PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Filsuvez gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g gélu obsahuje100 mg extraktu (vo forme rafinovaného, suchého extraktu) z kory Betula pendula
Roth, Betula pubescens Ehrh., ako aj hybridov oboch druhov (zodpoveda 0,5-1,0 g brezovej kory), ¢o
zahina 84-95 mg triterpénov vypocitanych ako stucet betulinu, kyseliny betulinovej, erytrodiolu,
lupeolu a kyseliny oleanolovej. Extrakéné rozpustadlo: n-heptan.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél

Bezfarebny az mierne Zltkasty, opalizujici, nevodnaty gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba ran Ciasto¢nej hribky koze suvisiacich s dystrofickou a junkénou bul6znou epidermolyzou
(BE) u pacientov vo veku 6 mesiacov a starSich.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

G¢él sa ma aplikovat’ na povrch rany v hrubke priblizne 1 mm a zakryt sterilnym, neadhezivnym
krytim na rany alebo sa ma gél aplikovat’ na krytie tak, aby bol v priamom kontakte s kozou. Gél sa
nema aplikovat’ Setrne. Nema sa vtierat. Gél sa ma opakovane aplikovat’ pri kazdej vymene krytia na
rany. Maximélna celkova plocha rany, ktora sa liecila v klinickych $tadiach, bola 5 300 cm?

s medianom celkovej plochy rany 735 cm®. Ak priznaky pretrvavaji alebo sa po pouziti zhorsia, alebo
ak sa vyskytntl komplikacie rany, stav pacienta sa ma pred pokracovanim liecby klinicky kompletne
vyhodnotit’ a potom pravidelne prehodnocovat.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

S Filsuvezom sa nevykonali Ziadne §tidie u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene. Pre
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebna ziadna tprava davky ani Specialne
zvazenia (pozri Cast’ 5.2).

Starsi pacienti
Nevyzaduje sa ziadna uprava davky.

Pediatricka populacia

Dévkovanie u pediatrickych pacientov (vo veku 6 mesiacov a starSich) je rovnaké ako u dospelych.
Bezpecnost’ a i¢innost’ Filsuvezu u deti vo veku menej ako 6 mesiacov neboli stanovené. K dispozicii
nie su ziadne udaje.



Sp6sob podavania

Len na dermalne pouzitie.

Liek Filsuvez sa ma aplikovat’ na vyc¢istené rany. Tento liek nie je ur€eny na ocné pouZitie a nema sa
aplikovat’ na sliznice.

Kazda tuba je ur¢ena len na jednorazové pouzitie. Tuba sa ma po pouziti zlikvidovat’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na pomocnu latku uvedent1 v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Precitlivenost’

U pacientov lie¢enych lickom Filsuvez sa vyskytla precitlivenost’ (pozri Cast’ 4.8). Ak sa vyskytni

prejavy a priznaky lokalnej alebo systémovej precitlivenosti, liecba liekom Filsuvez sa ma okamzite
ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.

Infekcia rany
G¢l je sterilny. Infekcia rany je vSak dolezitou a zdvaznou komplikaciou, ktora sa méze vyskytnat
pocas hojenia rany. V pripade infekcie sa odportca prerusit’ liecbu. M6ze byt potrebnd dodato¢na

Standardna lieCba (pozri Cast’ 4.5). LieCba sa mbze po vylieeni infekcie znovu zacat’.

Karcindm skvaméznych buniek a iné koZzné malignity

Pacienti s dystrofickou EE (DBE) a junkénou EB (JBE) m6zu mat’ vysSie riziko rozvoja karcindmu
skvamoznych buniek. Ak ked’ sa dodnes nevyskytlo zvysené riziko koznych malignit suvisiacich

s lieckom Filsuvez, nie je mozné vylucit’ teoretické riziko koznych malignit v suvislosti s lickom
Filsuvez. V pripade diagnézy karcindému skvamé6znych buniek alebo inych koznych malignit sa ma
lieCba postihnutej oblasti ukoncit’.

Pouzitie pri dominantnej dystrofickej BE (DDBE) a junkénej EB (JBE)

K dispozicii je len obmedzené mnozstvo klinickych tidajov o pouzivani lieku Filsuvez u pacientov
s DDBE a JBE (pozri Cast’ 5.1). Ochorenie pacienta sa ma pravidelne vyhodnocovat’ na postidenie
prinosu pokracovania v lieCbe.

Alergia na brezovy pel’

Pouzivanie lieku Filsuvez je bezpecné u l'udi, ktori st alergicki na brezovy pel, pretozZe tieto alergény
nie su pritomné v tomto lieku.

Nahodna expozicia o¢i

V pripade expozicie o¢i sa ma liek odstranit’ vyplachnutim oc¢i.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakcné Studie. Ked’ze systémova expozicia hlavnej zlozke betulinu po
dermélnom pouziti je zanedbatel'na, neoCakavaju sa ziadne interakcie so systémovymi lieCbami.
Interakcie s topicky pouzivanymi liekmi sa v klinickych skuSaniach neskiimali. Iné topicky podavané
lieky sa nemaju pouzivat’ spolu s Filsuvezom, ale radsej sa maju pouzivat’ postupne alebo striedavo,
v zavislosti od klinickych potrieb.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii udaje o pouziti Filsuvezu u gravidnych zien. Stidie na zvieratach nepreukézali
priame alebo nepriame Uc¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). PoCas gravidity sa
neocakavaju ziadne neziaduce ucinky, ked’ze systémova expozicia Filsuvezu je zanedbatel'na. Filsuvez
sa mbze pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa extrakt z brezovej kdry/metabolity vylucuju do l'udského mlieka. Neocakava sa
ziaden ucinok u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’ze systémova expozicia Filsuvezu u dojc¢iacich
zien je zanedbatel'na. Filsuvez sa mdze pouZzivat’ pocas dojcenia, pokial sa neoSetruje oblast’ hrudnika.
Fertilita

U samcov a samic potkanov, ktorym bol podavany brezovy extrakt, sa nepozorovali Ziadne neziaduce
ucinky na fertilitu. Neocakavaju sa ziadne tcinky na fertilitu u 'udi, pretoze systémova expozicia je
zanedbatelna.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Filsuvez nema zZiadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie pozorovanymi neziaducimi reakciami boli komplikacia rany (u 11,6 % pacientov s BE
a 2,9 % pacientov s inymi ranami Ciastoc¢nej hrubky koze), reakcia v mieste aplikacie (u 5,8 %
pacientov s BE), infekcie rany (u 4,0 % pacientov s BE), pruritus (u 3,1 % pacientov s BE a 1,3 %
pacientov s inymi ranami ¢iasto¢nej hrabky koze), bolest’ koze (u 2,5 % pacientov s inymi ranami
Ciasto¢nej hrabky koze) a reakcie z precitlivenosti (u 1,3 % pacientov s BE). Medzi pacientmi s BE
a pacientmi s inymi ranami ¢iasto¢nej hribky koze neboli klinicky vyznamné rozdiely v hlasenych
reakciach.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujucej tabul’ke st neziaduce reakcie uvedené podrla triedy organovych systémov MedDRA
a preferovaného terminu. V ramci kazdej skupiny frekvencii su neziaduce ucinky uvedené v poradi
znizZujucej sa zavaznosti.

Frekvencie neziaducich reakcii su definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Tabulka 1 uvadza vSetky neziaduce reakcie hlasené vo vsetkych klinickych stadiach



Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Trieda organovych Vel’mi ¢asté Casté Menej casté
systémov
Infekcie a nakazy infekcie rany
Poruchy imunitného reakcie
systému z precitlivenosti*
Poruchy koze komplikacie rany* pruritus
a podkozného tkaniva dermatitid®
svrbiva vyrazk®
puprura®
Celkové poruchy reakcie v mieste bolest™
a reakcie v mieste aplikacie*
podania (napr. bolest’ v mieste
aplikacie a pruritus
v mieste aplikacie)
Urazy, otravy komplikacie rany** sekrécia z rany
a komplikacie
lieCebného postupu

* pozri Popis vybranych neziaducich reakcii
 neziaduce reakcie pozorované v §tadiach u pacientov s popaleninami stupiia 2a alebo Stepmi
rozdelenej hrubky

Popis vybranych neziaducich reakcii

Precitlivenost

Pocas klinickych skusani sa u pacientov s BE pozorovali ¢asté pripady reakcii podobnych
precitlivenosti. Tieto reakcie zahfiiaju vyrazku, zihl'avku a ekzém, ktoré boli u 1,3 % pacientov mierne
au 0,4 % pacientov zavazné. Pre Specifické odporti€ania, pozri Cast’ 4.4.

Reakcie v mieste aplikacie
Mierne alebo stredne zavazné reakcie v mieste aplikacie st Casté a zahfiiaji bolest’ v mieste aplikacie
a pruritus v mieste aplikacie.

Komplikacie rany
V studiach u pacientov s BE pozostavali komplikacie rany z r6znych lokalnych komplikacii ako su
zvacSenie rany, opatovné otvorenie rany, bolest’ rany a krvacanie rany.

V studiach u pacientov s popaleninami alebo Stepmi rozdelenej hrubky pozostavali komplikacie rany
z r6znych druhov lokélnych komplikacii ako st komplikacie po zakroku, nekroza rany, sekrécia

z rany, porucha hojenia alebo zapal rany.

Pediatrickd populacia

70 % (n = 156) pacientov randomizovanych v pivotnej $tadii (pozri Cast’ 5.1) bolo vo veku menej ako
18 rokov s medianom 12 rokov. 8 % (n = 17) pacientov bolo vo veku menej ako 4 roky a 2 pacienti
boli mladsi ako 1 rok. Neziaduce reakcie pozorované v celkovej populacii boli podobné ako neziaduce
reakcie pozorované v pediatrickej populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie Filsuvezom je nepravdepodobné. Pri kazdodennom pouzivani maximalneho mnozstva
69 g po dobu viac ako 90 dni sa nehlasil ziadny pripad predavkovania.

Nevygenerovali sa ziadne udaje na stanovenie G¢inku nahodného pozitia Filsuvezu. Dalgia lie¢ba ma
prebichat’ podl'a klinickej indikacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na hojenie ran a vredov, iné lie¢iva podporujice tvorbu jaziev,
ATC kéd: DO3AX13.

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Testy s bunkovymi kultirami l'udskych primarnych keratinocytov a fibroblastov a ex vivo Stadie

s kozou os$ipanych ukazuju, ze extrakt zahfnajuci hlavnt zlozku betulin moduluje zapalové mediatory
a spaja sa s aktivaciou vnutrobunkovych drah, o ktorych je zname, Ze sa podiel'aju na diferenciacii a
migracii keratinocytov, hojeni a uzatvarani ran.

Presny mechanizmus u¢inku Filsuvezu pri hojeni ran nie je znamy.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Utinnost’ a bezpe¢nost’ Filsuvezu pri lie¢be rén &iastoénej hrubky koze stvisiacich s dediénou BE sa
hodnotili v pivotnej, globalnej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, kontrolovanej stadii fazy 3 u
dospelych a deti (Studia BEB-13; EASE). Pacienti s DEB a JEB boli randomizovani v pomere 1:1 na
liecbu Filsuvezom (n = 109) alebo na zaslepeny kontrolny gél (pozostavajuci z rafinovaného
slne¢nicového oleja, zItého véelieho vosku a karnaubského vosku) (n = 114) a boli pouceni, aby
aplikovali skimany liek v hrabke priblizne 1 mm na vSetky rany pri kazdej vymene krytia (kazdych 1
az 4 dni) po dobu 90 dni. Pri randomizacii vybral skasajuci lekar jednu ranu ako cielova ranu na
vyhodnotenie primarneho koncového ukazovatel’a i¢innosti. Ciel'ova rana bola definovana ako rana
giastocnej hrubky koze s povrchovou oblastou velkosti 10-50 cm?, ktora bola pritomné 21 dni az

9 mesiacov pred skriningom. Primarnym ciel'ovym ukazovatel'om bol pomer pacientov s prvym
uplnym uzavretim cielovej rany 45. deti 90-dnovej, dvojito zaslepenej fazy (Double Blind Phase,
DBP) studie. Po ukonceni DBP vstupili pacienti do 24-mesacnej, otvorenej fazy sttdie (Open Label
Phase, OLP) pocas ktorej sa vSetky rany liecili Filsuvezom.

U 223 randomizovanych pacientov bol median veku 12 rokov (rozsah: 6 mesiacov az 81 rokov), 70 %
pacientov bolo vo veku menej ako 18 rokov a 8 % pacientov bolo vo veku menej ako 4 roky. 60 %
randomizovanych pacientov boli muzi. Z tychto 223 pacientov malo 195 DEB, z ¢oho 175 pacientov
malo recesivau DEB (RDEB), 20 malo dominantnia DEB (DDEB), okrem malo toho 26 pacientov
JEB. Pocas DBP aplikovala vécsina pacientov Studijnu liecbu na vSetky rany bud’ kazdodenne alebo
kazdé 2 dni (medzi 70 % a 78 %). Pre pacientov &iernej pleti a Azijskych pacientov st dostupné iba
obmedzené udaje.

Vysledky vratane primarneho koncového ukazovatela st uvedené v tabulke 2.



Tabul’ka 2: Vysledky u¢innosti (Studia BEB-13; 90-diiova, dvojito zaslepena faza, kompletny

analyticky subor)
Parameter ucinnosti Filsuvez Kontrolny gél Hodnota p
n=109 n=114
Pomer pacientov s prvym uplnym
uzavretim ciel’ovej rany do 45 dni 41,3 % 28.9 % 0,013
Podl’a 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
Pomer pacientov s prvym uplnym
uzavretim ciel’ovej rany do 90 dni* 50,5 % 43,9 % 0,296

* KIi¢ovy sekundarny koncovy ukazovatel

Median denného rozsahu expozicie pre vsetkych pacientov po¢as DBP a OLP kombinovane je
uvedeny v tabul'ke 3. Median trvania lie¢by Filsuvezom pre vSetkych pacientov poc¢as DBP and OLP
je 733 dni s maximom 931 dni.

Tabul’ka 3: Median denného a kumulativneho rozsahu expozicie a po¢tu mesa¢ne pouzitych tab
pre DBP a OLP kombinovane - v§etci pacienti a podl’a vekovej kategdrie.

VSetci 0-<4rokov | 4-<12rokov | 12-<18 rokov | > 18 rokov
pacienti
Median denného 10 15 10 10 9
rozsahu expozicie
(gramy na deri)
Median denného 6117 8 240 7 660 5769 3467
rozsahu expozicie
(gramy)
Median poctu tib 19 24 17 20 19
pouzitych za mesiac

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Systémova expozicia hlavnej zlozke betulinu sa hodnotila na zaciatku $tudie a pravidelne pocas
BEB-13 pomocou bioanalytickej metody zo suchej krvnej kvapky. U velkej va¢siny osob boli
koncentracie betulinu v krvi boli pod hranicou meratel'nosti (10 ng/ml). U mensej ¢asti 0sob sa
pozorovali meratel'né koncentracie betulinu v krvi, ¢o naznacuje, ze dochddza k minimalnej absorpcii
topicky podavaného betulinu. Tieto koncentracie vo venoznej krvi, nie vyssie ako 207 ng/ml, boli
podobné tym, aké sa pozorovali pri poziti potravinovych zdrojov obsahujucej betulin.

Distribtcia

Vizba betulinu na plazmatické proteiny je > 99,9 %.

Metabolizmus

Metabolizmus betulinu sa hodnotil in vitro v suspenzii l'udskych hepatocytov, pricom 99 % sa uplne
metabolizovalo v priebehu piatich hodin. Naj¢astejs$i metabolit in vitro sa tvoril oxidaciou, metylaciou
a sulfataciou. DalSie tri metabolity sa tvorili sulfataciou alebo glukuronidaciou. O¢akava sa, ze hlavnu
ulohu v celkovom pecetiovom metabolizme betulinu hraju iné ako CYP metabolické drahy (75 %),

zatial’ ¢o metabolické drahy sprostredkované CYP (25 %) st riadené hlavne izoenzymom CYP3A4/5.

Betulin preukazal priamu inhibiciu CYP2CS (testovaci substrat amodiakquin) a CYP3A (testovacie
substraty testosterén a midazolam) s hodnotami ICsp 0,60 pM (266 ng/ml), 0,17 uM (75 ng/ml)



a 0,62 uM (275 ng/ml), v uvedenom poradi v l'udskych hepatocytoch. Okrem toho spdsobil betulin
vel'mi miernu indukciu mRNA CYP3A4 (2,7-nasobok). Avsak pri danej zanedbatel'nej systémove;j
expozicii sa neocakavaju Ziadne interakcie so systémovymi lieCbami.

Eliminacia

Nevykonali sa ziadne elimina¢né stidie in vivo.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, reprodukcne;j toxicity a vyvinu a fototoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko
pre I'udi.

Po 4-tyzdnovej topickej lieCbe gélom Filsuvez sa u miniprasiatok pozorovalo niekol'ko reakcii

v mieste podania, vratane zapalovych ucinkov, infiltracie lymfo-hystiocytickych zapalovych buniek
a epitelovej hyperplazie. Po 9-mesacnej dermalnej lie¢be miniprasiatok sa u niektorych zvierat
pozorovali epidermalna hyperplazia, ortokeratoticka hyperkeratoza, dermalna lymfocyticka a/alebo

neutrofilova infiltracia a pustuly v stratum corneum.

In vitro §tudie genotoxicity boli negativne. Dalgie §tudie genotoxicity ani karcinogenity sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Slneénicovy olej, rafinovany.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky.

Po otvoreni sa ma liek pouzit’ okamzite a po pouziti sa ma zlikvidovat’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela, skladatel'na hlinikova tuba, s vnutrom lakovanym epoxy fenolovym potahom a tesniacou
hmotou v zahybe. Tuba je uzavreta hlinikovou membranou, na ktorej je viditel'nd mozna manipulacia,
a vybavena bielym polypropylénovym uzaverom so zavitom. Tuba je zabalena v Skatuli.
Velkosti balenia:

1 a 30 tab obsahujucich 9,4 g alebo

1, 10 a 30 tub obsahujucich 23,4 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

tel: 00 800 4447 4447 (bezplatné)
tel: +44 1604 549 952

e-mail: medinfo@amrytpharma.com

8. REGISTRACNE CISLA

Filsuvez gél, 9,4 mg tuba

EU/1/22/1652/001

EU/1/22/1652/003

Filsuvez gél, 23,4 mg tuba

EU/1/22/1652/002

EU/1/22/1652/004

EU/1/22/1652/005

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. jun 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
e  Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stllade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odstuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizécie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Filsuvez gél
extrakt z brezovej kory

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 g gélu obsahuje: 100 mg extraktu z brezovej kory (vo forme rafinovaného suchého extraktu) z
Betula pendula/Betula pubescens (zodpoveda 0,5-1,0 g brezovej kory), ¢o zahina 84-95 mg
triterpénov.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocn4 latka: Slnecnicovy olej, rafinovany.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gél
234 ¢
94¢g
1 tuba
10 tab
30 tub

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Dermalne pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/22/1652/001 9,4 g tuba — 1 tuba
EU/1/22/1652/003 9,4 g tuba — 30 tub
EU/1/22/1652/002 23,4 g tuba — 1 tuba
EU/1/22/1652/004 23,4 g tuba — 10 tab
EU/1/22/1652/005 23,4 g tuba — 30 tab

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

filsuvez

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

TUBA

1. NAZOV LIEKU

Filsuvez gél
extrakt z brezovej kory

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 g gélu obsahuje: 100 mg extraktu z brezovej kory (vo forme rafinovaného suchého extraktu) z
Betula pendula/Betula pubescens.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocna latka: Slnecnicovy olej, rafinovany.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gel
234 ¢

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Dermalne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Len na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

9,4 g TUBA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Filsuvez gél
extrakt z brezovej kory
Dermalne pouzitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Filsuvez gél
extrakt z brezovej kory

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako Vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Filsuvez a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Filsuvez
Ako pouzivat’ Filsuvez

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Filsuvez

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1.  Co je Filsuvez a na o sa pouZiva
Filsuvez gél je rastlinny liek, ktory obsahuje suchy extrakt z brezovej kory.

Pouziva sa na liecbu ran u dospelych a deti (vo veku 6 mesiacov a starSich), ktori maju typ ochorenia
,buldznej epidermolyzy* (BE) nazyvany ,,dystrofické* DBE) alebo ,,jukéné (JBE). Je to ochorenie,
pri ktorom sa vonkajsia vrstva koze oddel'uje od vnutornej vrstvy, o spdsobuje Ze koza je vel'mi
krehka a vytvaraju sa na nej rany.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Filsuvez

NepouZivajte Filsuvez
- ak ste alergicky na brezovu koru alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Filsuvez, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, okamzite prestaite pouzivat’ Filsuvez a navstivte svojho
lekara alebo zdravotnt sestru. Prejavy alergickej reakcie zahimaju:
o svrbenie, opuch a s€ervenanie koze, ktoré je zavaznejSie v oblasti, na ktoru bol aplikovany liek.

Infekcia rany je zavaznou komplikaciou, ktora sa moze vyskytnit’ pocas procesu hojenia. Mozné
prejavy infekcie rany si:

o 7Ita alebo zelenkasta tekutina (hnis) vytekajica z rany,

o ¢ervena, opuchnuta koza alebo narastajica bolest’ koze okolo rany.

Ak mate infekciu rany, budete mozno musiet’ prestat’ pouzivat’ Filsuvez a moze byt potrebna ina
liecba. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam po odzneni infekcie povedia, ¢i sa méze znovu zacat’
liecba Filsuvezom.

U T'udi s BE je pravdepodobnejsie, Ze sa u nich vyvinie typ koznej rakoviny nazyvany ,.karciném
skvamoéznych buniek® (Squamous Cell Carcinoma, SCC). Ak u vas bola pocas pouzivania Filsuvezu
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diagnostikovana rakovina koze, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou a prestaiite
pouzivat’ Filsuvez v tejto oblasti koze.

Filsuvez neobsahuje brezovy pel’, takze ho m6zu pouzivat’ l'udia s alergiou na brezovy pel’.

Zabraite kontaktu Filsuvezu s o¢ami. Ak k nemu do6jde, vyplachnite si o¢i Cistou vodou. Ak
neprijemny pocit pretrvava, kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnil sestru.

Deti
Tento liek nepodavajte detom mlad$im ako 6 mesiacov.

Iné lieky a Filsuvez
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre.

Nie st k dispozicii ziadne informacie o tom, ako méze Filsuvez reagovat’ s inymi liekmi aplikovaymi
na kozu, uzivanymi tustami alebo podavanymi injekciou. Na oblast’ rany neaplikujte sucasne s lickom
Filsuvez iné produkty. Ak musite pouzit’ iné produkty, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nevykonali sa ziadne $tudie o ucinkoch Filsuvezu u tehotnych Zien, ale ked’Ze vstrebavanie tohto lieku
do tela je extrémne nizke, riziko pre nenarodené diet’a je zanedbateI'né. Filsuvez sa mdze pouzivat’
pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i sa Filsuvez vylucuje do I'udského materského mlieka, ale ked’Ze vstrebavanie tohto
lieku do tela je extrémne nizke, riziko pre nenarodené dieta je zanedbateI'né. Filsuvez sa moze
pouzivat’ pocas dojCenia, ak nie je lieCena oblast’ hrudnika.

Ked’ze vstrebavanie tohto lieku do tela je extrémne nizke, neoCakéva sa ziadny u¢inok na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vasa schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nebude ovplyvnena tymto liekom.

3. Ako pouzivat’ Filsuvez

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Sposob podavania
J Pred aplikaciou Filsuvezu odistite ranu.
o Filsuvez mézete aplikovat’ 2 sp6sobmi:
1. Aplikujte priamo na ranu
o Aplikujte hrubu vrstvu (hrabka priblizne 1 mm) Filsuvezu na ranu (krok 1).
o Cistou rukou alebo rukou v rukavici naneste vel’ké mnozstvo gélu a pokryte celti
oblast’ rany (krok 2). Gél nevtierajte.
o Zakryte sterilnym, neprilinavym krytim na rany (krok 3).
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Krok 1 - aplikujte Krok 2 - rozdel’te

Krok 3 - zakryte
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2. Aplikujte na sterilné, neprilinavé krytie
o Aplikujte hrubu vrstvu (hrabka priblizne 1 mm) Filsuvezu na krytie na rany (krok 1).
o Cistou rukou alebo rukou v rukavici naneste vel’ké mnozstvo gélu na miesto, ktoré
bude v priamom kontakte s kozou (krok 2).
o Zaryte ranu krytim (krok 3).

Krok 1 - aplikujte Krok 2 - rozdel’'te

Krok 3 - zakryte
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o Gél aplikujte opakovane zakazdym, ked’ vymienate krytie, az kym sa rana nezahoji.
Filsuvez nie je urcéeny na vnitorné pouzitie. Zabrante kontaktu s o¢ami, Gistami alebo nosnymi
dierkami. Ak d6jde k ndhodnému kontaktu, okamzite umyte ¢istou vodou.

Tato tuba so sterilnym gélom je ur¢ena len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni sa ma gél
pouzit’ okamzite a tuba sa ma zlikvidovat, aj ked’ v nej zvysil akykol'vek gél. Pri kazdej vymene
krytia sa ma pouzit’ nova tuba.

Doba pouZzivania

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam povedia, ako dlho mate gél pouzivat. Ak priznaky

pretrvavaju alebo sa po pouziti zhorsia alebo ak sa vyskytni komplikacie rany, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Ak poutzijete viac Filsuvezu, ako mate

Filsuvez sa aplikuje na kozu a vstrebavanie do tela je extrémne nizke. Preto je predavkovanie vel'mi
nepravdepodobné, aj ked’ sa gél aplikuje na vel’ké oblasti koze pocas dlhého obdobia.

Ak zabudnete pouZit’ Filsuvez
Filsuvez aplikujte pri d’alSej planovanej vymene krytia na rany a pokracujte vo vasej obvyklej rutine.

AK prestanete pouZivat’ Filsuvez

Filsuvez sa mé pouzivat’ podl'a pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Neprestavajte ho pouZivat’ bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, ,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujte akékol'vek z vedl'aj$ich uc¢inkov uvedenych nizsie, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu ovplyvnit viac ako 1 z 10 'udi)
o komplikacie rany (napr. zvacSenie rany, opatovné otvorenie rany a bolest’ rany).

Casté (mo6zu ovplyvnit az 1 z 10 Tudi)
. infekcia rany,

. alergicka reakcia (precitlivenost’),

. svrbenie koze,

. bolest’ a svrbenie na mieste aplikacie lieku,
. komplikacie pri hojeni rany.

Menej ¢asté (mozu ovplyvnit az 1 zo 100 T'udi)
sekrécia z rany,

podrazdenie koze (dermatitida),

svrbiva vyrazka,

fialova vyrazka,

bolest’.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Filsuvez

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tato tuba so sterilnym gélom je uréena na jednorazové pouzitie. Po otvoreni sa ma gél pouzit
okamzZite a tuba sa ma zlikvidovat,, aj ked’ v nej zvysil akykol'vek gél. Pri kazdej vymene krytia sa ma
pouzit’ nova tuba.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Filsuvez obsahuje

Liecivo je suchy extrakt z brezovej kory.

1 g gélu obsahuje: 100 mg extraktu (vo forme rafinovaného suchého extraktu) z kory Betula pendula
Roth, Betula pubescens Ehrh., ako aj hybridov oboch druhov (zodpoveda 0,5-1,0 g brezovej kory), ¢o
zahtiia 84-95 mg triterpénov vypocitanych ako stcet betulinu, kyseliny betulinove;j, erytrodiolu,
lupeolu a kyseliny oleanolovej. Extrakéné rozptistadlo: n-heptan.
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Dalsia zlozka je rafinovany slne¢nicovy ole;.

Ako vyzera Filsuvez a obsah balenia
Filsuvez je bezfarebny az mierne zltkasty, opalizujici, nevodnaty gél.

Filsuvez gél je baleny v bielych, skladateI'nych hlinikovych tubach. Tuby st uzavreté hlinikovou
membranou, na ktorej je viditeI'na mozna manipulacia, a vybavené bielym polypropylénovym
uzaverom so zavitom.

Tuba je zabalena v Skatuli.

Velkosti balenia:
1 a 30 tab obsahujucich 9,4 g alebo
1, 10 a 30 tub obsahujucich 23,4 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

frsko

tel: 00 800 4447 4447 (bezplatné)
tel: +44 1604 549 952

e-mail: medinfo@amrytpharma.com

Vyrobca

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.t.0.

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

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

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
ExCEEd Orphan s.r.o. Chiesi sa/nv

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

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

Ceska republika Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o. ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +420 724 321 774 Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com pv.global@exceedorphan.com
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Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

E\hada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

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

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 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.t.0.

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

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania

ExCEEd Orphan s.t.0.

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

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com


mailto:pv.global@exceedorphan.com
mailto:pv.global@exceedorphan.com
mailto: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.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

http://www.ema.europa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’al$ie webové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich liecbe.
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