PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VVLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

REGRANEX 0,01% gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram gélu obsahuje 100 ug bekaplerminu*.
*Rekombinantny Iudsky dostickovy rastovy faktor-BB (rhPDGF-BB) produkovany v Saccharomyces
cerevisiae rekombinantnou DNA technolégiou.

Pomocné latky:
Jeden gram obsahuje 1,56 mg E218 (metylparahydroxybenzoéat) a 0,17 mg E216
(propylparahydroxybenzoat), pozri ¢ast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél

REGRANEX je ¢iry, bezfarebny az slamovozlty gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

REGRANEX je indikovany, spolu s inymi zasadami komplexnej starostlivosti o ranu, na podporu
granulacie, a tym k hojeniu hlbokych, neuropatickych, chronickych, diabetickych vredov, ktorych
plocha je mens3ia alebo rovna 5 cm?.

4.2  Davkovanie a spbésob podavania

Liecba s REGRANEX mé byt iniciovana a monitorovand lekarmi (Specialistami alebo
neSpecialistami), ktori maju skisenosti s liecbou diabetickych ran.

REGRANEX sa ma vzdy pouzivat’ v spojeni so zasadami spravnej starostlivosti o ranu, ktoré zahfiajd
Gvodny debridement (odstranenie vSetkych nekrotickych a/alebo infikovanych tkaniv), dodatoény
debridement, ak je potrebny a rezim odl'ah¢ujuci postihnutt koncatinu, aby sa zniZil tlak na vred.
REGRANEX sa aplikuje jedenkrat denne v stvislej tenkej vrstve na cell postihnutd oblast’ pomocou
cistého aplikatora. Miesto(a) aplikacie sa maju potom prekryt’ gdzou navlhéenou vo fyziologickom
roztoku, kiord udrziava vlhké prostredie na hojenie ran. REGRANEX sa nesmie pouzivat’ spolu

s okluzivnymi obvazmi.

- Tuba REGRANEX sa mé pouZzivat’ iba jednym pacientom.

- Pocas pouZivania je potrebné zaobchadzat’ s liekom opatrne, aby nedoslo k jeho mikrobialnej
kontaminacii a znehodnoteniu.

- Pred aplikaciou REGRANEX sa maju dékladne umyt’ ruky.

- Spicka tuby nesmie prist’ do kontaktu s ranou ani so Ziadnym inym povrchom.

- Odporuca sa pouZzivat’ ¢isty aplikator a vyhnat' sa jeho kontaktu s inymi ¢ast'ami tela.

- Pred kazdou aplikaciou sa ma vred jemne omyt’ fyziologickym roztokom alebo vodou, aby sa
odstranili zvysky gélu.

- Po kazdom pouziti musi byt tuba dékladne uzatvorena.

REGRANEX sa nesmie pouZzivat’ dlhSie ako 20 tyZzdiov.
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Ak sa pocas liecby s REGRANEX nepreukaZe vyznamna progresivita hojenia v priebehu prvych
desiatich tyzdnov kontinualnej terapie, je potrebné prehodnotit’ lie¢bu a opéat’ posudit’ faktory
zhor3ujdce hojenie (ako je osteomyelitida, ischémia, infekcia). Ak je pri pravidelnych prehliadkach
viditeI'na progresia hojenia, liecba ma pokra¢ovat’ maximalne 20 tyZdnov.

Osobitné skupiny pacientov
Detski pacienti
Bezpecnost’ a G¢innost’ lieku u deti a mladistvych do 18 rokov nebola zatial’ preskimana.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.
- Akékor'vek zistené maligne ochorenia (pozri cast’ 4.4).
- Pacienti s vredmi s klinickymi priznakmi infekcie (pozri ¢ast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V klinickej Stadii i pocas postmarketingového pouzivania sa u pouzivatel'ov bekaplerminu objavili
maligne ochorenia vzdialené od miesta aplikéacie. Na z&klade tychto Gdajov a vzhl’adom na fakt, Ze
bekaplermin pdsobi ako rastovy faktor, je liecba Regranexom kontraindikovana u pacientov

s akymkol'vek zistenym malignym ochorenim.

Suvisiace ochorenia, ako je osteomyelitida a periférna artériopatia, sa maju pred pouZitim
REGRANEX vylagit alebo, ak st pritomné, maju sa liecit'. Ostecmyelitidu treba stanovit’ pomocou
RTG vysetrenia. Periférna artériopatia sa ma vylGcit’ vySetrenim periférnych pulzov na tepnéch
dolnych kong¢atin alebo inymi metédami. U podozrivo vyzerajucich vredov treba urobit’ biopsiu na
vyllcenie malignity.

Pred pouzitim lieku REGRANEX sa ma infekcia v rane liecit'. Ak sa v rane objavi infekcia pocas
liecby s lickom REGRANEX, lie¢ba sa musi prerusit’ az do vyliecenia infekcie.

REGRANEX sa nema pouzivat’ u pacientov s vredmi, ktoré nie st primarne neuropatického pévodu,
ako napriklad tie, ktoré vznikli v désiedku artériopatie alebo inych faktorov.

REGRANEX sa nema v Ziadnom pripade pouZivat pri vredoch so zékladnou plochou > 5 cm? alebo
dlhSie ako 20 tyZdniov. Nie je dostatok Udajov, ktoré by potvrdzovali bezpeéné pouzivania lieku dlhSie
ako 20 tyzdiov (pozri 5.1 Farmakodynamické vlastnosti). Uginnost’ u vredov so zakladnou plochou

> 5 cm’sa nepreukézala.

REGRANEX obsahuje E218 (metylhydroxybenzoat) a E216 (propylhydroxybenzoat). Tieto m6Zu
vyvolat alergické reakcie (moZno oneskorené).

45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa Ziadne interakéné Studie. Z tohto dévodu sa neodporica aplikovat REGRANEX
v mieste vredu spolu s inymi lokalnymi liekmi.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouZiti bekaplerminu u gravidnych Zien.
Preto sa REGRANEX nema pouzivat’ po¢as gravidity.

Laktéacia



Nie je zname, ¢i sa bekaplermin vylucuje do materského mlieka. REGRANEX sa preto nema pouzivat’
pocas laktécie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskuto¢nili sa Ziadne Stadie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce U€inky

Bezpecénost’ gélu REGRANEX bola hodnotena u 1883 dospelych pacientov, ktori sa z¢astnili 17
klinickych stadii s REGRANEXOM a placebom a/alebo so Standardnou liecbou (obklady

s fyziologickym roztokom). Tychto 1883 pacientov pouZilo miniméalne jedenkrat lokalne
REGRANEX a poskytlo Gdaje o bezpeénosti. Na zéklade spolo¢nych udajov o bezpeénosti ziskanycti
z tychto Kklinickych Stadii, najéastejSie hldsenymi (incidencia > 5 %) neZiaducimi u¢inkami ‘lieku
(ADRs) boli (s % incidenciou) infikovany kozny vred (12,3), celulitida (10,3) a osteomyelitida (7,2).
Vrétane vysSie zmienenych neZiaducich u¢inkov, nasledujlca taburka uvadza neZiaduce (cinky
hlasené pocas pouzivania REGRANEX bud’ v klinickych Studiach alebo v postmarketingovom
sledovani.

Vyskyt neZiaducich reakcii sa uvadza nasledovne: vermi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);

menej ¢asté (>1/1000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000); vermi zriedkavé (<1/10 000);
nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych Gdajov z klinickych Stadif).

NeZiaduce U¢inky, ktoré sa vyskytli v klinickych Studiach a v postmarketingovom sledovani.

NeZiaduce reakcie na liek
Trieda organovych Kategéria frekvencie
systemov VePmi &asté Casté Menej &asté Zriedkavé
(=1/10) (>1/100 az <1/10) (>1/1 000 az 1/100) (>1/10 000 az <1/1 000

Infekcie a nakazy Infikovany Osteomyelitida

kozny vred

Celulitida
Poruchy nervového Pocit pélenia®
systému
Poruchy koZe a Vyrézka, Erytém? Bul6zna dermatitida,
podkozného tkaniva Nadmerné granulacia

tkaniva

Celkové poruchy Bolest’ Edém
a reakcie v mieste
podania

1. Termin pocit palenia pozostava z preferovanych vyrazov: pocit palenia, pocit palenia koze a podrazdenie
v mieste aplikacie, vSetky z nich sa Specificky vztahuji na palenie v mieste aplikacie.
2. Vztahuje sa na erytém v mieste aplikacie.

4.9 Predavkovanie

O (¢inku predavkovania bekaplerminom s dostupné obmedzené udaje. Nakol'ko plazmatické

koncentréacie dosti¢ckového rastového faktora-BB neboli po kontinualnej 14-diiovej lokélnej aplikacii
na vredy trvalo zvySené nad koncentracie pred lie¢bou, neocakavaju sa Ziadne celkové U¢inky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Liek na liecbu ran a vredov, ATC kod: D 03 AX06




REGRANEX obsahuje bekaplermin, rekombinantny Fudsky dostickovy rastovy faktor-BB (rhPDGF-
BB). Bekaplermin sa ziskava inzerciou génu retazca B l'udského dosti¢ckového rastového faktora do
kvasinky Saccharomyces cerevisiae. Biologicka aktivita bekaplerminu zahfiia podporu chemotaxie a
proliferacie buniek zGg¢astiujucich sa na hojeni ran. Takto napomaha rastu normalneho tkaniva pri
hojeni. Na modeloch ran u zvierat je najvyznamnejSim u¢inkom bekaplerminu zvy3enie tvorby
granula¢ného tkaniva. Z Gdajov skombinovanych zo 4 klinickych Stadii zahriwjucich 20-tyZzdiova
lie¢bu vredov so zékladnou plochou mensou alebo rovnou 5 cm? vyplyva, Ze 47% vredov lie¢enych
s bekaplerminom 100 pg/g gélu sa Uplne zahojilo, v porovnani s 35%, ktoré boli liecené iba placebo
gélom. Pacienti zaradeni do tychto Studii boli dospeli diabetici vo veku 19 a viac rokov, ktori mali
aspon jeden diabeticky vred I11. alebo 1V. stupiia minimalne po dobu 8 tyZdrov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia

Klinické Studie absorpcie sa uskutoénili u pacientov s priemernou plochou diabetického vredu

10,5 cm? (rozsah 2,3 — 43,5 cm?). Po kontinualnej 14-dnovej lokalnej aplikécii REGRANEX
plazmatické koncentracie dostickového rastového faktora-BB neboli trvalo zvySené nad koncentrécie
pred liecbou.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Bekaplermin nebol mutagénny v sérii testov in vitro a in vivo. Nakol’ko plazmatické koncentracie
dostickového rastového faktora-BB neboli po kontinualnej 14-diicve] iokalnej aplikacii na vredy

u ¢loveka trvalo zvySené nad koncentrécie pred liecbou, Stadie na karcinogenitu a reproduként
toxicitu s REGRANEX neboli vykonané. V procese hojenia rany bekaplermin indukuje proliferaciu
buniek.

V predklinickej Studii zameranej na zistenie U¢inku PDGF na exponovan( kost’ sa objavili u potkanov,
ktorym sa do metatarzalnych kosti injikovalo 3-alebo 10 pg/miesto (koncentracia 30 alebo

100 pg/ml/miesto) bekaplerminu kazdy druhy den poc¢as 13 dni, histologické zmeny poukazujuce na
zrychlen remodelaciu kosti, pozostavajlcu z periostalnej hyperplazie a subperiostalnej resorpcie kosti
a exostdzy. Makkeé tkanivo v okoli miesta vpichu injekcie vykazovali fibroplaziu sprevadzajicu
mononukle&rnou bunkovou infiltraciou, ¢o odréZa schopnost PDGF stimulovat’ rast spojiva.

Na potkanoch sa uskutoc¢nili predkiinické Studie absorpcie z hlbokej rany s defektom v rozsahu celej
hribky tkaniva a s plochou rany 1,4 — 1,6 cm?. Systémova absorpcia jednorazovej davky a
viacnasobnych aplikécii bekaplerminu pocas 5 po sebe nasledujtcich dni z tychto ran bola
nevyznamna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ karmelézy (E466)

chlorid sodny

octan sodny

kyselina octova (E260)

metylparahydroxybenzoat (metylparabén) (E218)
propylparahydroxybenzoét (propylparabén) (E216)
metakrezol

lyziniumchlorid

voda na injekciu



6.2 Inkompatibility

Nie st zname Ziadne inkompatibility.

6.3  Cas pouzitePnosti

1 rok.

Po prvom otvoreni nepouzivajte dihSie ako 6 tyZdiov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2°C - 8°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

UdrZiavajte dokladne uzatvorené po kazdom pouZiti.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 g gélu vo viacdavkovej tube (laminovanej polyetylénom obalenej). 1 tuba v baleni.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

NepouZity gél ma byt po ukonéeni liecby zlikvidovany v stlade s narodnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

8. REGISTRACNE CisSLO

EU/1/99/101/001
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29. marec 1999

Datum posledného predizenia registracie: 19. marec 2009

10. - DATUM REVIZIE TEXTU



PRILOHA II

A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVODLNENIE SARZE

B. PODMIENKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOENENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu bhiologického lie¢iva

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

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Liek na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri prilohu I: Sthrn Charakteristickych
vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

«  PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

Plan riadenia rizik

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh sa zavazuje uskutoc¢novat’ Studie a dodatoéné aktivity
v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré s podrobne opisané v Plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli
dohodnuté vo verzii 1.0 Planu riadenia rizik (RMP) predloZzeného v ramci modulu 1.8.2. Ziadosti

0 vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh a v ramci vSetkych d’alSich aktualizécii Planu riadenia

rizik odsuhlaseného vyborom CHMP.

Pokial’ ide o usmernenie vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na humanne pouZitie,

aktualizovany pléan riadenia rizik sa méa predloZit’ v rovnakom ¢ase ako d’alSia sprava o periodickom

rozbore bezpecnosti lieku (PSUR).

Navyse, aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’

o Ak sa ziska nové informécia, ktord mdze mat’ vplyv na aktualne Specifikacie bezpeénosti, plan

dohrladu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika

e Ak savramci 60 dni dosiahne ddleZity medznik (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika)

e Na ziadost EMEA



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

PAPIEROVA SKATULA/TUBA

1.  NAZOV LIEKU

REGRANEX 0,01% gél
bekaplermin

2. LIECIVO

Jeden gram gélu obsahuje 100 ug bekaplerminu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodnu sol’ karmeldzy (E466), chlorid sodny, octan sodny, kyselinu octova (E260),
metylparahydroxybenzoat (metylparabén) (E218), propylparahydroxyhenzoat (propylparabén) (E216),
metakrezol, lyziniumchlorid a vodu na injekciu.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informécii pre pouzZivatel'ov.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gél vo viacdavkovej tube (15 gramov).
1 tuba v baleni.

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Len na dermélne pouZitie.
Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHI’ADU DETI

Uchovavaite mimo dosahu a dohl'adu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni nepouzivajte dihSie ako 6 tyzdiov.
Déatum otvorenia:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2°C - 8°C.
Neuchovavajte v mraznicke.
UdrZiavajte dokladne uzatvorené po kazdom pouZiti.

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

Nepouzity gél ma byt po ukonceni liecby zlikvidovany v sulade s ndrodnymi poZiadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/99/101/001

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. garze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME (IBA PAPIEROVA SKATULA)

REGRANEX
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Regranex 0,01% gél
Bekaplermin

Pozorne si preéitajte celt pisomnu informéciu skor, ako zaénete pouzivat’ Vas liek.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedrlajsSie
G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatePov sa dozviete:
Co je REGRANEX a na ¢o sa pouziva

Skér ako pouZijete REGRANEX

Ako pouzivat REGRANEX

Mozné vedrajSie ucinky

Ako uchovdvat REGRANEX

Dalsie informacie

oML E

1. COJE REGRANEX A NA CO SA POUZIVA

Néazov Vasho lieku je REGRANEX. Obsahuje latku nazyvanu bekaplermin. Bekaplermin je
rekombinantny T'udsky dosti¢kovy rastovy faktor (rhPODGF).

REGRANEX napoméha rastu zdravych tkaniv pri hojeni koznych vredov. PouZiva sa s inymi
zésadami komplexnej starostlivosti o ranu, na pornoc pri hojeni vredov.

Zasady spravnej starostlivosti o ranu:

o V pripade potreby odstranenie odumretého tkaniva z rany lekarom alebo zdravotnickym
personalom

o Odrah¢enie nohy nosenim specialnych ortopedickych topanok alebo inymi metédami

o Liecba infekcie rany lekaroiti alebo zdravotnickym persondlom — lie¢ba s REGRANEX sa ma
ukongit’, ak sa rana infikuje

o Pokracovanie v navstevach lekara alebo zdravotnickeho persondlu a postupovanie podla
liecebného planu.

REGRANEX sa pouziva na koZzné vredy, ktore:

- Nemaju viac ako 5 centimetrov Stvorcovych (porovnajte s nakresom) a maji dobré prekrvenie
- Vznikli ako komplikacia cukrovky.

Vlozte nakres ve/kosti (kruh s priemerom 2,524 cm)

Pouzivanim REGRANEXu sa zvysuje pravdepodobnost’, Ze sa VaSe koZné vredy rychlo a Uplne
zahoja.

2. SKOR AKO POUZIJETE REGRANEX

Nepouzivajte REGRANEX:

- Ked’ ste alergicky (precitliveny) na bekaplermin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek

REGRANEXu (uvedenych niZ8ie v ¢asti 6)
- Ked méte alebo ste mali rakovinu

14



- Ked je vred infikovany
- Ked’ je vred vacsi ako 5 centimetrov Stvorcovych (pozrite nakres vyssie)
- Ak méte menej ako 18 rokov

NepouZivajte tento liek, ak sa na nas vzt'ahuje cokol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty,
pred pouzitim REGRANEXu sa porad’te so svojim lek&rom alebo lekarnikom.

Bud’te zvI&3t opatrny pri pouzivani REGRANEXu

Porad’te sa so svojim lekadrom alebo lekarnikom pred pouZitim tohto lieku, ak:

o Mate akykol'vek zavaZzny alebo neustéle sa zhor3ujdci typ rakoviny

o Mate infekciu kosti, ktord sa méZe prejavovat’ ako horl¢ka, zavazna bolest’ okolo kosti, ktoré je
postihnuta, opuch alebo s¢ervenanie kibov

. Mate ochorenie tepien.

UZivanie inych liekov
Pocas pouzivania REGRANEXu neaplikujte na vred Ziadny liek okrem fyziologického roztoku alebo
vody na vy¢istenie vredu.

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, kiorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis a rastlinnych lieciv, oznamte to, prosim, svejmu lekarovi alebo
lekérnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

o NepouZivajte tento liek, ak ste tehotnd, myslite si, Ze mazete byt tehotna alebo planujete
otehotniet’.

. NepouZivajte tento liek, ak dojcite.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom skor ako za¢nete uZivat’
akykorvek liek.

Délezité informéacie o0 moznych alergiach na niektoré zlozky
REGRANEX obsahuje E218 (metylhydroxybenzoat) a E216 (propylhydroxybenzoat). Tieto m6zu
vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskoreng).

3. AKO POUZIVAT REGRANEX

VZdy pouZivajte Regranex presne tak, ako Vam povedal Va3 lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je jedna aplikéacia denne maximalne po dobu 20 tyZdiov.

Skor ako pouZijete REGRANEX

) Dokladne si umyte ruky. Spravte to pred aplikdciou REGRANEX.

o Je potrebné vy¢istit’ vred fyziologickym roztokom alebo vodou. Je to veI'mi dblezité preto, aby
ste sa uistili, Ze vred sa hoji tak rychlo a Uplne, ako je to mozné a aby ste odstranili akykol'vek
REGRANEX gél z predchadzajucej aplikacie.

Aplikacia REGRANEX

o Aplikujte REGRANEX gél raz denne s pouzitim ¢istého vatového tamponu alebo drevenej
Spachtle. Aplikujte tenk( vrstvu gélu REGRANEX na celd plochu rany. Drevené Spachtle si
moZete obstarat’ u svojho lekarnika.

. Prekryte vred gazou navlh¢enou vo fyziologickom roztoku (slanom). Aby sa rana udrZovala vo
vlhkosti, je potrebné gazu menit’ aspon raz denne.
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REGRANEX aplikujte len na oblast’ rany. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami alebo inou ¢ast’'ou tela
Nedotykajte sa rany Spi¢kou tuby
NepouZivajte na ranu vzducho- alebo vodotesné (okluzivne) obvézy. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

o Pocas lie¢by nevystavuijte vred tlaku a nadmernej chédzi. DodrZiavajte odporucania svojho
lekéra pre uvolnenie tlaku spdsobeného vredom.

Dalsie informécie
[ )
[ )
[ )

V&s lekér bude sledovat’ vyvoj Vasej liecby.

Ak zistite priznaky infekcie vredu (s¢ervenanie, opuch, hortcéka, bolest’ alebo zapach), okamzite sa
porad’te so svojim lekarom. Prestaiite liek pouZivat’, kym nie je infekcia vyliecena.

Kedy prestat’ pouzivatt REGRANEX
REGRANEX sa nesmie pouZzivat’ nepretrzite dlhSie ako 20 tyZdiov.

Ak sa po prvych desiatich tyzdiioch liecby nedostavia Ziadne znaky hojenia, informujte o tom
svojho lekéara. Vas lekar rozhodne o tom, ¢i mate pokracovat’ v pouzivani REGRANEX.

Ak sa vred vylie¢i a potom sa nanovo objavi, nepouzivajte REGRANEX zinovu, kym sa najskor
neporadite so svojim lekarom.

Ak pouZijete viac REGRANEX

Ak ste aplikovali nadmerné mnoZzstvo REGRANEXu, je nepravdepodobné, Ze Vam to uskodi. VZdy sa
snaZte postupovat presne podla pokynov na pouZitie.

Ak zabudnete pouzit REGRANEX

o Aplikujte nasledujdcu davku hned’ ako je to moZné. Ak je takmer ¢as na d’alSiu aplikéciu,
vynechajte zabudnutt davku a pokracujte ako obycajne

. Neaplikujte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechand davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, af REGRANEX moZe spdsobovat’ vedlajSie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

v v

nasledujdceho pravidla:

vel'mi ¢asté (postihuju viac nez 1 pouZivatela z 10)

¢asté (postihuju 1 aZ 10 pouZivatel'ov zo 100)

menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouZivatel'ov z 1 000)

zriedkavé (postihuji 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)

vel'mi zriedkavé (postihujd menej ako 1 pouZzivatela z 10 000)
nezname (&astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Prestaiite pouzivat REGRANEX a okamZite informujte svojho lekéra, ak spozorujete alebo mate
podozrenie na:

o Nadmerny rast nového tkaniva na rane (zriedkave).

o Infikovany kozny vred (vel'mi ¢asté)

Dalsie vedrajsie G&inky

Casté
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. Infekcie kosti, ktoré sa mézu prejavit’ ako horti¢ka, zavazna bolest’, opuch a séervenanie okolo
kosti, ktora je postihnuta
. Scéervenanie a bolest’ koze

Menej casté
. Pocit palenia v mieste pouZitia

Zriedkavé
) PTuzgiere a opuchy pod kozou

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedr'ajsi u¢inok ako zavaZzny alebo ak spozorujete vedrlajsie Gg¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekérnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT REGRANEX

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte REGRANEX po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a papierovej Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke pri teplote 2°C-8°C. Neuchovavajte v mraznicke.
UdrZiavajte dokladne uzatvorené po kazdom pouZiti.

Po prvom otvoreni nepouZivajte dlhSie ako 6 tyZzdinov. Na Stitok na tube si, prosim, zaznamenajte
datum prvého otvorenia.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vrat'te do

lekéarne. Tieto opatrenia pomd&zu chranit’ Zivotne prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co REGRANEX obsahuje

Liec¢ivo v REGRANEX je bekaplermin. Jeden gram REGRANEXu obsahuje 100 mikrogramov
bekaplerminu.

DalSie zlozky su: sodna sol’ karmeldzy (E466), chlorid sodny, octan sodny, kyselina octova (E260),
metylparahydroxybenzoat (metylparabén) (E218), propylparahydroxybenzoat (propylparabén) (E216),
metakrezol, lyziniumchlorid a voda na injekciu.

Ako vyzera REGRANEX a obsah balenia

REGRANEX méa formu gélu a je naplneny vo viacdavkovej tube s obsahom 15 gramov.
REGRANEX je ¢iry, bezfarebny az slamovozlty gél.

DrziteP rozhodnutia o registracii
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse
Belgicko
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Vyrobca

JANSSEN PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drZitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel: +32328054 11 Belgique/Belgien
Tel: +3232805411
Bbarapus Magyarorszag
Ipencrasurencrso Ha Johnson & Johnson, d.0.0. JANSSEN-CILAG Kft.
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
Deutschland Norge
JANSSEN-CILAG GmbH JANSSEN-CILAG AS
Tel: +49 2137-955-0 TIf:  +47 24 12 65 00
Eesti Osterreich
Janssen-Cilag Polska Sp. Z 0.0.Eesti filiaal JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel: +372 617 7410 Tel: +43 1610 300
EAMGda Polska
JANSSEN-CILAG ®appoaxevtikn A.E.B.E. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z 0.0.
TnA: +30210 61 40 061 Tel: +48 22 237 60 00
Espafa Portugal A
Laboratorios Dr. Esteve, S.A. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA

Tel: +34 93 446 60 00 Tel: +35121-436 88 35
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France

ETHICON

Tel: +33 155002200

Info. Méd. Tel: +33 1 55 00 22 33

Ireland
JANSSEN-CILAG Ltd.
United Kingdom

Tel: +44 1494 567 567

island
JANSSEN-CILAG AB, c/o Vistor hf
Tel: +354 535 7000

Italia
JANSSEN-CILAG SpA
Tel: +39022510.1

Kvnpog
Bapvépoc Xatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 755 214

Latvija
Janssen-Cilag Polska Sp.z o.o. filiale Latvija
Tel: + 371 678 93561

Lietuva
UAB ,,Johnson & Johnson“
Tel: +3705 278 68

Romania

Johnson & Johnson d.o.o.
Janssen-Cilag Romania
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 30

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +421 233 552 600

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Tel: +46 8 626 50 00

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: +44 1 494 567 567

Tato pisomna informécia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v MM/RRRR.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

(EMEA) http://lwww.emea.europa.eu.
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