observat inchiderea plagii, s-a calculat
cd aceasta s-a produs la o zi dupa ulti %raﬁe din serie.

,»Calculul mai optimist” diferd de ,,c@ foarte prudent” din urmatorul punct de vedere: daca intr-o0 serie de fotografii ale
unei jumatati de plaga nu s-a obs@ chiderea plagii, s-a calculat ca aceasta s-a produs nu dupa o zi, ci dupa aproximativ
3 zile (intervalul mediu de ti chimbarile pansamentelor in cadrul studiilor).

IT: interval de incredere 95 DC: timpul mediu pana la schimbarea pansamentului; N: numarul de pacienti din grupul
analizat; STSG: grefa dep1 era despicata.

Criteriul prinei
pacienti cu yi

evaluare pentru studiul pe plagi de arsuri de gradul lla a fost procentul de
care mai timpurie (epitelizare de minimum 95 %) pe baza evaluarii fotografiilor in

,,orb”. Ti edian pana la vindecarea plagilor a fost de 7,3 zile. Dintre pacientii care au prezentat
difer¢ut indecarea plagii in functie de tratament (N=35), procentul de pacienti care au dovedit o
vi mai timpurie (criteriu principal de evaluare) a jumatatii de plaga tratate cu Episalvan

[85, ™% (IT 95 %: 69,7 %, 95,2 %)] a fost mai mare decat al celor care au prezentat o vindecare mai
timpurie a jumatatii de plaga la care s-a folosit tratamentul standard de control [14,3 % (I 95 %:
4,8 %, 30,3 %)] (p < 0,0001, test binomial).

In cursul vizitelor de urmdrire efectuate la 3 luni si la 12 luni dupa data interventiei chirurgicale sau a
vatamarii determinate de arsuri, s-a constatat cd, la majoritatea pacientilor, jumatatile de plaga tratate
erau egale din punct de vedere al pigmentarii, rosetii, texturii si cresterii parului pe epiderma
regeneratd. La o subgrupa de pacienti, evaluarea fotografiilor in ,,orb” a indicat rezultate mai bune
pentru jumatatile de plaga tratate cu Episalvan comparativ cu tratamentul standard in privinta
pigmentarii, a rosetii si a texturii zonelor fostelor plagi.

Copii si adolescenti




Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Episalvan la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti pentru tratarea
leziunilor cutanate (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Episalvan gel se administreaza topic pe plagile cutanate si prezinta absorbtie redusa. Conform datelor
obtinute din cele trei studii clinice, la care au participat in total 280 de pacienti, aplicarea Episalvan gel
pe plagile deschise nu a dus la concentratii plasmatice ale betulinei mai mari decat valorile de fond

naturale care 1si au originea, de exemplu, in sursele nutritive.

Intrucat nu au fost identificate la pacienti valori ale betulinei relevante din punct de vedu@c,

nu s-au realizat studii suplimentare privind distributia, metabolizarea si eliminarea. (

5.3 Date preclinice de siguranta @

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza stﬁQconven‘gionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, toleranta locala si
fototoxicitatea. Toxicitatea dupa doze repetate si toleranta locala au fo diate pe o perioada de pana
la 4 saptamani. Nu s-au realizat studii privind toxicitatea pe perioa ungi de 4 saptamani.

Substanta activa nu a fost genotoxica in testele in vitro.

Nu s-au realizat studii privind carcinogeneza si toxicitatea’wpra functiei de reproducere si
dezvoltarii. @

\)

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE o

6.1 Lista excipientilor Q

Ulei de floarea soarelui rafinat. K,Q\

6.2 Incompatibilitati Q
Nu este cazul. @Z
6.3 Perioada d@a ilitate
QY
4 ani. b\
Odat @s, medicamentul trebuie utilizat imediat si aruncat dupa utilizare.
6.4 “SPrecautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Tub flexibil de aluminiu, de culoare alba, cu interiorul lacuit cu un strat de rasina epoxi-fenolica si cu
un compus de etansare la capatul pliat. Tuburile sunt inchise cu 0 membrana de protectie din aluminiu
si sunt prevazute cu un capac filetat alb din polipropilena. Tubul este ambalat intr-0 cutie din carton.

Marimea ambalajului: 1 tub care contine 23,4 g de gel.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Amryt GmbH

Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn

Germania

tel. +49 (0) 7233 9749 - 0

fax +49 (0) 7233 9749 - 210 &

e-mail: info.de@amrytpharma.com / b
0\$

\
&O
°

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII Al%@ZATIEI

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1069/001

Data primei autorizari: 14 ianuarie 2016 6
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: @

Informatii detaliate privind acest medicaments@ disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu. Q

N
N

S

N
QY
>
Z,
N

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



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

ANEXA 11 ‘\6
(%

A. FABRICANTUL RESPONSABIL P@@.IBERAREA SERIEI

B. CONDITII SAU RESTRICTII P ND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

C. ALTE CONDITII SI CERIW\ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

D. CONDITII SAU RES&II PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTU
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11 75223 Niefern-Oschelbronn
GERMANIA

B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

*

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE P‘&'A

¢ Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS) 0

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. 6&

<
Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest ’(&i‘oament sunt prezentate in lista
de date de referintd si frecvente de transmitere la nivelul Uni '%ta EURD), mentionatd la
articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si qrice alizari ulterioare ale acesteia
publicata pe portalul web european privind medicame R

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP)frebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament Tn decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII P UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A

MEDICAMENTULUI \

¢ Planul de managementsal Riscului (PMR)

Detinatorul autoriza@ punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de fafgtacbvigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de Puncte pe piatd si orice actualizdri ulterioare aprobate ale PMR.

O versiun ualizatd a PMR trebuie depusa:

?Q’cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum
a riscului).

10
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE si TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Episalvan gel
extract de scoartd de mesteacan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE 2> |
A~ 4
)

*
1 g de gel contine: 100 mg extract de scoartd de mesteacidn (sub forma de extract uscat,é!t/ din
Betula pendula/Betula pubescens, echivalentul a 72-88 mg de betulina. 0
N

3. LISTA EXCIPIENTILOR 7y |

Excipient: Ulei de floarea soarelui rafinat. 3&

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL», <
N\

Gel 0

2344 @

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DEYADMINISTRARE

Utilizare cutanata. ?\
A se citi prospectul Tnainte de M .

Numai pentru o singura utilii . A se arunca dupa utilizare.

6. ATENTIO 'SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAZ I{A)VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

K\ Y%
Anuse lés®derea si Indeméana copiilor.

IT%JTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE (SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

13



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

Amryt GmbH

Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn &

Germania /‘b
0@

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA (%( |

N
EU/1/15/1069/001 00’&,

Lot

13.  SERIA DE FABRICATIE x @

*

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND M_?@‘ DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie mglg

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE * |
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Prospect: Informatii pentru pacient

Episalvan gel
extract de scoartad de mesteacan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistenter
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect @
pct. 4. /\/

N\
Ce gasiti in acest prospect 0(
Ce este Episalvan si pentru ce se utilizeaza &

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Episalvan 0

Cum sa utilizati Episalvan 0

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Episalvan

Continutul ambalajului si alte informatii é&i

1. Ce este Episalvan si pentru ce se utilizeaza ’\

AN

Episalvan gel este un medicament din plante care coufi @traot uscat din scoartd de mesteacén.

Medicamentul se utilizeaza la adulti pentru tratamentul ranilor pielii care rezultd, de exemplu, din
arsuri de gradul IIa sau din transplantul chigurgical al unei grefe de piele. Nu exista experientad privind
utilizarea Episalvan pentru tratamentul rarffor*cronice, cum sunt ulceratiile piciorului diabetic sau

ulcerele varicoase. 0\

2. Ce trebuie sa stiti inai@ utilizati Episalvan

Nu utilizati Episalvan @
- daca sunteti alefigitda scoartd de mesteacan sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui med@e t (enumerate la pct. 6).
*
Atentionar m‘ecautii
Inainte s3 ti Episalvan, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

E@n nu contine polen de mesteacan, deci poate fi utilizat de persoanele alergice la polenul de
mestdacan.

Infectia rénii este o complicatie grava care poate aparea 1n cursul procesului de vindecare.
Pot fi semne ale unei infectii a ranii faptul ca din rand incepe sa se scurga un lichid galben sau verzui
(puroi) sau ca pielea din jurul ranii devine rosie, calda, umflata sau din ce in ce mai dureroasa.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani deoarece experienta

privind utilizarea Episalvan la acesti pacienti.

Episalvan impreuna cu alte medicamente
Daca rana este infectata, poate fi necesar un tratament suplimentar.
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Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

Nu s-au realizat studii pentru a stabili daca Episalvan interactioneaza cu alte medicamente. Intrucat
cantitatea de Episalvan absorbita in organism este nsd extrem de mica, nu este de asteptat ca
Episalvan sd interactioneze cu alte medicamente.

Nu sunt disponibile date privind interactiunile posibile dintre Episalvan si alte medicamente aplicate
pe piele. Nu aplicati alte produse pe zona pielii ranite in acelasi timp cu aplicarea Episalvan.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu s-au realizat studii privind efectele Episalvan asupra femeilor gravide, insa, intrucat absorbti&
acestui medicament in organism este extrem de scazuta, riscul pentru fat este neglijabil. Epis

poate fi utilizat in timpul sarcinii. .

Nu se stie daca Episalvan trece in laptele matern la om, insa intrucat absorbtia acest\Q%icament in
organism este minima, riscul pentru copil este neglijabil. Episalvan poate fi utiliz% pul alaptarii,
cu exceptia cazului in care este tratatd zona pieptului.

organism este extrem de scazuta, nu este de asteptat sa aiba efecte asu rtilitatii dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor 6
Capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folo@]aje nu va fi afectata de acest
*

medicament. /b\

3. Cum si utilizati Episalvan @

Utilizati intotdeauna acest medicament exa m v-a spus medicul dumneavoastra sau asistenta
medicald. Discutati cu medicul dumneavodstrd sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare Q}
e Daca este necesar, inain‘&ﬁ, licati Episalvan, ranile trebuie curatate utilizand o solutie
antisepticd adecvata.
e Episalvan trebuie aqc,a pe suprafata ranii intr-un strat cu grosimea de aproximativ 1 mm si
acoperit cu un ent steril.
e Reaplicati %&ecare data cand se schimba pansamentul, pana la vindecarea ranii.

Durata de uti&izfe

Medicul sagasistenta medicala vi va spune cat timp trebuie sa utilizati gelul. Episalvan trebuie utilizat
pana la vi rea ranii sau timp de pand la 4 saptamani.

Nu efi perienta privind utilizarea de lunga durata a Episalvan, pentru mai mult de 4 saptamani.

Dacatutilizati mai mult Episalvan decét trebuie
Episalvan se aplica pe piele, iar absorbtia in organism este minima. Acest lucru face ca supradozajul sa
fie putin probabil, chiar daca se aplica pe suprafete mari de piele si pe perioade lungi.

Daca uitati sa utilizati Episalvan
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Aplicati Episalvan la urméatoarea schimbare
planificatd a pansamentului, continudnd in mod obignuit.

Daca incetati sa utilizati Episalvan

Episalvan trebuie utilizat conform recomandarii medicului sau a asistentei medicale. Nu incetati sa
utilizati Episalvan fara a va consulta mai intdi cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala.
Daca rana nu prezinta semne de ameliorare in timp, adresati-va medicului sau asistentei medicale.
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Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati vreo reactie adverse, incluzandu-le pe cele
enumerate mai jos.

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent sunt: &
Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):

- complicatii in procesul de vindecare a ranii . \/\/

- dureri ale pielii; (

- mancarimi; O
Alte reactii adverse includ: &
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10%

- infectarea ranii;

- reactie alergica (hipersensibilitate); @

- iritarea pielii (dermatitd); é&

- eruptie trecdtoare pe piele cu mancarimi;
- eruptie purpurie pe piele; . @

- durere.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va cului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nwngionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermq; stemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reagtiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acest icament.

5. Cum se pastreaza E@%n

Nu lasati acest medic@a vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temp@ isub 30 °C.

Nu utilizati‘a g(edicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe tub dupa ,,EXP”. Data de
expirare se @ a la ultima zi a lunii respective.

Medi gﬁul este destinat unei singure utilizari si, odata deschis, trebuie utilizat imediat. Aruncati
tubthdupa prima utilizare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Episalvan
Substanta activa este un extract uscat din scoartd de mesteacan.
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1 g de gel contine: 100 mg de extract (sub forma de extract uscat, rafinat) din scoartd de mesteacén de
la Betula pendula, Betula pubescens, precum si de la hibrizii ambelor specii (echivalentul a 0,5-1,0 g
scoarta de mesteacan), corespunzand unei cantitati de 72-88 mg de betulina.

Solvent de extractie: n-heptan.
Celalalt component este uleiul rafinat de floarea soarelui.

Cum arata Episalvan si continutul ambalajului
Episalvan este un gel opalescent, incolor pana la galben pal.

Episalvan gel este ambalat 1n tuburi flexibile de aluminiu, de culoare alba. Tuburile sunt inchise cu o
membrana de protectie din aluminiu si sunt prevazute cu un capac filetat alb din polipropilena.

este ambalat Tntr-o cutie din carton. @
v

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul &
Amryt GmbH 0
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn

_ <
Germania &
Qf)
N\

Marime de ambalaj: 1 tub cu 23,4 g de gel.

tel. +49 (0) 7233 9749 - 0
fax +49 (0) 7233 9749 - 210

e-mail: info.de@amrytpharma.com ¢

Acest prospect a fost revizuit in @

Informatii detaliate privind acest medicam@unt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europaeu.

N
&
N
"
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@
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Motive pentru o reinnoire suplimentari

Pe baza datelor care au devenit disponibile de la acordarea autorizatiei initiale de punere pe piata,
CHMP considera ca raportul beneficiu-risc al Episalvan ramane pozitiv, insa considera ca profilul
de siguranta este limitat din urméatoarele motive:

Sunt disponibile informatii limitate privind siguranta pentru Episalvan din cauza expunerii limitate
asociate comercializarii limitate a medicamentului. De la data limita pentru includerea in raport a
datelor (data lock point, DLP), Episalvan a fost pus pe piata intr-o singura tara din UE.

Episalvan nu a fost lansat comercial sau pus pe piatd in nicio alta tara din UE si, prin urmare, nu
sunt disponibile in prezent date ulterioare autorizarii. Mai mult, nu s-au raportat date privind
utilizarea ulterioara autorizarii la grupe speciale de pacienti, deoarece nu s-au efectuat studii
neinterventionale, inclusiv cercetari de piata si registre, cu Episalvan, de la acordarea autori@’
punere pe piata.

*
Prin urmare, pe baza profilului limitat de siguranta al Episalvan, CHMP a concluzi Q?APP
trebuie sa depuna o cerere suplimentara de reinnoire in termen de 5 ani. @
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