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1. LAGEMIDLETS NAVN

Episalvan gel
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 g gel indeholder 100 mg ekstrakt (som terekstrakt, raffineret) af Betula pendula Roth.,

Betula pubescens Ehrh. eller hybrider heraf, cortex (birkebark) svarende til 0,5-1 g

birkebark, svarende til 72-88 mg betulin.

Ekstraktionsmiddel: n-heptan 95% wi/w é‘a

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1. é

3. LAGEMIDDELFORM

Gel.

Farvelgs til let gullig, meelkeagtig. /b
4, KLINISKE OPLYSNINGER é

4.1 Terapeutiske indikationer g

Behandling af delhudssar hos voksne. Se pkt. 4.4 6g€dmrende sartyper omfattet af
forsggene. Q&

4.2 Dosering og administration \L@

*

Dosering \

Gelen pafares saroverfladen i en @else pa ca. 1 mm og deekkes med en steril
forbinding. Gelen pafares ig%lged hvert skift af forbinding indtil saret er helet, i indtil 4
uger (se pkt. 4.4 ”Sérets@ ” 0og ”Anvendelsens varighed”).

Serlige populatione?\b

Nedsat nyre- Ieverfunktion
Der er ikke formelle studier med Episalvan hos patienter med nedsat nyre- eller

leverfun er forventes ingen dosisjustering eller serlig hensyntagen til patienter
med nyre- eller leverfunktion, (se pkt. 5.2).
£l

Dosisjustering er ikke pakreavet.

Padiatrisk population

Episalvans sikkerhed og virkning hos bgrn og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt.
Der foreligger ingen data.

Administration

Til kutan pafaring.



Friske sar skal opna haemostase far pafgring af Episalvan. Om ngdvendigt skal sarene
(accidentelle sar) renses pa sedvanlig made, f.eks. med antiseptisk oplgsning, far
Episalvan péfares.

Episalvan er kun til engangsbrug.
4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for hjeelpestoffet anfart i pkt. 6.1.

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sérinfektion éﬁ,
Episalvan gel er steril. Sarinfektion kan imidlertid forekomme under heling af saret som é

en vigtig og alvorlig komplikation. Ved infektion anbefales det at seponere Episalvan.
Supplerende standardbehandling kan vaere ngdvendig (se pkt. 4.5). (\

Sarets starrelse &O

Sar behandlet med Episalvan i de kliniske forsag med sar pa donorstedet%
delhudstransplantater var i gennemsnit 40,7 cm? (variationsbredde 8-300 cw?). |

forsaget med brandsar af grad 2a havde sar behandlet med Episalv. ennemsnitlig
starrelse pa 108 cm? (variationsbredde 23-395 cm2). @
Anvendelsens varighed g

Der findes ingen oplysninger om klinisk anvendel@salvan i leengere end 4 uger.

Delhudsbrandsér @

Forbraendingens dybde og helingens fg%ﬁkaever gentagen Kritisk vurdering. Sar, der
ikke anses for at kunne hele inden f acceptabelt tidsrum, kan kraeve Kirurgisk
indgriben (f.eks. delhudstransplantat) for at mindske risikoen for hypertrofisk ardannelse.

<

Andre sartyper &

(/
Der er ingen klinisk erfaring=rhed brug af Episalvan til behandling af kroniske sar, f.eks.
diabetiske fodsar, vendseoensar ellers sar ved epidermolysis bullosa.

Allergi over for@mllen

Episalvan ér Sikkert at anvende for personer, der er allergiske for birkepollen, da disse
allerg findes i Episalvan.

4.5\/fnteraktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfart interaktionsstudier. Da den systemiske eksponering fra Episalvan
efter kutan pafering er ubetydelig, forventes ingen interaktion med systemisk
behandling. Interaktion med topikale produkter er ikke undersggt i de kliniske studier.
Andre topikale produkter ma ikke anvendes samtidig med Episalvan, men i stedet
sekventielt eller alternativt, afhaengigt af det kliniske behov.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet



Der er ikke udfert undersggelser hos gravide.

Der forventes ingen virkning under graviditet, da den systemiske eksponering for
Episalvan er ubetydelig. Episalvan kan anvendes under graviditet.

Amning
Der foreligger ingen data til vurdering af, om Episalvan udskilles i brystmalk.
Der forventes ingen pavirkning af nyfedte/spaedbgrn, som ammes af mgdre i behandling

med Episalvan, da den systemiske eksponering er ubetydelig. Episalvan kan anvendes
under amning, medmindre brystkasseomradet er omfattet af behandlingen. &
Fertilitet @

Der er ikke udfart fertilitetsundersggelser. Der forventes ingen virkning pa den human @
fertilitet, da den systemiske eksponering er ubetydelig. Q\

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner s@

Episalvan pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare moto gq 0g
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger @(@

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen g

De hyppigst iagttagne bivirkninger var sarkomplikati hos 2,9 % af patienterne),
smerter i huden (2,5 %) og pruritus (1,3 %). Bivirkniggérne bestod udelukkende i
reaktioner pa administrationsstedet. Sérkomplilgi{oner sasom sarinfektion og
sarnekrose er komplikationer til heling af udssar og kan vaere alvorlige (se ogsa
pkt. 4.4).

*

N\

Tabel over bivirkninger (

| nedenstaende tabel er bivirlggi&%e opstillet efter MedDRA systemorganklasse og
foretrukken betegnelse. Ind@ hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet i
reekkefglge efter aftag orlighed.

*
Bivirkningernes h xhed defineres som folger: meget almindelig (>1/10), almindelig
(>1/100 til <1/1&e almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til
<1/1.000), megéysieelden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhénden\@wde data).

Tabel ivirkninger rapporteret i de kliniske forsgg
g .
S

ystemorganklasse Almindelig Ikke almindelig
Infektioner og parasitere Sarinfektion
sygdomme
Immunsystemet Hypersensitivitet
Hud og subkutane vav Smerter i huden Dermatitis

Puritus Klgende udslet
Purpura

Almene symptomer og Smerter
reaktioner pa
administrationsstedet




Systemorganklasse Almindelig Ikke almindelig

Traumer, forgiftninger og Sarkomplikationer*
behandlingskomplikationer

* Sarkomplikationer omfatter forskellige former for lokale komplikationer sdsom komplikationer
efter indgreb, sarnekrose, veeskeafgivelse fra saret, mangelfuld heling eller inflammation af saret.

Derudover er der i litteraturen én case-rapport om kontaktdermatitis hos en patient efter
langvarig anvendelse af et topikalt kosmetisk produkt indeholdende birkebarkekstrakt.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet.
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via det

*

X
QQ/

nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V. 6@

4.9 Overdosering O(

Overdosering med Episalvan er usandsynlig: Ved gentagne behandlinger af s%I‘Yter
med sarstarrelse >300 cm? kunne der ikke pavises betulin i plasma. @

Der er ikke indsamlet data til undersggelse af virkningen af utilsigt @tagelse af
Episalvan. 6{
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER Q !

5.1 Farmakodynamiske egenskaber \/&

Farmakoterapeutisk klassifikation: Praeparsgg_@e'handling af sar og ulcus; ATC-kode:

D03AX13. ‘$
i

Virkningsmekanisme og farmakodydamisk virkning

der blev anvendt human e keratinocytter ved en dosering pa 1 pg/ml, samt i en
porcin ex vivo-sarhelin el (studier med svin) med doseringen 10 pg/ml. Det aktive
stofs ngjagtige virkni ekanisme ved sarheling hos mennesker kendes ikke.

Klinisk virkn@;ﬁ«erhed

Der er@r@e fase-111 undersggelser til vurdering af Episalvans virkning og sikkerhed
ved belfandling af delhudssar: to forsgg, hvor man undersggte sar pa donorstedet for
dZﬁN&transplantater, og hvori der indgik i alt 219 patienter (ITT: N=217), og desuden
en hovedundersggelse hos 61 patienter med brandsar af grad 2a (ITT: N=57). Der
indgik ikke patienter med dybere brandsar (grad 2b).

Det aktive stof fremskyndedﬁee[%ialiseringen ved et in vitro-sarskrabeassay, hvor

De 219 patienter med sar pa donorstedet for delhudstransplantater var i gennemsnit

53 ar, og sterrelsen af saret pa donorstedet var i gennemsnit 81,5 cm?. | forsgget med
brandsar med 61 patienter var sararealet i gennemsnit 216 cm?; det samlede forbraendte
areal hos disse patienter var stagrre og svarede til 5,8 % af hele legemsoverfladen.

Fase Ill-undersggelserne var blindevaluerede, prospektive, intraindividuelt
kontrollerede, randomiserede multicenterforsgg. Sararealet for hver patient bliver opdelt
i to behandlingsomrader, som har omtrent samme starrelse; behandlingens allokering til
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

de to halvdele af séret (distalt eller proksimalt) blev fastlagt ved randomisering (i
undersggelsen af brandsar kunne 2 “ens” sar anvendes). | forsggene med
delhudstransplantater pa donorstedet blev Episalvan plus forbinding pafert pa halvdelen
af sarets overflade, og samme type ikke-kleebende forbinding blev pafart som kontrol pa
den anden halvdel. | forsgget med brandsar af grad 2a anvendtes en antiseptisk
octenidingel og en fedtholdig gazeforbinding som kontrol. | forsggene med
delhudstransplantat fandt pafering sted ved hvert skift af forbinding hver 3.-4. dag indtil
fuld lukning af saret i op til 28 dage, og i forsgget med brandsar af grad 2a hver anden
dag i indtil 21 dage. Der blev taget fotos af saret ved hvert besgg til brug ved den
blindede vurdering.

Det primare endepunkt for de to forsgg med delhudstransplantat var den intraindividuelle
forskel i tiden til lukning af saret (mindst 95 % epitelialisering) baseret pa blindet
beskrivelse af fotos. Mediantiden til heling af saret var 14 dage. De sarhalvdele, der blev
behandlet med Episalvan, helede hurtigere end de sarhalvdele, der blev behandlet med
standardbehandling (i gennemsnit 1,1 dggn i henhold til primzre endepunkter (p <0,000%;
tosidet parret t-test). (\

Tabel 2: Oversigt over resultater vedrgrende virkning: intra-patient forslsqa til

lukning af saret
Gennemsnitlig intra-patient Forsggene med Forsgget T randsar

forskel i tid til lukning af saret donorstedet for @;rad 2a

(95 % epitelialisering) delhudstransplantat
(sammenlagte (poolede)

resultater) ( \
Nn=217 N[ N=57

Observatgrblindet beskrivelse af /&‘
fotos (blindet beskrivelse), \
gennemsnit af ekspertbeskrivelse

Primer blindet beskrivelse / -1,1 dﬂg*‘_‘[fi .5;-0.7]) -1,0 degn (SI: [-1.4; -

meget forsigtig beregning hurtl ning af sar 0.6]) hurtigere lukning
(primaere endepunkt for %&rvan p <0,0001% | af sdr med Episalvan, p
delhudstransplantat-forsggene) <0,00012

2 Baseret pa 2-sidet parret t-test 6\

Intention-to-treat (ITT) datasat.

"Primer" kontra "sekundaer" bllnda%s}rlvelse Ved den primare blindede beskrivelse blev blinding af
iagttagerne sikret ved streng @ trol. | konsekvens heraf blev et betydeligt antal fotos ikke forelagt
til primer blindet beskrivels| & lige rester af gel. Ved den sekundzre blindede beskrivelse blev alle
fotos forelagt de blindede o*atzrer

Ved "meget forsigtig b forstas, at den farste |agttagelse af lukning af et sér fandt sted pé
tldspunktet for lukni aret. Forskellen i tid til lukning af et sér blev sat til 0 for serien af fotos bedgmt
som "ikke-evalu vis der ikke iagttoges lukning af et sér i en serie fotos af sarhalvdele, blev dette
fastlagt at have,f sted et degn efter sidste foto i serien.

"Mindre fors eregning"” afviger fra "meget forsigtig beregning™ i én henseende: Hvis der ikke blev

et sar i en serie fotos af sarhalvdele, blev dette fastlagt at have fundet sted ikke ét degn,
gn senere (det gennemsnitlige tidsrum mellem skift af forbinding i forsagene).
kerhedsinterval; MTWDC: Gennemsnitlig tid til skift af forbinding; N: Antal patienter i

analy ®t; STSG: Delhudstransplantat

Det primare endepunkt for forsgget med brandsar af grad 2a var den procentdel af
patienterne, der fik tidligere heling (mindst 95 % epitelialisering) pa basis af den
blindede beskrivelse af fotos. Mediantiden til heling af saret var 7,3 dage. Af de
patienter, der havde behandlingsrelaterede forskelle i sarheling (N= 35), var der en
hgjere procentdel, der udviste tidligere heling (det primare endepunkt) af den
sarhalvdel, der var behandlet med Episalvan, (85,7 %, 95 % SI: [69,7 %; 95,2 %]) end
af dem, der udviste tidligere heling af den sarhalvdel, der var behandlet med
standardbehandling (14,3 %, 95 % SI: [4,8 %; 30.3 %]) (p<0,0001, binomialtest).

S
S



Ved de opfalgende besgg 3 méaneder og 12 méaneder efter operationsdagen eller efter
forbraendingen fandtes de behandlede sarhalvdele at svare til hinanden hos stgrstedelen
af patienterne hvad angar pigmentering, redme, og harvaekst af den regenererede
epidermis. For en undergruppe af patienter viste den blindede beskrivelse af fotos bedre
resultater for de sarhalvdele, der var behandlet med Episalvan, end med
standardbehandling, hvad angar pigmentering, redme og struktur af de tidligere
saromrader.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne
af studier med Episalvan i en eller flere undergrupper af den pediatriske population ved
behandling af hudskader (se pkt. 4.2 for oplysninger om paediatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption {\%

Episalvan gel administreres topikalt pa sar og udviser ringe absorption. Pa gruig( f
data fra tre kliniske studier med i alt 280 patienter medfarte pafering af Episa gel pa
abne sar ikke hgjere plasmakoncentration af betulin end det naturlige ba sniveau
fra f.eks. ernaringen.

Da der ikke fandtes relevante koncentrationer af betulin hos pat'@g ne, blev der ikke

udfert yderligere forsgg vedrgrende fordeling, biotransformati elimination.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata Q
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for me er vurderet ud fra

konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologiptoksicitet efter gentagne doser, lokal
tolerance og fototoksicitet. Toksicitet efter«geEt e doser og lokal tolerance er
undersggt i indtil 4 uger. Der er ikke ugﬂg‘(t)_ sicitetsundersggelser af l&engere varighed
end fire uger. Det aktive stof var ikke ge\ ksisk i in vitro-assays.

Der er ikke udfert undersggelser @ﬂcinogenicitet, reproduktions- eller

udviklingstoksicitet. &
6. FARMACEU@ OPLYSNINGER

6.1 Hjaelpest@

Solsikkeol%gnset.

6.&/&igeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

43ar.

Efter abning af emballagen skal produktet anvendes straks og kasseres efter brug.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.



6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Hvid sammenpresselig aluminiumtube med indvendig epoxyfenolbelegning og
teetningsmasse i falsen. Tuben er lukket med aluminiumforsegling og har hvidt skruelag
af polypropylen. Tuben er pakket i en karton.

Pakningsstarrelse: 1 tube indeholdende 23,4 g gel.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ingen serlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN é
Amryt GmbH ‘\6
Streiflingsweg 11 O(

75223 Niefern-Oschelbronn &

Tyskland o

tIf. +49 (0) 72339749 - 0 /O
fax +49 (0) 7233 9749 — 210

E-mail: info.de@amrytpharma.com (6

8. MARKEDSFQRINGSTILLADELSESNUMME‘@MRE)

EU/1/15/1069/001 \@

9. DATO FOR F@RSTE MARKEDS{G%QGSTILLADELSE/FORNYELSE
AF TILLADELSEN ,\l_

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 14. januar 2016
Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR /E&%G AF TEKSTEN
Yderligere oplyspi om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske
Leegemiddela hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E)@%ATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEG| i*NINGER VEDRJRENDE
UDLEVERING OG ANVEN SE

ANDRE FORHOLD OG% INGELSER FOR
MARKEDSF@RING(}L ADELSEN

BETINGELSE ER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG KTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

S
&
F



A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for
batchfrigivelse

Amryt GmbH

Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oeschelbronn
TYSKLAND

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR Q
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ,@

e  Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er) /bo

referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i tiv 2001/83/EF,
og alle efterfalgende opdateringer offentliggjort pa Det Eurofia)
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europs <

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel frem é@& sten over EU-

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fre den farste PSUR for dette
praeparat inden for 6 maneder efter godkendels%

D. BETINGELSER ELLER BEG \ENINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANV LSE AF LAEGEMIDLET

J Risikostyringsplan(RMP)é

foranstaltninger vedyg leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den
godkendte RMP ar af modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver
efterfglgende g t opdatering af RMP.

En opdate & skal fremsendes:
anmodning fra Det Europaiske Leegemiddelagentur

nar risikostyringssystemet &ndres, sarlig som fglge af, at der er modtaget nye
oplysnlnger der kan medfare en veesentlig &endring i benefit/risk -forholdet,
eller som falge af, at en vigtig milepzl (legemiddelovervagning eller
risikominimering) er naet.

Indehaveren af markecjﬁx@tllladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA
DEN INDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE og TUBE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Episalvan gel
birkebark-ekstrakt

X

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ‘ (Q

1 g gel indeholder: 100 mg birkebark-ekstrakt (som tar ekstrakt, raffineret), fra Betula 66
pendula/Betula pubescens, svarende til 72-88 mg betulin. (\

L&

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER ; t

Hjeelpestof: Solsikkeolie, renset. @
ol

y J
4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)
N7

263?49 \/&
\l®

5.  ANVENDELSESMADE OG AN@WSTRAT@NSVEJ(E)
N

Til kutan anvendelse.
Lees indlaegssedlen inden brug. @
Kun til engangsbrug. Kassererter brug.

\&

6. SAERLIG AS SEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILG LIGT FOR BGRN

Opbevares&ngeligt for barn.

| 7. \VEVENTUELLE ANDRE S/ERLIGE ADVARSLER |

8.  UDL@BSDATO |

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

13



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF IKKE ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT
AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn

Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) O “

EU/1/15/1069/001 &
0

13.  BATCHNUMMER (“(J |

Lot QQ

y

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UI&RING

v

Laegemidlet er receptpligtigt.

*

’@@

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDR@ENDE ANVENDELSEN

X

| 16.  INFORMATIONJ BRAILLESKRIFT
N

(&6

Episalvan gel

[17.  ENTYBIGDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er, t €n 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

A%

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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Indleegsseddel: Information til patienten

Episalvan gel
birkebark-ekstrakt

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lseegemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Episalvan s@
3. S&dan skal du bruge Episalvan o

4. Bivirkninger /b

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse g

Episalvan gel er et planteleegemiddel, der indehol erx@l ekstrakt af birkebark.

Det anvendes hos voksne til behandling af sar, fgks. brandsar af grad 2a eller sar fra
hudtransplantationer. Der er ingen erfaring ug af Episalvan til behandling af
kroniske sar, f.eks. diabetiske fodsar elje\P se bensar.

2. Det skal du vide, far du b@der at bruge Episalvan

Brug ikke Episalvan
- hvis du er allerg \& for birkebark eller et af de gvrige indholdsstoffer i
af

Episalvan (angK snit 6).

Advarsler og f |ghedsregler
Kontakt IaeE er sygeplejersken far du bruger Episalvan.

Episa older ikke birkepollen. Det kan bruges af personer med

bl@/ nallergi.

Betandelse i et sar er en alvorlig komplikation, der kan forekomme under helingen.
Mulige tegn pa betendelse i saret er, at det begynder at afgive gul eller granlig vaeske
(pus), eller at huden omkring saret bliver rad, varm, havet eller gar mere ondit.

Bgrn og unge

Dette leegemiddel ma ikke gives til barn og unge under 18 ar, da der ikke er
tilstreekkelige erfaringer med brug af Episalvan hos disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med Episalvan

Hvis du far beteendelse i saret, kan det vaere ngdvendigt med supplerende behandling.
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Forteel det altid til lzegen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin, for nylig
har brugt anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Der er ikke udfgrt undersggelser til fastleeggelse af, om Episalvan vil interagere med
andre leegemidler. Da det kun er en yderst ringe mangde af Episalvan, der optages i
kroppen, forventes Episalvan ikke at interagere med andre leegemidler.

Der foreligger ingen oplysninger om eventuel interaktion mellem Episalvan og andre
leegemidler til pafaring pa huden. Pafar ikke andre produkter pa saromradet samtidig
med Episalvan.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der er ikke udfart undersggelser af virkningerne af Episalvan pa gravide kvinder, men
da leegemidlets optagelse i kroppen er yderst lav, er risikoen for det ufgdte barn
ubetydelig. Episalvan kan anvendes under graviditet.

Det vides ikke, om Episalvan gar over i modermalken, men da optagelsen af dette Q 6

leegemiddel i kroppen er minimal, er risikoen for barnet ubetydelig. Episalvan kab
anvendes under amning, medmindre brystkasseomradet er under behandling.

Virkningen af Episalvan pa frugtbarheden er ikke undersggt, men da optaﬁk af dette
leegemiddel i kroppen er meget lav, forventes det ikke at have nogen virkridg pa
frugtbarheden. (

Trafik- og arbejdssikkerhed
Episalvan pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj og%@maskiner.

3. Sadan skal du bruge Episalvan \/&

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter Iaegenﬁgfygeplejerskens anvisning. Erdu i
tvivl, sa sperg leegen eller sygeplejerskg\k

e Administration (pafﬂrlnq)o ﬂdvendlgt renses saret med en passende
antiseptisk oplzsnmg fzr@ ing af Episalvan.

e Episalvan pafares sasgverfladen i et ca. 1 mm tykt lag og deekkes med en steril
forbinding.

e Péfgringen af %@ ntages hver gang forbindingen skiftes, indtil saret er
helet.

Anvendelsens
Laegen eller, ejersken vil fortzelle dig, hvor leenge du skal bruge gelen. Episalvan

skal anv %mdtll saret er helet, eller i op til fire uger.
Der etz faringer med langtidsbrug af Episalvan ud over 4 uger.

Hvissdu har brugt for meget Episalvan
Episalvan pafgres pa huden, og optagelsen i kroppen er minimal. Dette ger overdosering
meget usandsynlig, selv ved pafaring pa store hudomrader og i lang tid.

Hvis du har glemt at bruge Episalvan
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Pafer Episalvan
ved naste planlagte skift af forbinding, og fortseet som du plejer.

Hvis du holder op med at bruge Episalvan

Episalvan skal bruges som anvist af leegen eller sygeplejersken. Stop ikke med at bruge
det uden at radfere dig med laeegen eller sygeplejersken. Viser saret ikke tegn pa bedring
efter et stykke tid, skal du sige det til lzegen eller sygeplejersken.
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Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Du skal straks forteelle det til legen, hvis du bemarker bivirkninger, herunder dem, der
er anfart nedenfor.

De hyppigst indberettede bivirkninger er:
Almindelige bivirkninger (forekommer hos indtil 1 ud af 10 personer) &
- komplikationer ved sarhelingen @

- ter i hud (
_ skr;;eer er i huden ‘ 6@
\

Andre bivirkninger er: Q
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos indtil 1 ud af 100 personer)s@

- betendelse i saret o
- overfglsomhed (allergisk reaktion) /b
- hudirritation (dermatitis)

- klgende udslet (@

- blérgdt udslet

- smerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din gg(er sygeplejersken. Dette

geelder ogsa mulige b|V|rkn|nger som ikke er med denne indleegsseddel. Du og

dine pargrende kan ogsa indberette bivirkningekdirekte til Leegemiddelstyrelsen via det

nationale rapporteringssystem anfart i % Ved at indrapportere bivirkninger
’i\

kan du hjaelpe med at fremskaffe mere ation om sikkerheden af dette legemiddel.

X
5. Opbevaring @

Opbevar leegemidlet uti |gt for barn.
Opbevares ved temper under 30 °C.

Brug ikke I%Weﬁer den udlgbsdato, der star pa asken og tuben efter EXP.

Udlgbsdatoe n sidste dag i den naevnte maned.
Dette | el er kun til engangsbrug og skal bruges straks efter at emballagen er
abpet: ér tuben efter fgrste gangs brug.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Episalvan indeholder:

Aktivt stof: tarret ekstrakt af birkebark.

1 g gel indeholder 100 mg ekstrakt (som tagrekstrakt, raffineret) af Betula pendula Roth.,
Betula pubescens Ehrh. eller hybrider heraf, cortex (birkebark) svarende til 0,5-1 g
birkebark, svarende til 72-88 mg betulin.
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Ekstraktionsmiddel: n-heptan 95% w/w.

Farste ekstraktionsmiddel: n-heptan
@vrige indholdsstoffer: solsikkeolie, renset

Udseende og pakningsstarrelser
Episalvan er en klar til let gullig, meelkeagtig gel.

Episalvan gel er emballeret i hvide sammenpresselige aluminiumstuber. Tuben er lukket
med aluminiumforsegling og har hvidt skruelag af polypropylen. Tuben er pakket i en

karton. K,
<

Pakningsstarrelse: 1 tube med 23,4 g gel. é

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Amryt GmbH O
S

Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn /b
Tyskland

tIf. +49 (0) 7233 9749 - 0 <&

fax +49 (0) 7233 9749 — 210 é

E-mail: info.de@amrytpharma.com Q
Denne indlaegsseddel blev senest &endret \/&

Du kan finde yderligere oplysninger om d middel pa Det Europeaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside: http;
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Begrundelse for en ekstra fornyelse

Baseret pa data, der er blevet tilgeengelige siden der blev givet den farste
markedsfaringstilladelse, anser CHMP benefit/risk-forholdet for Episalvan for stadig at
veere positivt, men anser sikkerhedsprofilen for at veere begranset af de fglgende
arsager:

For Episalvan foreligger der begreensede sikkerhedsoplysninger som falge af den
begransede eksponering, da markedsfaringen af leegemidlet er begraenset. | henhold til
DLP er Episalvan kun pa markedet i et EU-land.

Episalvan er endnu ikke blevet kommercielt markedsfart eller kommet pa markedet i
andre EU-lande, og derfor er der aktuelt ingen data fra efter markedsfering. Desuden K,
blev der ikke indberettet nogen data fra anvendelse af Episalvan efter markedsfgring hos @
serlige populationer, herunder ingen udferte markedsundersggelser og registre, siden é
markedsfaringstilladelsen. . 6

N\

Derfor, baseret pa den begraensede sikkerhedsprofil af Episalvan, konkluderede ,
at indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal indsende yderligere en ansrags'Q‘

fornyelse om 5 r. o
(o)
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