BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

REGRANEX 0,01 % gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram gel innehaller 100 pg bekaplermin*.
*Rekombinant human Platelet Derived Growth Factor-BB (rhPDGF-BB) producerad i Saccharomyces
Cerevisiae med hjélp av rekombinant DNA-teknologi.

Hjalpamnen:
Varje gram innehaller 1,56 mg E218 (metylparahydroxibensoat) och 0,17 mg E216
(propylparahydroxibensoat), se avsnitt 4.4.

For fullstandig férteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Gel.

REGRANEX ér en Klar, farglos till halmféargad gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

REGRANEX ér indicerat att anvandas tillsammans med sedvanlig god sarvard for att beframja
granulering och darmed lakning av diabetessar rried neuropatisk, kronisk fullhudsskada, som ar mindre
an eller lika med 5 cm?.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med REGRANEX bir paborjas och 6vervakas av lakare (specialister eller ej) med
erfarenhet av behandling av diabetesrelaterade sar.

REGRANEX ska alltid anvandas i kombination med sedvanlig god sarvard, bestaende av en initial
debridering for borttagande av déd och/eller infekterad vavnad, som upprepas vid behov, samt
tryckavlastning av saret.

REGRANEX skall appliceras i ett tunt, tickande lager 6ver hela saromradet/omradena en gang
dagligen med hjélp av ett rent applikationshjalpmedel. Omradet/omradena skall sedan tackas med en
kompress, fuktad med saltlésning, som bibehaller en fuktig sarlakningsmiljo. REGRANEX skall inte
anvandas tillsammans med ocklusionsforband.

- En tub med REGRANEX skall bara anvandas av en enda patient.

- Forsiktighet bor iakttas vid anvandandet for att undvika mikrobiell kontaminering och
forstorelse.

- Hénderna skall tvattas noggrant fore applicering av REGRANEX.

- Spetsen pa tuben bor inte komma i kontakt med saret eller med annan yta.

- Anvandning av ett rent appliceringshjalpmedel rekommenderas och kontakt med andra delar av
kroppen skall undvikas.

- Fore varje applicering bor saret forsiktigt skéljas med saltlosning eller vatten, for att ta bort
kvarvarande gel.

- Tillslut tuben noggrant efter varje anvandning.
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REGRANEX skall inte anvandas under mer &n 20 veckor.

Om det inte sker nagon betydelsefull sarlakning under den forsta tioveckorsperioden vid behandlingen
med REGRANEX bor behandlingen utvarderas igen och faktorer som &r kanda att paverka lakning
negativt (sasom osteomyelit, ischemi, infektion) bedémmas pa nytt. Behandlingen bor fortsatta i
maximalt 20 veckor, sa lange lakningsprocessen fortskrider vid I6pande utvarderingar.

Sarskilda patientgrupper
Barn
Sékerhet och effekt hos barn och ungdomar under 18 ar har inte studerats.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
- Varje form av k&nd malignitet (se avsnitt 4.4).
- Hos patienter med kliniskt infekterade sar (se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet

Maligniteter langt fran applikationsstallet har upptratt hos personer, som anvarit bekaplermin, bade i
kliniska studier och vid anvandning efter marknadsintroduktion. Pa grund av dessa data, och eftersom
bekaplermin &r en tillvaxtfaktor, ar behandling med REGRANEX kontraindicerad hos patienter med
k&nd malignitet.

Fore anvandandet av REGRANEX skall underliggande sjukdomar sasom osteomyelit och perifer
arteriell kérlsjukdom uteslutas eller i forekommande fall behandlas. Osteomyelit skall faststéllas med
rontgenundersokning. Perifer arteriell karlsjukdom skall utesiutas genom bedémning av fotpulsar eller
med annan teknik. Sar med misstankt utseende skall biopseras for att utesluta malignitet.

Sérinfektion skall behandlas fore anvandandet av REGRANEX. Om ett sér blir infekterat under
behandling med REGRANEX skall preparatet utsattas tills infektionen har 1&kt ut.

REGRANEX skall inte anvandas av patienter med sar som inte har ett primart neuropatiskt ursprung, t
ex de som beror pa arteriell karisiukdom eller andra faktorer.

REGRANEX skall inte anvéndas pa sér som, innan behandlingen pabérjas, har en séryta pa > 5 cm?,
eller under langre tid-an 20 veckor. Informationen &r otillracklig for att ge stod for saker anvandning
under mer an 20 veckor (se 5.1 Farmakodynamiska egenskaper). Effekt har inte visats pa sar som vid
behandlingens bérian hiar en saryta p& > 5 cm?.

REGRANEX irinehaller E 218 (metylparahydroxibensoat) och E 216 (propylparahydroxibensoat) som
kan orsaka aliergiska reaktioner (eventuellt fordréjda).

4.5  Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. REGRANEX skall darfér inte appliceras pa saret tillsammans med
andra utvartes lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med bekaplermin saknas. REGRANEX skall darfor
inte anvandas under graviditet.

Amning



Det &r okant om bekaplermin utsondras i modersmjolk. REGRANEX skall darfor inte anvandas vid
amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sékerheten hos REGRANEX gel utvdrderades hos 1 883 vuxna patienter som deltog i 17 kliniska
proévningar av REGRANEX och placebo och/eller standardbehandling (férband med saltlsning). De
1 883 patienterna fick minst en utvértes administrering av REGRANEX och gav upphov till
sakerhetsdata. Baserat pa sammanslagna sékerhetsdata fran dessa kliniska studier var de vanligaste
rapporterade (> 5% incidens) biverkningarna (med incidens i %) infekterade hudsar (12,3), cellulit
(10,3) och osteomyelit (7,2). De ovan ndmnda biverkningarna samt biverkningar av REGRANEX som
rapporterats i kliniska studier eller vid klinisk anvandning efter godk&nnandet for forséljning anges i
tabellen nedan.

Frekvensindelningen nedan anges pa foljande satt: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data fran kliniska studier).

Biverkningar rapporterade i kliniska prévningar och efter marknadsforing.

Biverkrningar
Frekvensindelning
Organsystem . . Mm(_jre ,
Mycket vanliga Vanliga vanliga Séllsynta
(21/10) (>1/100, <1/10) | (=1/1 000, | (=1/10 000, <1/1000)
<1/100)
Infektioner och Infekterade Osteomyelit
infestationer hudsar
Cellulit
Centrala och perifera Brannande
nervsystemet kansla®
Hud och subkutan Utslag Dermatitis bullosa
vavnad Erytem? Onormalt mycket
granulationsvavnad
Allménna symtom Smarta Odem
och/eller symtom vid
administreringssiallet

1. Den samlade termen brannande kansla bestar av foljande termer brannande kénsla, brannande
kénsla i huden och irritation vid appliceringsstallet. Alla avser specifikt brannande kansla vid
appliceringsstallet.

2. Avser erytem vid appliceringsstéllet.

4.9  Overdosering
Det finns begransad information om effekterna av dverdosering med bekaplermin. Inga systemiska
biverkningar forvantas eftersom det efter 14 pa varandra féljande dagliga utvartes appliceringar pa sar

inte forekom nagon konsekvent ékning av plasmakoncentrationen av PDGF-BB (Platelet Derived
Growth Factor-BB) jamfort med koncentrationerna fore behandlingen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER




5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel for behandling av sar, ATC-kod: D03 AX06

REGRANEX innehaller bekaplermin, en rekombinant human Platelet Derived Growth Factor-BB
(rhPDGF-BB). Bekaplermin produceras genom att genen for B-kedjan med rekombinant DNA-teknik
uttrycks i jast, Saccharomyces cerevisiae. Den biologiska effekten hos bekaplermin innefattar
aktivering av kemotaktisk rekrytering och proliferation av celler som deltar i sarlakning. Saledes
hjalper den tillvaxten av normal vavnad vid lakning. | sarmodeller pa djur ar den huvudsakliga
effekten av bekaplermin att 6ka bildningen av granulationsvavnad. Kombinerade data fran 4 kliniska
provningar som strackte sig éver en behandlingsperiod pa 20 veckor med sar som vid behandlingens
bérjan hade en yta p& mindre &n eller lika med 5 cm? visade att 47% av saren som behandlades med
bekaplermin 100 pg/g gel lakte fullstandigt, jamfort med 35% hos dem som enbart behandlades med
placebogel. Forsokspersonerna som deltog i dessa studier var vuxna diabetiker i aldern 19 ar och aidre,
som i minst 8 veckor hade lidit av minst ett stadium 111 eller 1V diabetesrelaterat sar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Kliniska absorptionsstudier utfordes pé patienter med diabetessar som hade en medelarea pa 10,5 cm?
(mellan 2,3-43,5 cm?). Efter 14 pd varandra foljande dagliga utvartes appiiceringar av REGRANEX
forekom ingen konsekvent 6kning av plasmakoncentrationen av PDGF-BB (Platelet Derived Growth
Factor-BB) jamfort med koncentrationerna fore behandlingen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Bekaplermin var inte mutagent i den uppséattning av in vitro och in vivo undersékningar som utforts.
Karcinogenicitets- och reproduktionstoxikologiska studier har inte utférts med REGRANEX eftersom
det efter 14 pa varandra foljande dagliga utvartes appliceringar pa sar hos manniska inte férekom
nagon konsekvent 6kning av plasmakoncentrationen av PDGF-BB (Platelet Derived Growth Factor-
BB) jamfort med koncentrationerna fore behiandlingen. 1 sarlakningsprocessen inducerar berkaplermin
cellproliferation.

I en preklinisk studie, vars syfte var att bestamma effekten av PDGF pa ben, injicerades rattor i
metatarsalbenen med 3 eller 10 jig bekaplermin/injektionsstélle (koncentrationer pa 30 eller 100
pag/ml/injektionsstélle) varannan dag under 13 dagar. Har utvecklades histologiska forandringar
antydande accelererad benremodellering bestaende av periosteal hyperplasia och subperiosteal
benresorption och exostos. Mjukvéavnaden vid injektionsstéllet hade fibroplasi atféljd av mononuklear
cellinfiltration, vilket reflekterar PDGFs férmaga att stimulera tillvéxt av bindvav.

Prekliniska absorptionsstudier pa fullhudsskador utfordes pa rattor med sarytor pé 1,4-1,6 cm?.
Systemisk ahsorption av en engangsdos och av flera appliceringar med bekaplermin pa dessa sar under
5 pa varandra féljande dagar, var obetydlig.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

karmellosnatrium (E466)

natriumklorid

natriumacetat

koncentrerad attiksyra (E260)
metylparahydroxi-bensoat (metylparaben)(E218)
propylparahydroxibensoat (propylparaben)(E216)
metakresol

lysinhydroklorid



vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhet

1ar.

Anvandes inom 6 veckor efter forsta 6ppnandet.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Tillslut férpackningen val efter varje anvandning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

15 g gel i en tub for flergangsbruk (laminerad och polyetylenfodrad).
1-pack.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall kasseras enligt gallande anvisningar efter avslutad behandling.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgien

8. NUMMER PA GODIKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/99/101/001
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 29 mars 1999

Datum for fornyat godkdnnande: 19 mars 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISK T URSPRUNG OCH INNEHAVARE
AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Risk Management Plan

MAH forbinder sig att utfora studierna och ytterligare farmakovigilansaktiviteter som finns beskrivet i
farmakovigilansplanen som 6verenskommits i Risk ivianagement Plan (RMP) i version 1.0 som finns i
modul 1.8.2. i Ansdkan om nytt godk&nnande och eventuella efterféljande uppdateringar av RMP
overenskommet med CHMP.

Enligt CHMPs guideline for Risk Management Systems for lakemedel for humant bruk ska
uppdaterade RMP skickas in samtidigt som foljande periodiska sékerhetsrapport (PSUR).

Dértill ska en uppdaterad RMP skickas in
e Nar ny information erhalls som kan paverka den befintliga sakerhetsvarderingen,
farmakovigilansplanen eller riskférebyggande aktiviteter.
e Inom 60 dagar efter att en viktig (farmakovigilans eller riskférebyggande) milstolpe har
uppnatts.
e P& begaran av EMEA.



BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG/TUB

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

REGRANEX 0,01% gel
bekaplermin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje gram gel innehaller 100 pg bekaplermin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller karmellosnatrium (E466), natriumklorid, natriumacetat, koncentrerad attiksyra (E260),
metylparahydroxibensoat (metylparaben)(E218), propylparahydroxibensoat (propylparaben)(E216),
metakresol, lysinhydroklorid och vatten for injektionsvatskor.

Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Gel i en tub for flergangsbruk (15 gram).
1-pack.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for anvandning pa huden.
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

[ 1. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg. dat: {MM/AAAA}
Anvéndes inom 6 veckor efter forsta ppnandet.
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far e] frysas.
Tillslut férpackningen vél efter varje anvandning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall kasseras enligt gallande anvisningar efter avslutad behandling.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/99/101/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

REGRANEX
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

REGRANEX 0.01% gel
Bekaplermin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad REGRANEX &r och vad det anvands for
Innan du anvander REGRANEX

Hur du anvédnder REGRANEX

Eventuella biverkningar

Hur REGRANEX ska forvaras

Ovriga upplysningar

SoakhwdpE

1. VAD REGRANEX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Din medicin kallas REGRANEX och innerhaller en substans som kallas bekaplermin. Bekaplermin ar
en trombycytrelaterad tillvaxtfaktor (rhPDGF).

REGRANEX anvands for att underlatta tillvaxten av-normal vavnad vid sar i huden. Det anvands
tillsammans med god sarvard for att underlatta lakningen av sar.

God sarvard innefattar:

e Attdin lakare eller annan sjukvardspersonal tar bort dod hud/hudrester fran saret om det
behovs

e Attavlasta vikt fran fotterna, till exempel genom att anvanda ortopediska skor eller med hjalp
av andra metoder

e Att din lakare eller annan sjukvardspersonal behandlar infektioner i saret — behandling med
REGRANEX ska upphiora om saret blir infekterat

e Att du fortsatter besoka din lakare eller annan sjukvardspersonal och att du foljer ditt
behandlingsschiema.

REGRANEX anviénds for sar i huden som:
e inte &rstorre &n 5 kvadratcentimeter (se motsatt diagram) och som har god blodtillférsel
e _uppstatt pa grund av komplikationer vid diabetes

Infoga diagram over storleken (cirkeldiagram med 2,524 cm i diameter).

Genom att anvanda REGRANEX okar sannolikheten att saren i huden laker snabbt och fullstandigt.

2. INNAN DU ANVANDER REGRANEX

Anvand inte REGRANEX:
e Om du ar allergisk (6verkanslig) mot bekaplermin eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
REGRANEX (se avsnitt 6 nedan).
e Omdu har eller har haft cancer.
e  Om ditt sar ar infekterat.

14



e Om saret ar storre &n 5 kvadratcentimeter (se diagram ovan).
e Omdu ar under 18 ar.

Anvind inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du ar oséker, tala med
ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder REGRANEX.

Var sarskilt forsiktig med REGRANEX
Kontrollera med lékare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om:
e du har nagon form av allvarlig cancer eller cancer som stadigt forsamras
e du har en skelettinfektion som kan yttra sig som feber, svar smarta kring det drabbade stéllet,
svullnad eller rodnad av lederna
e du har ndgon karlsjukdom.

Anvandning av andra lakemedel
Applicera inga andra lakemedel pa saret under behandlingen med REGRANEX med undantag for
saltlosning eller vatten for att rengora saret.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit lakemedel, aven receptfria
sadana och naturlakemedel.

Graviditet och amning
e Anvand inte detta lakemedel om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli
gravid
e Anvénd inte detta lakemedel om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel om du ar gravid eller ammar.

Viktig information om majliga allergier mot vissa av innehallsamnena
REGRANEX innehdller E 218 (metylparahydroxibensoat) och E 216 (propylparahydroxibensoat) som
kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

3. HUR DU ANVANDER REGRANEX

Anvind alltid REGRANEX enligt idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Vanlig dos ar en applicering en gang om dagen i hogst 20 veckor.

Innan du anvéander REGRANEX:
e Tvatita handerna noggrant innan du applicerar REGRANEX
e Rengor saret med saltlésning eller vatten. Detta ar viktigt for att se till att saret laker sa snabbt
ochi fullstandigt som mojligt samt for att tvatta bort rester av tidigare applicerad REGRANEX-

gel.

FHur du applicerar REGRANEX
e Applicera REGRANEX en gang om dagen med en ren bomullstopp eller en traspatel.
Applicera ett tunt lager av REGRANEX-gel 6ver hela sarytan. Traspatlar kan kopas pa
apoteket.
e Téack saret med en kompress som fuktats med saltlosning. Byt kompress minst en gang om
dagen for att halla saret fuktigt.

Ytterligare information

e Applicera bara REGRANEX pa sarytan. Undvik kontakt med andra stallen pa kroppen.
e Setill sa att spetsen pa tuben inte kommer i kontakt med saret.
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e Anvand inte luft- och vattentéta forband (ocklusionsforband) pa saret. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

e Utsétt inte saret for tryck och ga inte pa saret under behandlingen. Folj ldkarens anvisningar
for att tryckavlasta saret.

Lakaren kommer regelbundet att dvervaka hur din behandling fungerar.

Kontakta omedelbart din lakare om du upptacker tecken pa infektion i saret (rodnad, svullnad, feber,
smarta eller lukt). Avbryt behandlingen tills infektionen har lakt ut.

Né&r behandlingen med REGRANEX ska avslutas
REGRANEX ska inte anvéndas kontinuerligt i mer @n 20 veckor.

Kontakta din lakare om du inte ser nagra tecken pa lakning efter behandlingens forsta tio
veckor. Din lakare avgér om du ska fortsatta anvanda REGRANEX.

Om ditt sar har lakt ut och darefter kommer tillbaka ska du inte anvdanda REGRANEX igen
utan att forst ha pratat med din lakare.

Om du anvant for stor méngd av REGRANEX
Om du applicerar for mycket REGRANEX, ar det liten risk att det astadkomrrier nagon skada. Forsok
alltid folja bruksanvisningen sa noggrant som mgjligt.

Om du har glémt att anvdanda REGRANEX
e Applicera en ny dos sa snart som mojligt. Om det inte ar lang tid kvar tills du ska applicera
nasta dos kan du bortse fran den glmda dosen och fortsétta som vanligt
e Anvand inte dubbel dos for att kompensera for giémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan REGRANEX orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Biverkningarna nedan anges pa féljande satt:

mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvandare av 100)

mindre vanliga (forekomimer hos 1 till 10 anvandare av 1 000)
séllsynta (forekornmer hos 1 till 10 anvéndare av 10 000)

mycket séllsynta (forekommer hos férre &n 1 av 10 000 anvéandare)
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Avbryt anvandningen av REGRANEX och kontakta omedelbart lakare om du observerar eller
misstariker nagot av foljande:

» Onormal tillvaxt av ny vavnad runt saret (séallsynt)

e Infekterat hudsar (mycket vanligt)

Ovriga biverkningar
Vanliga
e Skelettinfektion som kan yttra sig som feber, svar smarta, svullnad eller rodnad kring det
drabbade stéllet
e Rodnad och smérta i huden

Mindre vanliga
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e Brannande kansla pa appliceringsstallet

Séllsynta
e Blasor och svullnad under huden

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR REGRANEX SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa tuben och pa ytterkartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.
Tillslut tuben vél efter varje anvéndning.

Anvindes inom 6 veckor sedan forslutningen pa tuben brutits. Notera datumet, vid brytande av
forslutningen, pa tubens etikett.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bekaplermin. Varje gram REGRANEX innehaller 100 mikrogram
bekaplermin.

Ovriga innehallsamnen &r karmeilosnatrium (E466), natriumklorid, natriumacetat, koncentrerad
attiksyra (E260), metylparahydroxibensoat (metylparaben)(E218), propylparahydroxibensoat
(propylparaben)(E216), metekresol, lysinhydroklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

REGRANEX é&r en gel fylld i tuber innehallande 15 g for flergangsbruk.
REGRANEX dr en klar, farglos till halmfargad gel.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

JANSSSEN-PHARMACEUTICA NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgien.
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For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning:

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

Tel: +3232805411
Bbarapus Magyarorszag
Ipencrasuresncteo 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.o. 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: +492137-955-0 TIf: +47 2412 6500
Eesti Osterreich
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel: +372 617 7410 Tel: +431610 300
EArada Polska
JANSSEN-CILAG ®oappoakevtiki A.E.B.E: JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o0.0.
TmA: +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
France Romania
ETHICON Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +33 155002200 Janssen-Cilag Romania
Info. Méd. Tel: +33 1 55 00 22 33 Tel: +40 212071800
Ireland Slovenija
JANSSEN-CILAG Ltd. Johnson & Johnson d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 1 401 18 30
Tel: +44 1 494 567 567
island Slovenskéa republika
JANSSEN-CILAG AB, c/o Vistor hf Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 233 552 600
Italia Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG SpA JANSSEN-CILAG OY
Tel: +39022510.1 Puh/Tel: +358 207 531 300

Konpog Sverige
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Bapvapoc Xattnroavayng Atd JANSSEN-CILAG AB

TnA: +357 22 755 214 Tel: +46 8 626 50 00
Latvija United Kingdom
Janssen-Cilag Polska Sp.z o.0. filiale Latvija JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: + 371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 567
Lietuva

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

Denna bipacksedel godkandes senast MM/AAAA

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMEAS)
hemsida http://www.emea.europa.eu/.
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