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PRÍLOHA I 
 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
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1. NÁZOV LIEKU 
 
Filsuvez gél  
 
 
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
 
1 g gélu obsahuje100 mg extraktu (vo forme rafinovaného, suchého extraktu) z kôry Betula pendula 
Roth, Betula pubescens Ehrh., ako aj hybridov oboch druhov (zodpovedá 0,5-1,0 g brezovej kôry), čo 
zahŕňa 84-95 mg triterpénov vypočítaných ako súčet betulínu, kyseliny betulínovej, erytrodiolu, 
lupeolu a kyseliny oleanolovej. Extrakčné rozpúšťadlo: n-heptán. 
 
Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1. 
 
 
3. LIEKOVÁ FORMA 
 
Gél 
 
Bezfarebný až mierne žltkastý, opalizujúci, nevodnatý gél. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikácie 
 
Liečba rán čiastočnej hrúbky kože súvisiacich s dystrofickou a junkčnou bulóznou epidermolýzou 
(BE) u pacientov vo veku 6 mesiacov a starších. 
 
4.2 Dávkovanie a spôsob podávania 
 
Dávkovanie 
 
Gél sa má aplikovať na povrch rany v hrúbke približne 1 mm a zakryť sterilným, neadhezívnym 
krytím na rany alebo sa má gél aplikovať na krytie tak, aby bol v priamom kontakte s kožou. Gél sa 
nemá aplikovať šetrne. Nemá sa vtierať. Gél sa má opakovane aplikovať pri každej výmene krytia na 
rany. Maximálna celková plocha rany, ktorá sa liečila v klinických štúdiách, bola 5 300 cm2 
s mediánom celkovej plochy rany 735 cm2. Ak príznaky pretrvávajú alebo sa po použití zhoršia, alebo 
ak sa vyskytnú komplikácie rany, stav pacienta sa má pred pokračovaním liečby klinicky kompletne 
vyhodnotiť a potom pravidelne prehodnocovať. 
 
Osobitné populácie 
 
Porucha funkcie obličiek alebo pečene 
S Filsuvezom sa nevykonali žiadne štúdie u pacientov s poruchou funkcie obličiek alebo pečene. Pre 
pacientov s poruchou funkcie obličiek alebo pečene nie je potrebná žiadna úprava dávky ani špeciálne 
zváženia (pozri časť 5.2). 
 
Starší pacienti 
Nevyžaduje sa žiadna úprava dávky. 
 
Pediatrická populácia 
Dávkovanie u pediatrických pacientov (vo veku 6 mesiacov a starších) je rovnaké ako u dospelých. 
Bezpečnosť a účinnosť Filsuvezu u detí vo veku menej ako 6 mesiacov neboli stanovené. K dispozícii 
nie sú žiadne údaje. 
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Spôsob podávania 
 
Len na dermálne použitie.  
Liek Filsuvez sa má aplikovať na vyčistené rany. Tento liek nie je určený na očné použitie a nemá sa 
aplikovať na sliznice.  
 
Každá tuba je určená len na jednorazové použitie. Tuba sa má po použití zlikvidovať. 
 
4.3 Kontraindikácie 
 
Precitlivenosť na liečivo alebo na pomocnú látku uvedenú v časti 6.1. 
 
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
Precitlivenosť 
 
U pacientov liečených liekom Filsuvez sa vyskytla precitlivenosť (pozri časť 4.8). Ak sa vyskytnú 
prejavy a príznaky lokálnej alebo systémovej precitlivenosti, liečba liekom Filsuvez sa má okamžite 
ukončiť a má sa začať vhodná liečba. 
 
Infekcia rany 
 
Gél je sterilný. Infekcia rany je však dôležitou a závažnou komplikáciou, ktorá sa môže vyskytnúť 
počas hojenia rany. V prípade infekcie sa odporúča prerušiť liečbu. Môže byť potrebná dodatočná 
štandardná liečba (pozri časť 4.5). Liečba sa môže po vyliečení infekcie znovu začať. 
 
Karcinóm skvamóznych buniek a iné kožné malignity 
 
Pacienti s dystrofickou EE (DBE) a junkčnou EB (JBE) môžu mať vyššie riziko rozvoja karcinómu 
skvamóznych buniek. Ak keď sa dodnes nevyskytlo zvýšené riziko kožných malignít súvisiacich 
s liekom Filsuvez, nie je možné vylúčiť teoretické riziko kožných malignít v súvislosti s liekom 
Filsuvez. V prípade diagnózy karcinómu skvamóznych buniek alebo iných kožných malignít sa má 
liečba postihnutej oblasti ukončiť. 
 
Použitie pri dominantnej dystrofickej BE (DDBE) a junkčnej EB (JBE) 
 
K dispozícii je len obmedzené množstvo klinických údajov o používaní lieku Filsuvez u pacientov 
s DDBE a JBE (pozri časť 5.1). Ochorenie pacienta sa má pravidelne vyhodnocovať na posúdenie 
prínosu pokračovania v liečbe. 
 
Alergia na brezový peľ 
 
Používanie lieku Filsuvez je bezpečné u ľudí, ktorí sú alergickí na brezový peľ, pretože tieto alergény 
nie sú prítomné v tomto lieku. 
 
Náhodná expozícia očí 
 
V prípade expozície očí sa má liek odstrániť vypláchnutím očí. 
 
4.5 Liekové a iné interakcie 
 
Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie. Keďže systémová expozícia hlavnej zložke betulínu po 
dermálnom použití je zanedbateľná, neočakávajú sa žiadne interakcie so systémovými liečbami. 
Interakcie s topicky používanými liekmi sa v klinických skúšaniach neskúmali. Iné topicky podávané 
lieky sa nemajú používať spolu s Filsuvezom, ale radšej sa majú používať postupne alebo striedavo, 
v závislosti od klinických potrieb.  
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4.6 Fertilita, gravidita a laktácia 
 
Gravidita 
 
Nie sú k dispozícii údaje o použití Filsuvezu u gravidných žien. Štúdie na zvieratách nepreukázali 
priame alebo nepriame účinky z hľadiska reprodukčnej toxicity (pozri časť 5.3). Počas gravidity sa 
neočakávajú žiadne nežiaduce účinky, keďže systémová expozícia Filsuvezu je zanedbateľná. Filsuvez 
sa môže používať počas gravidity.  
 
Dojčenie 
 
Nie je známe, či sa extrakt z brezovej kôry/metabolity vylučujú do ľudského mlieka. Neočakáva sa 
žiaden účinok u dojčených novorodencov/dojčiat, keďže systémová expozícia Filsuvezu u dojčiacich 
žien je zanedbateľná. Filsuvez sa môže používať počas dojčenia, pokiaľ sa neošetruje oblasť hrudníka.  
 
Fertilita 
 
U samcov a samíc potkanov, ktorým bol podávaný brezový extrakt, sa nepozorovali žiadne nežiaduce 
účinky na fertilitu. Neočakávajú sa žiadne účinky na fertilitu u ľudí, pretože systémová expozícia je 
zanedbateľná.  
 
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje 
 
Filsuvez nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. 
 
4.8 Nežiaduce účinky 
 
Súhrn bezpečnostného profilu 
 
Najčastejšie pozorovanými nežiaducimi reakciami boli komplikácia rany (u 11,6 % pacientov s BE 
a 2,9 % pacientov s inými ranami čiastočnej hrúbky kože), reakcia v mieste aplikácie (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 inými ranami čiastočnej hrúbky kože), bolesť kože (u 2,5 % pacientov s inými ranami 
čiastočnej hrúbky kože) a reakcie z precitlivenosti (u 1,3 % pacientov s BE). Medzi pacientmi s BE 
a pacientmi s inými ranami čiastočnej hrúbky kože neboli klinicky významné rozdiely v hlásených 
reakciách. 
 
Tabuľkový zoznam nežiaducich reakcií 
 
V nasledujúcej tabuľke sú nežiaduce reakcie uvedené podľa triedy orgánových systémov MedDRA 
a preferovaného termínu. V rámci každej skupiny frekvencií sú nežiaduce účinky uvedené v poradí 
znižujúcej sa závažnosti. 
 
Frekvencie nežiaducich reakcií sú definované nasledovne: veľmi časté (≥ 1/10), časté (≥ 1/100 až 
< 1/10), menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100), zriedkavé (≥ 1/10 000 až < 1/1 000), veľmi zriedkavé 
(< 1/10 000), neznáme (z dostupných údajov). 
 
Tabuľka 1 uvádza všetky nežiaduce reakcie hlásené vo všetkých klinických štúdiách 
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Tabuľka 1: Nežiaduce reakcie  
Trieda orgánových 
systémov 

Veľmi časté Časté 
 

Menej časté 

Infekcie a nákazy   infekcie rany  
Poruchy imunitného 
systému 

 reakcie 
z precitlivenosti* 

 

Poruchy kože 
a podkožného tkaniva 

komplikácie rany* pruritus  
  dermatitída 
  svrbivá vyrážka 
  pupruraa 

Celkové poruchy 
a reakcie v mieste 
podania 

 reakcie v mieste 
aplikácie*  
(napr. bolesť v mieste 
aplikácie a pruritus 
v mieste aplikácie) 

bolesťa 

Úrazy, otravy 
a komplikácie 
liečebného postupu 

 komplikácie rany*a 
 

sekrécia z rany 

* pozri Popis vybraných nežiaducich reakcií 
a nežiaduce reakcie pozorované v štúdiách u pacientov s popáleninami stupňa 2a alebo štepmi 
rozdelenej hrúbky 
 
Popis vybraných nežiaducich reakcií 
 
Precitlivenosť 
Počas klinických skúšaní sa u pacientov s BE pozorovali časté prípady reakcií podobných 
precitlivenosti. Tieto reakcie zahŕňajú vyrážku, žihľavku a ekzém, ktoré boli u 1,3 % pacientov mierne 
a u 0,4 % pacientov závažné. Pre špecifické odporúčania, pozri časť 4.4. 
 
Reakcie v mieste aplikácie 
Mierne alebo stredne závažné reakcie v mieste aplikácie sú časté a zahŕňajú bolesť v mieste aplikácie 
a pruritus v mieste aplikácie. 
 
Komplikácie rany 
V štúdiách u pacientov s BE pozostávali komplikácie rany z rôznych lokálnych komplikácií ako sú 
zväčšenie rany, opätovné otvorenie rany, bolesť rany a krvácanie rany. 
 
V štúdiách u pacientov s popáleninami alebo štepmi rozdelenej hrúbky pozostávali komplikácie rany 
z rôznych druhov lokálnych komplikácií ako sú komplikácie po zákroku, nekróza rany, sekrécia 
z rany, porucha hojenia alebo zápal rany. 
 
Pediatrická populácia 
 
70 % (n = 156) pacientov randomizovaných v pivotnej štúdii (pozri časť 5.1) bolo vo veku menej ako 
18 rokov s mediánom 12 rokov. 8 % (n = 17) pacientov bolo vo veku menej ako 4 roky a 2 pacienti 
boli mladší ako 1 rok. Nežiaduce reakcie pozorované v celkovej populácii boli podobné ako nežiaduce 
reakcie pozorované v pediatrickej populácii. 
 
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie 
 
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné 
monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili 
akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. 
 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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4.9 Predávkovanie 
 
Predávkovanie Filsuvezom je nepravdepodobné. Pri každodennom používaní maximálneho množstva 
69 g po dobu viac ako 90 dní sa nehlásil žiadny prípad predávkovania.  
 
Nevygenerovali sa žiadne údaje na stanovenie účinku náhodného požitia Filsuvezu. Ďalšia liečba má 
prebiehať podľa klinickej indikácie. 
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: Liečivá na hojenie rán a vredov, iné liečivá podporujúce tvorbu jaziev, 
ATC kód: D03AX13. 
 
Mechanizmus účinku a farmakodynamické účinky 
 
Testy s bunkovými kultúrami ľudských primárnych keratinocytov a fibroblastov a ex vivo štúdie 
s kožou ošípaných ukazujú, že extrakt zahŕňajúci hlavnú zložku betulín moduluje zápalové mediátory 
a spája sa s aktiváciou vnútrobunkových dráh, o ktorých je známe, že sa podieľajú na diferenciácii a 
migrácii keratinocytov, hojení a uzatváraní rán. 
 
Presný mechanizmus účinku Filsuvezu pri hojení rán nie je známy. 
 
Klinická účinnosť a bezpečnosť 
 
Účinnosť a bezpečnosť Filsuvezu pri liečbe rán čiastočnej hrúbky kože súvisiacich s dedičnou BE sa 
hodnotili v pivotnej, globálnej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, kontrolovanej štúdii fázy 3 u 
dospelých a detí (štúdia BEB-13; EASE). Pacienti s DEB a JEB boli randomizovaní v pomere 1:1 na 
liečbu Filsuvezom (n = 109) alebo na zaslepený kontrolný gél (pozostávajúci z rafinovaného 
slnečnicového oleja, žltého včelieho vosku a karnaubského vosku) (n = 114) a boli poučení, aby 
aplikovali skúmaný liek v hrúbke približne 1 mm na všetky rany pri každej výmene krytia (každých 1 
až 4 dni) po dobu 90 dní. Pri randomizácii vybral skúšajúci lekár jednu ranu ako cieľovú ranu na 
vyhodnotenie primárneho koncového ukazovateľa účinnosti. Cieľová rana bola definovaná ako rana 
čiastočnej hrúbky kože s povrchovou oblasťou veľkosti 10-50 cm2, ktorá bola prítomná 21 dní až 
9 mesiacov pred skríningom. Primárnym cieľovým ukazovateľom bol pomer pacientov s prvým 
úplným uzavretím cieľovej rany 45. deň 90-dňovej, dvojito zaslepenej fázy (Double Blind Phase, 
DBP) štúdie. Po ukončení DBP vstúpili pacienti do 24-mesačnej, otvorenej fázy štúdie (Open Label 
Phase, OLP) počas ktorej sa všetky rany liečili Filsuvezom. 
 
U 223 randomizovaných pacientov bol medián veku 12 rokov (rozsah: 6 mesiacov až 81 rokov), 70 % 
pacientov bolo vo veku menej ako 18 rokov a 8 % pacientov bolo vo veku menej ako 4 roky. 60 % 
randomizovaných pacientov boli muži. Z týchto 223 pacientov malo 195 DEB, z čoho 175 pacientov 
malo recesívnu DEB (RDEB), 20 malo dominantnú DEB (DDEB), okrem malo toho 26 pacientov 
JEB. Počas DBP aplikovala väčšina pacientov študijnú liečbu na všetky rany buď každodenne alebo 
každé 2 dni (medzi 70 % a 78 %). Pre pacientov čiernej pleti a Ázijských pacientov sú dostupné iba 
obmedzené údaje. 
 
Výsledky vrátane primárneho koncového ukazovateľa sú uvedené v tabuľke 2. 
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Tabuľka 2: Výsledky účinnosti (štúdia BEB-13; 90-dňová, dvojito zaslepená fáza, kompletný 
analytický súbor) 

Parameter účinnosti Filsuvez 
n = 109 

Kontrolný gél 
n = 114 

Hodnota p 

Pomer pacientov s prvým úplným 
uzavretím cieľovej rany do 45 dní 

 
41,3 % 

 
28,9 % 

 
0,013 

Podľa 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 prvým úplným 
uzavretím cieľovej rany do 90 dní* 

 
50,5 % 

 
43,9 % 

 
0,296 

* Kľúčový sekundárny koncový ukazovateľ 
 
Medián denného rozsahu expozície pre všetkých pacientov počas DBP a OLP kombinovane je 
uvedený v tabuľke 3. Medián trvania liečby Filsuvezom pre všetkých pacientov počas DBP and OLP 
je 733 dní s maximom 931 dní. 
 
Tabuľka 3: Medián denného a kumulatívneho rozsahu expozície a počtu mesačne použitých túb 

pre DBP a OLP kombinovane - všetci pacienti a podľa vekovej kategórie. 
 Všetci 

pacienti 
0 - < 4 rokov 4 - < 12 rokov 12 - < 18 rokov ≥ 18 rokov 

Medián denného 
rozsahu expozície  
(gramy na deň) 

10 15 10 10 9 

Medián denného 
rozsahu expozície 
(gramy) 

6 117 8 240 7 660 5 769 3 467 

Medián počtu túb 
použitých za mesiac 

19 24 17 20 19 

 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 
Absorpcia 
 
Systémová expozícia hlavnej zložke betulínu sa hodnotila na začiatku štúdie a pravidelne počas 
BEB-13 pomocou bioanalytickej metódy zo suchej krvnej kvapky. U veľkej väčšiny osôb boli 
koncentrácie betulínu v krvi boli pod hranicou merateľnosti (10 ng/ml). U menšej časti osôb sa 
pozorovali merateľné koncentrácie betulínu v krvi, čo naznačuje, že dochádza k minimálnej absorpcii 
topicky podávaného betulínu. Tieto koncentrácie vo venóznej krvi, nie vyššie ako 207 ng/ml, boli 
podobné tým, aké sa pozorovali pri požití potravinových zdrojov obsahujúcej betulín. 
 
Distribúcia 
 
Väzba betulínu na plazmatické proteíny je > 99,9 %. 
 
Metabolizmus 
 
Metabolizmus betulínu sa hodnotil in vitro v suspenzii ľudských hepatocytov, pričom 99 % sa úplne 
metabolizovalo v priebehu piatich hodín. Najčastejší metabolit in vitro sa tvoril oxidáciou, metyláciou 
a sulfatáciou. Ďalšie tri metabolity sa tvorili sulfatáciou alebo glukuronidáciou. Očakáva sa, že hlavnú 
úlohu v celkovom pečeňovom metabolizme betulínu hrajú iné ako CYP metabolické dráhy (75 %), 
zatiaľ čo metabolické dráhy sprostredkované CYP (25 %) sú riadené hlavne izoenzýmom CYP3A4/5. 
 
Betulín preukázal priamu inhibíciu CYP2C8 (testovací substrát amodiakquin) a CYP3A (testovacie 
substráty testosterón a midazolam) s hodnotami IC50 0,60 µM (266 ng/ml), 0,17 µM (75 ng/ml) 
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a 0,62 µM (275 ng/ml), v uvedenom poradí v ľudských hepatocytoch. Okrem toho spôsobil betulín 
veľmi miernu indukciu mRNA CYP3A4 (2,7-násobok). Avšak pri danej zanedbateľnej systémovej 
expozícii sa neočakávajú žiadne interakcie so systémovými liečbami. 
 
Eliminácia 
 
Nevykonali sa žiadne eliminačné štúdie in vivo. 
 
5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti 
 
Predklinické údaje získané na základe obvyklých farmakologických štúdií bezpečnosti, toxicity po 
opakovanom podávaní, reprodukčnej toxicity a vývinu a fototoxicity neodhalili žiadne osobitné riziko 
pre ľudí. 
Po 4-týždňovej topickej liečbe gélom Filsuvez sa u miniprasiatok pozorovalo niekoľko reakcií 
v mieste podania, vrátane zápalových účinkov, infiltrácie lymfo-hystiocytických zápalových buniek 
a epitelovej hyperplázie. Po 9-mesačnej dermálnej liečbe miniprasiatok sa u niektorých zvierat 
pozorovali epidermálna hyperplázia, ortokeratotická hyperkeratóza, dermálna lymfocytická a/alebo 
neutrofilová infiltrácia a pustuly v stratum corneum. 
 
In vitro štúdie genotoxicity boli negatívne. Ďalšie štúdie genotoxicity ani karcinogenity sa nevykonali.  
 
 
6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok 
 
Slnečnicový olej, rafinovaný. 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Neaplikovateľné.  
 
6.3 Čas použiteľnosti 
 
4 roky. 
 
Po otvorení sa má liek použiť okamžite a po použití sa má zlikvidovať. 
 
6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie 
 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
 
6.5 Druh obalu a obsah balenia  
 
Biela, skladateľná hliníková tuba, s vnútrom lakovaným epoxy fenolovým poťahom a tesniacou 
hmotou v záhybe. Tuba je uzavretá hliníkovou membránou, na ktorej je viditeľná možná manipulácia, 
a vybavená bielym polypropylénovým uzáverom so závitom. Tuba je zabalená v škatuli. 
 
Veľkosti balenia:  
1 a 30 túb obsahujúcich 9,4 g alebo 
1, 10 a 30 túb obsahujúcich 23,4 g gélu.  
 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 
 
6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu 
 
Žiadne zvláštne požiadavky. 
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7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
Amryt Pharmaceuticals DAC 
45 Mespil Road 
Dublin 4 
Írsko 
tel: 00 800 4447 4447 (bezplatné) 
tel: +44 1604 549 952 
e-mail: medinfo@amrytpharma.com 
 
 
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLA  
 
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. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
 
Dátum prvej registrácie: 21. jún 2022 
 
 
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU 
 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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A. VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE 
 
Názov a adresa výrobcu (výrobcov) zodpovedného (zodpovedných) za uvoľnenie šarže 
 
Amryt GmbH 
Streiflingsweg 11 
75223 Niefern-Öschelbronn 
NEMECKO 
 
 
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA 
 
Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. 
 
 
C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE  
 
• Periodicky aktualizované správy o bezpečnosti (Periodic safety update reports, PSUR) 
 
Požiadavky na predloženie PSUR tohto lieku sú stanovené v zozname referenčných dátumov Únie 
(zoznam EURD) v súlade s článkom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a všetkých následných 
aktualizácií uverejnených na európskom internetovom portáli pre lieky. 
 
 
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO 

A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU 
 
• Plán riadenia rizík (RMP) 
 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii vykoná požadované činnosti a zásahy v rámci dohľadu nad 
liekmi, ktoré sú podrobne opísané v odsúhlasenom RMP predloženom v module 1.8.2 
registračnej dokumentácie a vo všetkých ďalších odsúhlasených aktualizáciách RMP. 
 
Aktualizovaný RMP je potrebné predložiť: 

• na žiadosť Európskej agentúry pre lieky, 
• vždy v prípade zmeny systému riadenia rizík, predovšetkým v dôsledku získania nových 

informácií, ktoré môžu viesť k výraznej zmene pomeru prínosu a rizika, alebo v dôsledku 
dosiahnutia dôležitého medzníka (v rámci dohľadu nad liekmi alebo minimalizácie rizika). 
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A. OZNAČENIE OBALU 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE  
 
VONKAJŠIA ŠKATUĽA  
 
 
1. NÁZOV LIEKU 
 
Filsuvez gél  
extrakt z brezovej kôry 
 
 
2. LIEČIVO (LIEČIVÁ) 
 
1 g gélu obsahuje: 100 mg extraktu z brezovej kôry (vo forme rafinovaného suchého extraktu) z 
Betula pendula/Betula pubescens (zodpovedá 0,5-1,0 g brezovej kôry), čo zahŕňa 84-95 mg 
triterpénov. 
 
 
3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 
 
Pomocná látka: Slnečnicový olej, rafinovaný. 
 
 
4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 
 
Gél 
23,4 g 
9,4 g 
1 tuba 
10 túb 
30 túb 
 
 
5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 
 
Dermálne použitie. 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 
Len na jednorazové použitie. Po použití zlikvidujte. 
 
 
6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 

A DOSAHU DETÍ 
 
Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 
 
 
7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ 
 
 
8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
EXP 
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9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
 
 
10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 
 
 
11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
Amryt Pharmaceuticals DAC 
45 Mespil Road 
Dublin 4 
Írsko  
 
 
12. REGISTRAČNÉ ČÍSLA  
 
EU/1/22/1652/001 9,4 g tuba – 1 tuba 
EU/1/22/1652/003 9,4 g tuba – 30 túb 
EU/1/22/1652/002 23,4 g tuba – 1 tuba 
EU/1/22/1652/004 23,4 g tuba – 10 túb 
EU/1/22/1652/005 23,4 g tuba – 30 túb 
 
 
13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 
 
Lot 
 
 
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA 
 
 
15. POKYNY NA POUŽITIE 
 
 
16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 
 
filsuvez 
 
 
17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 
 
Dvojrozmerný čiarový kód so špecifickým identifikátorom. 
 
 
18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM 
 
PC 
SN 
NN 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 
 
TUBA 
 
 
1. NÁZOV LIEKU 
 
Filsuvez gél 
extrakt z brezovej kôry 
 
 
2. LIEČIVO (LIEČIVÁ) 
 
1 g gélu obsahuje: 100 mg extraktu z brezovej kôry (vo forme rafinovaného suchého extraktu) z 
Betula pendula/Betula pubescens. 
 
 
3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 
 
Pomocná látka: Slnečnicový olej, rafinovaný. 
 
 
4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 
 
Gél 
23,4 g 
 
 
5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 
 
Dermálne použitie. 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 
Len na jednorazové použitie. Po použití zlikvidujte. 
 
 
6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 

A DOSAHU DETÍ 
 
Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 
 
 
7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ 
 
 
8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
EXP 
 
 
9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
 
 



17 

10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 

 
 
11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
Amryt Pharmaceuticals DAC 
45 Mespil Road 
Dublin 4 
Írsko 
 
 
12. REGISTRAČNÉ ČÍSLO  
 
EU/1/22/1652/002 
EU/1/22/1652/004 
EU/1/22/1652/005 
 
 
13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 
 
Lot 
 
 
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA 
 
 
15. POKYNY NA POUŽITIE 
 
 
16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 
 
 
17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 
 
 
18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM 
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 
 
9,4 g TUBA 
 
 
1. NÁZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 
 
Filsuvez gél 
extrakt z brezovej kôry 
Dermálne použitie. 
 
 
2. SPÔSOB PODÁVANIA 
 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 
Len na jednorazové použitie. Po použití zlikvidujte. 
 
 
3. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
EXP 
 
 
4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 
 
Lot 
 
 
5. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 
 
9,4 g 
 
 
6. INÉ 
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B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
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Písomná informácia pre používateľa 
 

Filsuvez gél 
extrakt z brezovej kôry 

 
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože 
obsahuje pre vás dôležité informácie. 
- Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.  
- Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. 
- Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj 

vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako Vy.  
- Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo 

zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto 
písomnej informácii. Pozri časť 4. 

 
V tejto písomnej informácii sa dozviete: 
1. Čo je Filsuvez a na čo sa používa  
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Filsuvez  
3. Ako používať Filsuvez  
4. Možné vedľajšie účinky  
5. Ako uchovávať Filsuvez  
6. Obsah balenia a ďalšie informácie 
 
 
1. Čo je Filsuvez a na čo sa používa 
 
Filsuvez gél je rastlinný liek, ktorý obsahuje suchý extrakt z brezovej kôry. 
 
Používa sa na liečbu rán u dospelých a detí (vo veku 6 mesiacov a starších), ktorí majú typ ochorenia 
„bulóznej epidermolýzy“ (BE) nazývaný „dystrofické“ DBE) alebo „jukčné“ (JBE). Je to ochorenie, 
pri ktorom sa vonkajšia vrstva kože oddeľuje od vnútornej vrstvy, čo spôsobuje že koža je veľmi 
krehká a vytvárajú sa na nej rany. 
 
 
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Filsuvez 
 
Nepoužívajte Filsuvez 
- ak ste alergický na brezovú kôru alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených 

v časti 6). 
 
Upozornenia a opatrenia  
Predtým, ako začnete používať Filsuvez, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. 
 
Ak sa u vás vyskytne alergická reakcia, okamžite prestaňte používať Filsuvez a navštívte svojho 
lekára alebo zdravotnú sestru. Prejavy alergickej reakcie zahŕňajú: 
• svrbenie, opuch a sčervenanie kože, ktoré je závažnejšie v oblasti, na ktorú bol aplikovaný liek. 
 
Infekcia rany je závažnou komplikáciou, ktorá sa môže vyskytnúť počas procesu hojenia. Možné 
prejavy infekcie rany sú: 
• žltá alebo zelenkastá tekutina (hnis) vytekajúca z rany,  
• červená, opuchnutá koža alebo narastajúca bolesť kože okolo rany. 
Ak máte infekciu rany, budete možno musieť prestať používať Filsuvez a môže byť potrebná iná 
liečba. Váš lekár alebo zdravotná sestra vám po odznení infekcie povedia, či sa môže znovu začať 
liečba Filsuvezom. 
 
U ľudí s BE je pravdepodobnejšie, že sa u nich vyvinie typ kožnej rakoviny nazývaný „karcinóm 
skvamóznych buniek“ (Squamous Cell Carcinoma, SCC). Ak u vás bola počas používania Filsuvezu 
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diagnostikovaná rakovina kože, poraďte sa so svojim lekárom alebo zdravotnou sestrou a prestaňte 
používať Filsuvez v tejto oblasti kože. 
 
Filsuvez neobsahuje brezový peľ, takže ho môžu používať ľudia s alergiou na brezový peľ. 
 
Zabráňte kontaktu Filsuvezu s očami. Ak k nemu dôjde, vypláchnite si oči čistou vodou. Ak 
nepríjemný pocit pretrváva, kontaktujte svojho lekára alebo zdravotnú sestru. 
 
Deti 
Tento liek nepodávajte deťom mladším ako 6 mesiacov. 
 
Iné lieky a Filsuvez 
Ak teraz používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, 
povedzte to svojmu lekárovi, lekárnikovi alebo zdravotnej sestre. 
 
Nie sú k dispozícii žiadne informácie o tom, ako môže Filsuvez reagovať s inými liekmi aplikovaými 
na kožu, užívanými ústami alebo podávanými injekciou. Na oblasť rany neaplikujte súčasne s liekom 
Filsuvez iné produkty. Ak musíte použiť iné produkty, poraďte sa so svojim lekárom alebo zdravotnou 
sestrou. 
 
Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť 
Nevykonali sa žiadne štúdie o účinkoch Filsuvezu u tehotných žien, ale keďže vstrebávanie tohto lieku 
do tela je extrémne nízke, riziko pre nenarodené dieťa je zanedbateľné. Filsuvez sa môže používať 
počas tehotenstva. 
 
Nie je známe, či sa Filsuvez vylučuje do ľudského materského mlieka, ale keďže vstrebávanie tohto 
lieku do tela je extrémne nízke, riziko pre nenarodené dieťa je zanedbateľné. Filsuvez sa môže 
používať počas dojčenia, ak nie je liečená oblasť hrudníka. 
 
Keďže vstrebávanie tohto lieku do tela je extrémne nízke, neočakáva sa žiadny účinok na plodnosť. 
 
Vedenie vozidiel a obsluha strojov 
Vaša schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje nebude ovplyvnená týmto liekom. 
 
 
3. Ako používať Filsuvez 
 
Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár, lekárnik alebo zdravotná sestra. Ak 
si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnej sestry.  
 
Spôsob podávania 
• Pred aplikáciou Filsuvezu očistite ranu. 
• Filsuvez môžete aplikovať 2 spôsobmi: 

1. Aplikujte priamo na ranu 
o Aplikujte hrubú vrstvu (hrúbka približne 1 mm) Filsuvezu na ranu (krok 1). 
o Čistou rukou alebo rukou v rukavici naneste veľké množstvo gélu a pokryte celú 

oblasť rany (krok 2). Gél nevtierajte. 
o Zakryte sterilným, neprilínavým krytím na rany (krok 3). 
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Krok 1 - aplikujte Krok 2 - rozdeľte Krok 3 - zakryte 

   
 
ALEBO 

 
 2. Aplikujte na sterilné, neprilínavé krytie 

o Aplikujte hrubú vrstvu (hrúbka približne 1 mm) Filsuvezu na krytie na rany (krok 1). 
o Čistou rukou alebo rukou v rukavici naneste veľké množstvo gélu na miesto, ktoré 

bude v priamom kontakte s kožou (krok 2). 
o Zaryte ranu krytím (krok 3). 
 

Krok 1 - aplikujte Krok 2 - rozdeľte Krok 3 - zakryte 

   
 
• Gél aplikujte opakovane zakaždým, keď vymieňate krytie, až kým sa rana nezahojí. 
• Filsuvez nie je určený na vnútorné použitie. Zabráňte kontaktu s očami, ústami alebo nosnými 

dierkami. Ak dôjde k náhodnému kontaktu, okamžite umyte čistou vodou. 
• Táto tuba so sterilným gélom je určená len na jednorazové použitie. Po otvorení sa má gél 

použiť okamžite a tuba sa má zlikvidovať, aj keď v nej zvýšil akýkoľvek gél. Pri každej výmene 
krytia sa má použiť nová tuba. 

 
Doba používania 
Váš lekár, lekárnik alebo zdravotná sestra vám povedia, ako dlho máte gél používať. Ak príznaky 
pretrvávajú alebo sa po použití zhoršia alebo ak sa vyskytnú komplikácie rany, poraďte sa so svojim 
lekárom, lekárnikom alebo zdravotnou sestrou. 
 
Ak použijete viac Filsuvezu, ako máte 
Filsuvez sa aplikuje na kožu a vstrebávanie do tela je extrémne nízke. Preto je predávkovanie veľmi 
nepravdepodobné, aj keď sa gél aplikuje na veľké oblasti kože počas dlhého obdobia. 
 
Ak zabudnete použiť Filsuvez 
Filsuvez aplikujte pri ďalšej plánovanej výmene krytia na rany a pokračujte vo vašej obvyklej rutine. 
 
Ak prestanete používať Filsuvez 
Filsuvez sa má používať podľa pokynov vášho lekára, lekárnika alebo zdravotnej sestry. 
Neprestávajte ho používať bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekárom, lekárnikom alebo 
zdravotnou sestrou.  
 
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára, , 
lekárnika alebo zdravotnej sestry. 
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4. Možné vedľajšie účinky 
 
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 
Ak spozorujte akékoľvek z vedľajších účinkov uvedených nižšie, okamžite to povedzte svojmu 
lekárovi, lekárnikovi alebo zdravotnej sestre. 
 
Veľmi časté (môžu ovplyvniť viac ako 1 z 10 ľudí) 
• komplikácie rany (napr. zväčšenie rany, opätovné otvorenie rany a bolesť rany). 
 
Časté (môžu ovplyvniť až 1 z 10 ľudí) 
• infekcia rany, 
• alergická reakcia (precitlivenosť), 
• svrbenie kože, 
• bolesť a svrbenie na mieste aplikácie lieku, 
• komplikácie pri hojení rany. 
 
Menej časté (môžu ovplyvniť až 1 zo 100 ľudí) 
• sekrécia z rany, 
• podráždenie kože (dermatitída), 
• svrbivá vyrážka, 
• fialová vyrážka, 
• bolesť. 
 
Hlásenie vedľajších účinkov 
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo 
zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej 
informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe 
V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto 
lieku. 
 
 
5. Ako uchovávať Filsuvez 
 
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 
 
Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli a tube po „EXP“. Dátum 
exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. 
 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
 
Táto tuba so sterilným gélom je určená na jednorazové použitie. Po otvorení sa má gél použiť 
okamžite a tuba sa má zlikvidovať, aj keď v nej zvýšil akýkoľvek gél. Pri každej výmene krytia sa má 
použiť nová tuba.  
 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. 
Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie. 
 
 
6. Obsah balenia a ďalšie informácie 
 
Čo Filsuvez obsahuje  
Liečivo je suchý extrakt z brezovej kôry. 
1 g gélu obsahuje: 100 mg extraktu (vo forme rafinovaného suchého extraktu) z kôry Betula pendula 
Roth, Betula pubescens Ehrh., ako aj hybridov oboch druhov (zodpovedá 0,5-1,0 g brezovej kôry), čo 
zahŕňa 84-95 mg triterpénov vypočítaných ako súčet betulínu, kyseliny betulínovej, erytrodiolu, 
lupeolu a kyseliny oleanolovej. Extrakčné rozpúšťadlo: n-heptán. 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Ďalšia zložka je rafinovaný slnečnicový olej. 
 
Ako vyzerá Filsuvez a obsah balenia 
Filsuvez je bezfarebný až mierne žltkastý, opalizujúci, nevodnatý gél. 
 
Filsuvez gél je balený v bielych, skladateľných hliníkových tubách. Tuby sú uzavreté hliníkovou 
membránou, na ktorej je viditeľná možná manipulácia, a vybavené bielym polypropylénovým 
uzáverom so závitom.  
Tuba je zabalená v škatuli. 
 
Veľkosti balenia:  
1 a 30 túb obsahujúcich 9,4 g alebo 
1, 10 a 30 túb obsahujúcich 23,4 g gélu. 
 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 
 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii  
Amryt Pharmaceuticals DAC 
45 Mespil Road 
Dublin 4 
Írsko 
tel: 00 800 4447 4447 (bezplatné) 
tel: +44 1604 549 952 
e-mail: medinfo@amrytpharma.com 
 
Výrobca 
Amryt GmbH 
Streiflingsweg 11 
75223 Niefern-Öschelbronn 
Nemecko 
 
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa 
rozhodnutia o registrácii: 
 
België/Belgique/Belgien 
Chiesi sa/nv  
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 
 
 

Lietuva 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel.: +370 661 663 99 
pv.global@exceedorphan.com 
 

България 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Teл.: +359 888 918 090 
pv.global@exceedorphan.com 
 

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

Česká republika 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel: +420 724 321 774 
pv.global@exceedorphan.com 
 

Magyarország 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel.: +36 20 399 4269  
pv.global@exceedorphan.com 

mailto:pv.global@exceedorphan.com
mailto:pv.global@exceedorphan.com
mailto:pv.global@exceedorphan.com
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Danmark 
Chiesi Pharma AB  
Tlf: + 46 8 753 35 20 
 

Malta 
Amryt Pharmaceuticals DAC 
Tel: +44 1604 549952 
medinfo@amrytpharma.com 
 

Deutschland 
Chiesi GmbH  
Tel: + 49 40 89724-0 
 

Nederland 
Chiesi Pharmaceuticals B.V.  
Tel: + 31 88 501 64 00 
 

Eesti 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel.: +370 661 663 99 
pv.global@exceedorphan.com 
 

Norge 
Chiesi Pharma AB  
Tlf: + 46 8 753 35 20 
 

Ελλάδα 
Amryt Pharmaceuticals DAC 
Tηλ: +800 44 474447 
Tηλ: +44 1604 549952 
medinfo@amrytpharma.com 
 

Österreich 
Chiesi Pharmaceuticals GmbH  
Tel: + 43 1 4073919 
 

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

Polska 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel.: +48 502 188 023 
pv.global@exceedorphan.com 
 

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

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

Hrvatska 
ExCEEd Orphan Distribution d.o.o. 
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00 
Croatia  
Tel: +385 99 320 0330 
pv.global@exceedorphan.com 
 

România 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel: +40 744 366 015 
pv.global@exceedorphan.com 
 

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

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
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Ísland 
Chiesi Pharma AB  
Sími: +46 8 753 35 20 
 

Slovenská republika 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel: +420 608 076 274 
pv.global@exceedorphan.com 
 

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

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

Κύπρος 
Amryt Pharmaceuticals DAC 
Tηλ: +800 44 474447 
Tηλ: +44 1604 549952 
medinfo@amrytpharma.com 
 

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

Latvija 
ExCEEd Orphan s.r.o. 
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 
Czech republic 
Tel.: +370 661 663 99 
pv.global@exceedorphan.com 
 

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

 
Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v  
 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky: 
http://www.ema.europa.eu. Nájdete tam aj odkazy na ďalšie webové stránky o zriedkavých 
ochoreniach a ich liečbe. 

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