ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICIL.OR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
REGRANEX 0,01 % gel
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de gel contine becaplermin 100 pg.
* Factor de crestere uman recombinant derivat din trombocite-BB (rhPDGF-BB) produs in
ciuperca Saccharomyces cerevisiae prin tehnologia de recombinare a ADN-ului.

Excipienti:
Fiecare gram contine parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1, 56 mg si parahidroxibenzoat de
n-propil (E 216) 0,17 mg, vezi pct. 4.4.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel

REGRANEX este un gel limpede, incolor pana la galben pal.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

REGRANEX este indicat, Tn asociere cu alte masuri adecvate, pentru ingrijirea plagilor,
promovarea granularii, si prin aceasta vindecarea ulcerelor profunde, diabetice, cronice,
neuropatice cu o suprafati mai mica sau egali cu 5 cm?,

4.2. Doze si mod de administrare

Tratamentul cu REGRANEX trebuie initiat si monitorizat de catre medici (specialisti sau
nespecialisti) care au experienta in tratamentul plagilor diabetice.

REGRANEX trebuie Tntotdeauna utilizat n asociere cu ingrijiri adecvate ale plagilor,
constand in debridare initiala (pentru a indeparta tot tesutul necrotic si/sau infectat), debridare
suplimentara daca este necesar si recomandari de sprijin fara greutate pentru a diminua
presiunea asupra ulcerului.

REGRANEX trebuie aplicat in strat subtire continuu pe intreaga(ile) suprafata(e) ulcerata(e),
o0 dati pe zi, utilizdnd un mijloc de aplicare adecvat. Locul(rile) de aplicare trebuie sa fie apoi
acoperite cu un pansament umed salin care mentine un mediu cicatrizant umed. REGRANEX
nu trebuie utilizat Tn asociere cu pansamente ocluzive.

- Un tub de REGRANEX trebuie utilizat doar la un singur pacient

- Administrarea trebuie efectuata cu atentie pentru a evita contaminarea microbiana
si alterarea medicamentului

- Mainile trebuie spalate foarte bine Tnainte de aplicarea REGRANEX

- Varful tubului nu trebuie sa vina Tn contact cu plaga sau cu oricare alta suprafata

- Se recomanda utilizarea unui aplicator curat si trebuie evitat contactul cu alte
parti ale corpului



- Tnainte de fiecare aplicare, aria ulcerata trebuie curatata cu grija cu solutie salina
sau cu apa, pentru a indeparta gelul rezidual
- Tubul trebuie inchis bine dupa fiecare utilizare.

REGRANEX nu trebuie utilizat mai mult de 20 de saptamani.

Daca in cursul tratamentului cu REGRANEX nu este evidenta nici o ameliorare semnificativa
dupa primele zece saptamani de tratament continuu, tratamentul trebuie reevaluat si factorii
de risc cunoscuti a compromite vindecarea (cum sunt osteomielita, ischemia, infectia) trebuie
reevaluati. Terapia trebuie continuata pana la maxim 20 de saptamani, atat timp cat la
evaluarile periodice se observa o ameliorare.

Grupe speciale de pacienti
Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.

4.3.  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipientii acestui
medicament.

- Orice tumori maligne diagnosticate (vezi pct. 4.4).

- La pacientii cu ulcere clinice infectate (vezi pct. 4.4).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La utilizatorii de becaplermin, atat in cursul studiilor clinice cét si dupa punerea pe piata, au
aparut tumori maligne situate la distanta de locul de aplicare. Avand in vedere aceste date si
deoarece becaplermin este un factor de crestere, tratamentul cu Regranex este contraindicat la
pacientii cu orice fel de tumori diagnosticate.

Tnainte de utilizarea REGRANEX, afectiunile pre-existente asociate precum osteomielita si
arteriopatia periferica trebuie excluse sau tratate daca sunt prezente. Osteomielita trebuie
evaluata prin examinare radiclogica. Arteriopatia periferica trebuie exclusa prin evaluarea
pulsului la nivelul arterei pedioase sau prin alte tehnici. Tn cazul ulcerelor clinice suspecte,
trebuie efectuata biopsia pentru a exclude natura maligna.

Plagile infectate trebuie tratate Tnainte de utilizarea REGRANEX. Daca o plaga se infecteaza
n timpul terapiei cu REGRANEX, administrarea medicamentului trebuie intrerupta pana la
disparitia irnfectiei.

REGRANEX nu trebuie utilizat la pacientii cu ulcere care nu au origine neuropatica primara,
cum sunt cele determinate de arteriopatie sau alti factori.

Infectiile trebuie tratate Tnainte de a utiliza REGRANEX. Daca o plaga se infecteaza in cursul
terapiei cu REGRANEX, administrarea gelului trebuie ntrerupta pana la vindecarea infectiei.

REGRANEX nu trebuie utilizat in cazul ulcerelor cu aria suprafatei initiale > 5 cm?, sau mai
mult de 20 de saptamani la oricare pacient. Datele existente sunt insuficiente pentru a sustine
utilizarea n siguranta a medicamentului, mai mult de 20 de saptamani (vezi pct.5.1.
Proprietati farmacodinamice). Eficacitatea nu a fost demonstrata pentru ulcere cu suprafata
initiala > 5 cm?

REGRANEX contine parahidroxibenzoat de metil (E218) si parahidroxibenzoat de n-propil
(E216). Acestea pot produce reactii alergice (posibil Tntarziate).



4.5. Interactiuni cu alte produse medicamentoase si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Tn consecinta, se recomanda ca REGRANEX sa
nu fie aplicat pe suprafata ulcerului in asociere cu alte medicamente topice.

4.6. Sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu sunt disponibile date suficiente privind utilizarea de becaplermin la femeile gravide.
In consecinta, REGRANEX nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca becaplermin este excretat in laptele uman. De aceea, REGRANEX nu
trebuie utilizat Tn timpul alaptarii.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utifaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a condgtce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Siguranta REGRANEX gel a fost evaluata la 1883 pacienti adulti care au participat la 17
studii clinice cu REGRANEX si placebo si/sau terapie standard (aplicatii de solutii saline).
Acesti 1883 de pacienti au avut cel putin o administrare locala de REGRANEX si au furnizat
date de siguranta. Pe baza datelor de siguiranta extrapolate din aceste studii clinice, reactiile
adverse medicamentoase (RAM) cel mai frecvent raportate (cu incidenta > 5%) au fost ulcer
cutanat infectat (12,3), celulita (10,3) si osteomielita (7,2).

Incluzand si RAM mentionate mai sus, tabelul urmator prezinta RAM care au fost raportate Tn
utilizarea REGRANEX fie Tn studii clinice, fie dupa punerea pe piata.

Grupele de frecventa afisate utilizeaza urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10);
frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (>1/10000 si
<1/1000); foarte rare (< 1/10000); cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele
clinice disponibile).

Reactii adverse raportate Tn studiile clinice si dupa punerea pe piata

Aparate, sisteme si Reactii adverse medicamentoase
organe Categoria de frecventa

Foarte frecvente Frecvente(> | Mai putin Rare

(>1/10) 1/100 si frecvente

<1/10) (=>1/1000 si
<1/100) (=1/10000 si
<1/1000)

Infectii si infestari Ulcer cutanat Osteomielita

infectat

Celulita
Tulburari ale sistemului Senzatie de
nervos arsura’
Afectiuni cutanate si ale Eruptie Dermatita




tesutului subcutanat cutanata buloasa
tranzitorie, Granulatie
Eritem? hipertrofica

Tulburari generale si la Dureri Edem

nivelul locului de

administrare

1. Termenul larg de senzatie de arsura este format din termenii senzatie de arsura, senzatie de
arsura pe piele si iritatie la locul de aplicare, toti acestia referindu-se in mod specific la
senzatia de arsura la locul de aplicare.

2. Serefera la eritem la locul de aplicare.

4.9. Supradozaj

Datele disponibile despre supradozajul de becaplermin sunt limitate. Deoarece nu s-a produs
nicio crestere consistentd a concentratiilor plasmatice ale factorului de crestere BB derivat din
plachete, dupa 14 zile consecutive de aplicare topica, nu se asteapta nici un fel de everiimente
sistemice nefavorabile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1.  Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparat pentru tratamentul plagiior si ulcerelor, cod ATC:
D03AX06

REGRANEX contine becaplermin, un factor de cregtere uman recombinant derivat din
trombocite-BB (rhPDGF-BB). Becaplermin esie produs prin insertia genei pentru lantul B al
factorului uman de crestere derivat din trombocite Tn ciuperca Saccharomyces cerevisiae.
Activitatea biologica a becaplerminului cuprinde promovarea recrutarii chemotactice si
proliferarea celulelor implicate in vindecarea plagilor. Astfel, acesta ajuta cresterea tesutului
normal pentru vindecare. Pe modele de plagi la animal, efectul predominant al
becaplerminului a fost potentarea formarii tesutului de granulatie. Din datele combinate de la
4 studii clinice, efectuate pe o perioada de tratament de 20 de saptamani pentru ulcere cu
suprafata initiala mai mici sau egali cu 5 cm?, 47% din ulcerele tratate cu 100 pg
becaplermin/g de gel s-au vindecat complet, comparativ cu 35% care au fost tratate numai cu
gel placebo. Subiectii recrutati Tn aceste studii au fost adulti diabetici cu varsta de 19 ani si
peste, care sufereau de cel putin un ulcer diabetic Tn stadiul 111 sau IV, de cel putin 8
saptamani.

5.2.  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Au fost efectuate studii clinice de absorbtie la pacienti cu o arie medie a ulcerului diabetic de
10,5 cm? (interval 2,3 — 43,5 cm?). Dupi 14 zile consecutive de aplicatii topice zilnice de
REGRANEX, nu s-a produs nicio crestere consistenta a concentratiilor plasmatice ale
factorului de crestere-BB derivat din plachete, peste concentratiile anterioare tratamentului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Becaplermin nu a fost mutagen intr-o baterie de teste in vitro si in vivo. Deoarece nu s-a
produs nicio crestere consistenta a concentratiilor plasmatice ale factorului de crestere BB
derivat din plachete peste concentratiile anterioare tratamentului, dupa 14 zile consecutive de
aplicatii locale zilnice pentru ulcere la subiecti umani, nu s-au efectuat studii de




carcinogenezi si de toxicitate a functiei de reproducere cu REGRANEX. Tn procesul de
vindecare a plagii, becaplermin induce proliferarea celulara.

Tntr-un studiu preclinic conceput sa determine efectele PDGF pe osul expus, sobolanii
injectati Tn metatarsiene cu 3 sau 10 pg/loc (concentratii de 30 sau 100 pg/ml si loc) de
becaplermin la fiecare doua zile, timp de 13 zile, au evidentiat modificari histologice care
indica remodelare osoasa accelerata, constand in hiperplazie periostala si resorbtie osoasa
subperiostala, precum si exostoze. Tesutul moale adiacent locului de injectare a prezentat
fibroplazie Tnsotita de infiltrat cu celule mononucleare, care reflecta capacitatea PDGF de a
stimula cresterea tesutului conjunctiv.

Studii preclinice de absorbtie de la nivelul plagilor profunde s-au efectuat la sobolani cu o arie
a leziunii de 1,4 — 1,6 cm?. Absorbtia sistemica de becaplermin dupa o aplicare unica si dupa
aplicatii multiple, timp de 5 zile consecutive pe aceste plagi, a fost nesemnificativa.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carmeloza sodica (E466)

Clorura de sodiu

Acetat de sodiu

Acid acetic glacial (E260)

Parahidroxibenzoat de metil (metilparaben) (E218)

Parahidroxibenzoat de n-propil (propilparaben) (E216)

Metacrezol

Clorhidrat de lizina

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

lan

A se utiliza in decurs de 6 saptamani dupa prima deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se inchide ferm capacul dupa fiecare utilizare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

15 g de gel Tn tub multidoza (din polietilena laminata). Marimea ambalajului este de 1 tub.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Dupa terminarea tratamentului, orice cantitate de gel ramasa neutilizata trebuie eliminata in
conformitate cu reglementarile locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30,

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/99/101/001
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 29 martie 1999

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 19 martie 2009

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI
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A PRODUCATORUL(I1) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
DETINATORUL(Il) AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL(l) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA



A PRODUVCATORUL(I I) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
DETINATORUL(I) AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorilor substantei biologic active

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

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

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

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

° CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
IMPUSE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala restrictiva (Vezi Anexa I:
Rezumatul caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

® CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI
EFICACITATEA UTILIZARII MEDICAMENTULUI

Planul de management al risculuiDAPP se angajeaza sd realizeze studiile si activitatile de
farmacovigilenta suplimentare descrise in Planul de farmacovigilenta, asa cum a fost stabilit
n versiunea 1.0 a Planului de management al riscuiui (PMR) prezentat in Modulul 1.8.2 al
Cererii de autorizare de punere pe piatd, precum si orice actualizari ulterioare ale PMR,
stabilite de catre CHMP.

Conform recomandarilor CHMP privind sistemele de management al riscului pentru
medicamentele de uz uman, un PMR actualizat trebuie depus Tn acelasi timp cu urmatorul
Raport periodic actualizat referitor la siguranta (RPAS).

n plus, trebuie furnizat un PMR actualizat :

e cand sunt primite noi informatii care pot avea impact asupra Specificatiei de
siguranta actuaie, Planului de farmacovigilenta sau activitatii de reducere la minimum a
riscului

¢ indecurs de 60 de zile de la atingerea unui reper important (de farmacovigilenta
sau de reducere la minimum a riscului)

e la cererea Agentiei Europene a Medicamentului
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE/TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

REGRANEX 0,01 % gel
Becaplermin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare gram de gel contine becaplermin 100 pug

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine carmeloza sodica (E466), clorura de sodiu, acetat de sodiu, acid acetic glacial (E260),
parahidroxibenzoat de metil (metilparaben) (E218), parahidroxibenzoat de n-propil
(propilparaben) (E216), metacrezol, clorhidrat de lizina si apa pentru preparate injectabile.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel in tub multidoza (15 grame)
Cutie cu 1 tub.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare cutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIAl_A PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)
NECESARA(E)

8. DATADE EXPIRARE

EXP.
A se utiliza in decurs de 6 saptamani de la prima deschidere.
Data deschiderii:
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‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.
A se inchide ferm dupa fiecare utilizare.

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

Dupa terminarea tratamentului, orice cantitate de gel ramasa neutilizata trebuie eliminata in
conformitate cu reglementarile legale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZAT!EI DE PUNERE PE PIATA

UE/1/99/101/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

L].S. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII TN BRAILLE (DOAR PE CUTIE)

REGRANEX

13
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

REGRANEX 0,01% gel.
Becaplermin

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament.

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

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

) Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

o Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie

adversa nementionata Tn acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

-

n acest prospect

Ce este REGRANEX si pentru ce se utilizeaza
Tnainte de a utiliza REGRANEX

Cum sa utilizati REGRANEX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza REGRANEX

Informatii suplimentare

ok whE

1. CEESTE REGRANEX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Numele medicamentului dumneavoastra este REGRANEX . Acesta contine o substanta
numita becaplermin. Becaplermin este un factor de crestere uman recombinant derivat din
trombocite (rhPDGF).

REGRANEX este folosit pentru a ajuta cresterea tesutului normal, pentru a vindeca ulcerele
pielii. Acesta este utilizat Tn asociere cu alte masuri adecvate de Tngrijire a plagilor, pentru a
ajuta vindecarea ulcerelor.

Masurile adecvate de ingrijire a pielii includ:

o Medicul dumneavoastra sau alt cadru medical vor indeparta de pe rana pielea
devitalizati/crustele ori de cate ori este necesar

o Veti eviia presiunea asupra picioarelor, utilizand Tncaltaminte ortopedica speciala sau
prin alte metode

o Medicul dumneavoastra sau alt cadru medical vor trata orice infectie a ranii -
tratamentul cu REGRANEX trebuie Tntrerupt daca rana se infecteaza

o Vizitele la medic si urmarirea planului de tratament

REGRANEX este folosit pentru ulcere ale pielii care:

o Nu depasesc 5 centimetri patrati (vezi diagrama alaturata) si au aport adecvat de
sange
o Se datoreaza complicatiilor diabetului

Introduceri diagrama de marime (un cerc cu un diametrul de 2,524 cm)

Utilizdnd REGRANEX, creste probabilitatea ca ulcerele pielii dumneavoastra sa se vindece
rapid si complet.
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2. INAINTE DE A UTILIZA REGRANEX

Nu utilizati REGRANEX:

. Daca sunteti alergic (hipersensibil) la becaplermin sau la oricare dintre celelalte
componente ale REGRANEX (enumerate mai jos la pct. 6).

Daca aveti sau ati avut cancer

Daca ulcerul pe care 7l aveti este infectat.

Daca ulcerul este mai mare de 5 centimetri patrati (vezi diagrama de mai sus).
Daca aveti varsta sub 18 ani.

Nu utilizati acest medicament daca oricare dintre punctele de mai sus sunt valabile in cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, intrebati medicul sau farmacistul Tnainte sa folositi
REGRANEX.

Aveti grija deosebita cand utilizati REGRANEX
Discutati cu medicul sau farmacistul Tnainte sa utilizati acest medicament

o Daca aveti forme severe de cancer sau care Se agraveaza continuu

o Daca aveti infectii ale osului insotite de febra, dureri puternice Tn jurul osului afectat,
umflarea si inrosirea articulatiilor

o Daca aveti afectiuni arteriale.

Utilizarea altor medicamente
Nu aplicati alte medicamente pe ulcerul dumneavoastra cutanat in timpul utilizarii
REGRANEX, cu exceptia solutiilor saline sau a apei pentru a curata zona ulcerata.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau
medicamente pe baza de plante.

Sarcina si alaptarea

o Nu folositi acest medicament daca sunteti gravida, daca credeti ca ati putea fi gravida
sau daca intentionati sa deveniti gravida
o Nu folositi acest medicament daca alaptati.

Daca sunteti gravida sau alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari Tnainte de a lua orice medicament.

Informatii importante despre posibile alergii la unele componente
REGRANEX contine parahidroxibenzoat de metil (E218) si parahidroxibenzoat de n-propil
(E216). Acestea pot determina reactii alergice (posibil intarziate).

3. CUM SA UTILIZATI REGRANEX

Administrati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este o aplicare o data pe zi, timp de maximum 20 de saptamani.
Spalati-va bine pe maini. Faceti acest lucru Tnainte de a aplica REGRANEX.

Ulcerul cutanat trebuie spalat usor cu solutie salina sau cu apa. Acest lucru este
important pentru a va asigura ca ulcerul se vindeca cat mai repede si complet si de

Tnainte de a utiliza REGRANEX
[ )
[ )
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asemenea pentru a indeparta restul de gel REGRANEX ramas de la aplicarea
anterioara.

Aplicarea de REGRANEX

o Aplicati gelul REGRANEX o data pe zi, folosind un tampon din bumbac sau o spatula
din lemn. Aplicati un strat subtire de gel REGRANEX pe toata zona afectata. Spatulele
de lemn le puteti procura de la farmacie.

. Acoperiti ulcerul cutanat cu un pansament umezit cu solutie salina. Pansamentul
trebuie schimbat cel putin o data pe zi, pentru a mentine plaga umeda.

Informatii suplimentare

. Aplicati REGRANEX doar pe zona afectata. Evitati contactul cu alte parti ale
corpului.

o Nu atingeti plaga cu varful tubului.

o Nu folositi pansamente ocluzive pe plaga. Daca nu sunteti sigur, intrebati-medicul sau
farmacistul.

o Tn timpul tratamentului nu trebuie sa exercitati presiune sau sa pasiti pe zona ulcerata

si trebuie sa urmati indeaproape recomandarile medicului dumneavoastra pentru a
ameliora suferinta determinata de ulcerul dumneavoastra cutanat.

Medicul va va monitoriza evolutia tratamentului dumneavoastra.

Contactati imediat medicul daca observati semne ale unei infectii a ulcerului cutanat (roseata,
umflare, febra, durere sau miros). Trebuie sa incetati sa mai folositi acest medicament pana
cand se vindeca infectia.

Cand opriti utilizarea REGRANEX
REGRANEX nu trebuie folosit continuu mai mult de 20 de saptamani.

Daca nu apare nici un semn de vindecare dupa zece saptamani de tratament, va rugam sa
contactati medicul dumneavoastra. Acesta va decide daca dumneavoastra trebuie sa
continuati utilizarea REGRANEX.

Daca ulcerul se vindecé si apoi reapare, nu folositi REGRANEX din nou fara sa
discutati cu medicui dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din REGRANEX:
Daca in mod accidental ati aplicat mai mult REGRANEX decét trebuia, este putin probabil sa
va dauneze. Cu toate acestea, incercati sa urmati intotdeauna, cu strictete, instructiunile de

utilizare.

Daci uitati sa utilizati REGRANEX

o Aplicati urmatoarea doza cat mai curand posibil. Daca se apropie timpul pentru
urmatoarea aplicare, treceti peste doza uitata si continuati ih mod normal

o Nu aplicati o cantitate dubla de gel, pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului sau

farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
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Ca toate medicamentele, REGRANEX poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Frecventa reactiilor adverse posibile enumerate mai jos este definita folosind urmatoarea
conventie:

foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)

frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)

mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000)

cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Nu mai folositi REGRANEX si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca
observati sau suspectati urmatoarele:

o Productie excesiva de tesuturi la nivelul ulcerului cutanat (rar).
o Ulcer cutanat infectat (foarte frecvent)

Alte reactii adverse

Frecvente

o Infectii osoase manifestate prin febra, dureri puternice, umflare si inrosire n jurul
osului afectat

o Roseata si durere la nivelul pielii

Mai putin frecvente
° Senzatie de arsura la locul de aplicare

Rare

) Vezicule si edeme

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA REGRANEX

A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor.

Nu folositi REGRANEX dupa data de expirare inscrisa pe tub si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se inchide ferm tubul dupa fiecare utilizare.

A se utiliza Tn decurs de 6 saptamani de la prima deschidere. VVa rugam sa notati pe eticheta
tubului data deschiderii.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

Tntrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine REGRANEX

Substanta activa din REGRANEX este becaplermin. Fiecare gram de REGRANEX contine
becaplermin 100 micrograme.

Celelalte componente sunt: carmeloza sodica (E466), clorura de sodiu, acetat de sodiu, acid
acetic glacial (E260), parahidroxibenzoat de metil (metilparaben) (E218), parahidroxibenzoat
de n-propil (propilparaben) (E216), metacrezol, clorhidrat de lizina si apa pentru preparate
injectabile

Cum arata REGRANEX si continutul ambalajului

Regranex se prezinta sub forma de gel si este furnizat in tuburi multi-doza continand 15
grame.

Regranex este un gel limpede, incolor pana la galben pal.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

Producatorul

JANSSEN PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgia

Pentru orice fel de informatii despre acest produs medicamentos, va rugam contactati
reprezentantul local ai Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata.

Belgique/Belgi€/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel:  +3232805411 Belgique/Belgien

Tel: +3232805411
Brnarapus Magyarorszag
[Ipeacrasurencrso Ha Johnson & Johnson, d.0.0. JANSSEN-CILAG Kift.
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
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Deutschland Norge

JANSSEN-CILAG GmbH JANSSEN-CILAG AS

Tel:  +49 2137-955-0 TIf:  +47 24126500

Eesti Osterreich

Janssen-Cilag Polska Sp. Z o. o. Eesti JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
filiaal Tel:  +431610 300

Tel: +372 617 7410

EALada Polska

JANSSEN-CILAG ®oppokevtiki A.E.B.E. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0.
Tni:  +30210 809 0000 Tel: +48 22 237 6000

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.0.

Tel:  +3315500 2200 Jansen-Cilag Romania

Info. Méd. Tel: +33 1 55 00 22 33 Tel: +40 212071800

Ireland Slovenija

JANSSEN-CILAG Ltd. Johnson & Johnson d.o.o.
United Kingdom Tel: +336 1 401 18 30

Tel:  +44 1494 567 567

Island Slovenské 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
Kvbzpog Sverige

Bapvépog Xattnmavaymeg Atd JANSSEN-CILAG AB

Tn\: +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 1494 567 567
Lietuva

UAE ,,Johnson & Johnson”
Tel: +370 5 278 68 88
Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentului (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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