DODATEK |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

REGRANEX 0,01 % gel

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En gram gela vsebuje 100 pg bekaplermina’.
“ Rekombinantni humani rastni faktor iz trombocitov-BB (rhPDGF-BB), izdelan v kvasovki
Saccharomyces cerevisiae z rekombinantno DNA tehnologijo.

PomoZne snovi:
En gram gela vsebuje 1,56 mg E218 (metilparahidroksibenzoat) in 0,17 mg E216
(propilparahidroksibenzoat), glejte poglavje 4.4.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

gel

Zdravilo REGRANEX je bister in brezbarven do rumenkast gel.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo REGRANEX je indicirano, skupaj z drugimi ukrepi pravilne nege ran, za spodbujanje
nastajanja granulacijskega tkiva in celjenje nevropatskih, kroni¢nih diabeti¢nih ulkusov, ki segajo
skozi vso debelino koZe in imajo povrsino marij$o ali enako 5 cm?.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Zdravljenje z zdravilom REGRANEX mora uvesti in spremljati zdravnik (specialist ali nespecialist),
ki ima izkuSnje z zdravljenjem diabeti¢nih koZnih ulkusov.

Zdravilo REGRANEX vedno uporabljajte skupaj z ukrepi pravilne nege ran, ki sestojijo iz zacetnega

¢isc¢enja rane (za odstranjevanje vsega nekroti¢nega in/ali okuZenega tkiva), dodatnega ciscenja rane
po potrebi ter neolbremenjevanja uda za zmanjSanje pritiska na ulkus.

Zdravilo REGRANEX nanesite v neprekinjeni tanki plasti na celotno podrocje ulkusa(ov) enkrat na
dan, z uporabo cistega pripomocka za nanasanje. Mesto(a) nanosa gela potem prekrijte z mokrim
obkladkom iz gaze, namocene v fizioloSko raztopino, ki bo ohranjal vlazno okolje za boljSe celjenje
rane. Zdravila REGRANEX ne smete uporabljati skupaj z okluzivnim povojem.

- Posamezno tubo zdravila REGRANEX uporabljajte le za zdravljenje enega bolnika.

- Pazite tudi, da preprecite mikrobno kontaminacijo ali kvarjenje gela med njegovo uporabo.

- Pred nanaSanjem zdravila REGRANEX si temeljito umijte roke.

- Vrh tube ne sme priti v stik z rano ali katerokoli drugo povrsino.

- Priporo¢amo uporabo cistega pripomocka za nanasanje gela in pri tem se morate izogibati stiku z
drugimi deli telesa.

- Pred vsakim nanosom gela ulkus previdno sperite s fizioloSko raztopino ali vodo, da z njega
odstranite preostali gel.

- Po vsaki uporabi tubo tesno zaprite.



Zdravila REGRANEX ne smete uporabljati dlje kot 20 tednov.

Ce med zdravljenjem z zdravilom REGRANEX po prvih 10 tednih neprekinjenega zdravljenja ne
opazite bistvenega napredka pri celjenju ulkusa, ponovno ovrednotite zdravljenje in dejavnike, za
katere je znano, da slabo vplivajo na celjenje ran (npr. osteomielitis, ishemija, okuzbe). Ce ob rednih
kontrolnih pregledih opaZate napredek pri celjenju ulkusa, lahko s terapijo nadaljujete do najve¢

20 tednov.

Posebne populacije
Pediatri¢na populacija
Varnosti in u¢inkovitosti pri otrocih, mlajsih od 18 let, $e niso ugotovili.

4.3 Kontraindikacije

- Preobéutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomoZno snov,
- kakrSnekoli maligne novotvorbe (glejte poglavje 4.4),
- pri bolnikih s klini¢no okuZenimi ulkusi (glejte poglavje 4.4).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

V klini¢nih preskusanjih in uporabi po pridobitvi dovoljenja za promet so se pri bolnikih, ki so
uporabljali bekaplermin pojavile maligne novotvorbe na mestih, ki niso bila v stiku z zdravilom. Zaradi
tega in ker je bekaplermin rastni faktor, je zdravilo REGRANEX kontraindicirano pri bolnikih z znano
maligno boleznijo.

Pred uporabo zdravila REGRANEX morate tudi bodisi izkijuciti ali pozdraviti morebitne druge
sorodne osnovne bolezni, ki jih ima bolnik, kot na primer csteomielitis in periferno arteriopatijo.
Osteomielitis ugotavljajte z rentgenskim pregledom, periferno arteriopatijo pa izkljucite z oceno
stopalnih pulzov ali z drugimi tehnikami. Pri ulkusihi sumljivega videza opravite biopsijo, da izkljucite
maligni proces.

Pred uporabo zdravila REGRANEX je treba okuzbo rane pozdraviti. Ce se rana okuzi med
zdravljenjem z zdravilom REGRANEX, je treba zdravljenje prekiniti, dokler se okuzba ne pozdravi.

Zdravila REGRANEX ne smete uporabljati pri bolnikih z ulkusi, ki niso primarno nevropatskega izvora,
npr. pri ulkusih zaradi arteriopatije ali drugih dejavnikov.

Zdravila REGRANEX ne smiete uporabljati pri ulkusih z zagetno povrsino > 5 cm? ali dlje kot 20 tednov
pri posameznem bolniku. Podatki, ki bi potrjevali varno uporabo zdravila dlje kot 20 tednov, so
nezadostni (glejte pogiavje 5.1 Farmakodinamicne lastnosti). Pri ulkusih z za¢etno povrsino > 5 cm? niso
dokazali u¢inkovitosti zdravila.

Zdravilo REGRANEX vsebuje E218 (metilparahidroksibenzoat) in E216 (propilparahidroksibenzoat),
ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Zato priporo¢amo, da zdravila REGRANEX ne nana3ate na
ulkus skupaj z drugimi zdravili za lokalno uporabo.

4.6 Noseénost in dojenje
Noseénost

Ni zadostnih podatkov o uporabi bekaplermina pri nosecnicah.
Zdravila REGRANEX ne smete uporabljati med nose¢nostjo.



Dojenje

Ni znano, ali se bekaplermin izlo¢a v materino mleko pri ¢loveku, zato zdravila REGRANEX pri
dojenju ne smete uporabljati.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji
Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli.
4.8 Nezeleni u€inki

Varnost zdravila REGRANEX gel so ocenili pri 1.883 odraslih bolnikih, ki so sodelovali v 17 klini¢nih
preskusanjih zdravila REGRANEX v primerjavi s placebom in/ali klasi¢nim zdravljenjem (gaza s
fizioloSko raztopino). Pri teh 1.883 bolnikih so najmanj enkrat topikalno nanesli zdravilo REGRANEX
in posredovali podatke o varnosti. Na osnovi zdruzZenih podatkov o varnosti iz teh klini¢nih
preskusanj, so najpogosteje (pojavnost > 5%) porocali o naslednjih nezelenih ug¢inkih (pojavnost v %):
okuzba kozZnega ulkusa (12,3), celulitis (10,3) in osteomielitis (7,2).

V spodnji preglednici so, vklju¢no z zgoraj omenjenimi, navedeni neZeleni uginki, o katerih so
porocali v klini¢nih preskuSanjih ali v redni klini¢ni praksi.

V skladu z dogovorom so neZeleni u¢inki opredeljeni po pogostnosti kot: zelo pogosti (> 1/10),
pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (=1/10.000 do < 1/1.000), zelo
redki (< 1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih padatkov).

NeZeleni uéinki o katerih so poroéali v klini¢nih preskusanjih in v redni klini¢ni praksi

Organski sistem | Zelo pogosti Pogosti Obeéasni Redki
(= 1/10) (=21/100do< 1/1 | (= 1/1.000 do <1/ | (=1/10.000 do
0) 100) < 1/1.000
Infekcijske in okuzba kozZnega osteomielitis

ulkusa
celulitis

parazitske bolezni

Bolezni zivcevja

peko¢ obéutek’

Bolezni koze in

izpudcaj, eritem’

bulozni dermatitis

podkoZja prekomerno
granulacijsko
tkivo

SploSne tezave in bolecina edem

spremembe na
mestu aplikacije

1. lzraz peko¢ obcutek zdruZuje izraze peko¢ obéutek, peko¢ obcutek na koZi in draZenje mesta aplikacije (ki se
nanaa na pekoc¢ obéutek na mestu aplikacije).

2. Nana3a se na eritem na mestu aplikacije.

4.9 Preveliko odmerjanje

Podatkov o prekomernem odmerjanju bekaplermina je malo. Ker po 14 dnevnem zaporednem
nanasanju gela REGRANEX na razjede, ni bilo enotnih podatkov o povecanju plazemskih
koncentracij rastnega dejavnika iz trombocitov-BB v primerjavi s koncentracijami pred zdravljenjem,
sistemskih nezelenih u¢inkov ni pri¢akovati.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti




Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za oskrbo ran in razjed oznaka ATC: DO3AX06

Zdravilo REGRANEX vsebuje bekaplermin, rekombinantni humani rastni faktor iz trombocitov-BB
(rhPDGF-BB). Bekaplermin izdelujejo z vstavljanjem gena za verigo B humanega rastnega faktorja iz
trombocitov v kvasovko Saccharomyces cerevisiae. Med bioloSke ucinke bekaplermina sodi tudi
spodbujanje kemotakti¢nega privabljanja in proliferacije celic, ki sodelujejo pri celjenju ran. Tako
bekaplermin pomaga pri rasti normalnega tkiva, ki je potrebna za celjenje. V Zivalskih modelih ran je
prevladujoc¢ ucinek bekaplermina spodbujanje tvorbe granulacijskega tkiva. Na podlagi zbranih podatkov
iz 4 klini¢nih preskusanj, ki so bila opravljena v 20-tedenski fazi zdravljenja ulkusov z zacetno
povriino manj kot ali enako 5 cm?, se je popolnoma zacelilo 47 % ulkusov, zdravljenih z
bekaplerminom v odmerku 100 ug/g gela, v primerjavi s 35 % ulkusov, ki so bili zdravljeni le s
placebo gelom. Preiskovanci, ki so jih vkljugili v ta presku3anja, so bili odrasli bolniki s sladkorno
boleznijo, stari 19 let ali ve¢, ki so imeli vsaj po en diabeti¢ni ulkus stopnje 111 ali 1V, ki je trajal
najmanj 8 tednov.

5.2 Farmakokinetiéne lastnosti
Absorpcija

Klini¢ne Studije absorpcije so bile opravljene pri bolnikih s srednjo vrednostjo povrSine diabeti¢nega
ulkusa 10,5 cm2 (razpon od 2,3 do 43,5 cm?). Po 14 dnevnem zaporednem naniaSanju gela
REGRANEX na razjede ni bilo enotnih podatkov o povec¢anju plazemskin koncentracij rastnega
dejavnika iz trombocitov-BB v primerjavi s koncentracijami pred zdravijenjem.

5.3  Predkliniéni podatki o varnosti

Bekaplermin ni bil mutagen v seriji in vitro in in vivo testov. Ker pri ljudeh po 14 dnevnem zaporednem
nanasanju gela REGRANEX na razjede, ni bilo enotiih podatkov o povecanju plazemskih
koncentracij rastnega dejavnika iz trombocitov-BB v primerjavi s koncentracijami pred zdravljenjem,
Studij kancerogenosti in vpliva na sposobnost razmnoZevanja niso opravili. V procesu celjenja rane
bekaplermin inducira celi¢no proliferacijo.

V predklini¢ni Studiji, katere namen je bil ugotoviti u¢inke PDGF na izpostavljeno kost, so podganam
injicirali bekaplermin v metatarzalne kosti v odmerku 3 ali 10 ug na posamezno mesto injiciranja
(koncentracija 30 ali 100 png/ml na mesto injiciranja), in sicer vsak drugi dan,13 dni. Pri podganah so
potem opazili histoloSke sprermembe, ki kaZejo na pospeseno pregradnjo kosti, s hiperplazijo periosta,
resorpcijo kosti pod periostom in eksostozami. V mehkih tkivih ob mestu injiciranja so opazili
fibroplazijo s spremljajoco irifiltracijo mononuklearnih celic, kar kaze na zmoznost PDGF, da
spodbudi rast vezivnega ikiva.

Predklini¢na preskuSanja absorpcije zdravila skozi rane, ki segajo skozi vso debelino koze, so bila
opravljena pri-podganah s povrsino rane od 1,4 do 1,6 cmz2. Sistemska absorpcija, pri enkratnem
odmerjanju in pri ve¢kratnem odmerjanju bekaplermina na te rane v ¢asu 5 zaporednih dni, je bila
neznaina.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1  Seznam pomoznih snovi

natrijev karmelozat (E466)

natrijev klorid

natrijev acetat

koncentrirana ocetna kislina (ledocet) (E260)
metilparahidroksibenzoat (metilparaben) (E218)
propilparahidroksibenzoat (propilparaben) (E216)
metakrezol



lizinijev klorid
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Ni znanih inkompatibilnosti.

6.3 Rok uporabnosti

1 leto

Porabite v 6 tednih po prvem odpiranju.
6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Ne zamrzujte.

Po vsaki uporabi tubo tesno zaprite.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

15 g gela v tubi za veckratno odmerjanje (laminirana, oblozena s polietilenom). 1 tuba v Skatli.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Po zakljuc¢enem zdravljenju, neuporabljen gel zavrzite v skiadu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/99/101/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum prve pridobitve dovoljenja za promet: 29. marec 1999

Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 19. marec 2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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A. IZDELOVALEC (IZDELOVALCI) BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN IMETNIK(1) DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA,

ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJE

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM



A. 1ZDELOVALEC (1IZDELOVALCI) BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN IMETNIK(I) DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA,
ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca bioloSke zdravilne uginkovine

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

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproSéanje serije

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

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

e POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE, PREDPISANiI IMETNIKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Izdaja zdravila je le pod omejenimi pogoji in na recept (glejte Dodatek I: Povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, poglavije 4.2).

e POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

Nacrt za obvladovanje tveganja (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se obvezuje, da bo izvedel Studije in dodatne
farmakovigilan¢ne aktivnosti, podrobno opisane v nacrtu farmakovigilance, sprejetem v razlicici 1.0
nacrta za obvladovanje tveganja (RMP), predloZenem v modulu 1.8.2 vloge za pridobitev dovoljenja
za promet z zdravilom, in vseh nadaljnjih posodchitvah RMP v soglasju z Odborom za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP).

V skladu s smernico CHMP o sistemih za cbvladovanje tveganja za zdravila za uporabo v humani
medicini mora biti posodobljen RMP predloZen hkrati z naslednjim rednim posodobljenim poro¢ilom
0 varnosti zdravila (PSUR).

Poleg tega je treba posodcbijen RMP predloziti:

. po prejemu novih informacij, ki lahko vplivajo na trenutne specifikacije varnosti zdravila, nacrt
farmakovigilance ali na dejavnosti za zmanjSanje tveganja,

o v 60 dneh po dosezenem pomembnem mejniku (farmakovigilanénem ali povezanem z
zmanjSevanjem tveganja),

o na zahtevo Evropske agencije za zdravila.
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OZNACEVANJE IN NAVOD!LO ZA UPORABO






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA/TUBA

1. IME ZDRAVILA

REGRANEX 0,01 % gel
bekaplermin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En gram gela vsebuje 100 pg bekaplermina

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje natrijev karmelozat (E466), natrijev klorid, natrijev acetat, koncentrirano ocetno kislino
(ledocet) (E260), metilparahidroksibenzoat (metilparaben) (E218), propil parahidiroksibenzoat
(propilparaben) (E216), metakrezol, lizinijev klorid in vodo za injekcije.

Za dodatne podatke, glejte navodilo za uporabo.

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Gel v tubi za veckratno odmerjanje (15 gramov).
1 tuba

| 5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Le za dermalno uporabo.
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

l? DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
Zdravilo porabite v 6 tednih po prvem odpiranju.
Datum odpiranja:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Ne zamrzujte.
Po vsaki uporabi tubo tesno zaprite.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Po zaklju¢enem zdravljenju, neuporabljen gel zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/99/101/001

13. STEVILKA SERIJE

Serija:

14. NACIN 1ZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. < PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

regranex
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

REGRANEX 0,01 % gel
bekaplermin

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo REGRANEX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo REGRANEX
Kako uporabljati zdravilo REGRANEX

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila REGRANEX

Dodatne informacije

ok wdpE

1. KAJ JE ZDRAVILO REGRANEX IN ZA KAJ GA UPORABLLJAMO

Vase zdravilo je REGRANEX. Vsebuje u¢inkovino, ki se imenuje bekaplermin. Bekaplermin je
humani rekombinantni rastni faktor iz trombocitov (rhPDGF).

Zdravilo REGRANEX se uporablja za pomo¢ pri rasti-normalnih tkiv za boljSe celjenje razjed.
Uporablja se skupaj z drugimi ukrepi pravilne oskrbe ran za pomog pri celjenju razjed.

Ukrepi pravilne oskrbe ran vkljuéujejo:

e po potrebi zdravnik ali drug zdravstveni delavec odstrani mrtvo koZo/ostanke rane,

e ukrepe za razbremenitev nog, morda uporabo posebnih ortopedskih éevljev ali druge ukrepe,

e zdravljenje okuzbe razjede pri zdravniku— zdravljenje z zdravilom REGRANEX je treba prekiniti,
¢e se razjeda okuZi,

¢ redne obiske pri zdravniku ir upoStevanje naérta zdravljenja.

Zdravilo REGRANEX: se uporablja pri koZnih razjedah, ki:
e niso vec¢je od 5 kvadratnih centimetrov (glejte diagram spodaj) in so zadostno prekrvavljene
e 5o posledica zapletov sladkorne bolezni.

Dodati diagram (krog premera 2,524 cm).

Z upoiaho zdravila REGRANEX povec¢amo verjetnost, da se bodo vaSe kozne razjede hitro in
popoinoma zacelile.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO REGRANEX

Ne uporabljajte zdravila REGRANEX:

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na bekaplermin ali katerokoli sestavino zdravila REGRANEX,
¢e imate ali ste imeli rakavo obolenje,

ce je razjeda okuzena,

¢e je razjeda vecja od 5 kvadratnih centimetrov (glejte zgornji diagram),

¢e ste mlajsi od 18 let.
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Zdravila Regranex ne smete uporabljati, ée za vas velja karkoli od zgoraj navedenega. Ce ste negotovi,
se pred uporabo zdravila REGRANEX posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila REGRANEX

S svojim zdravnikom ali s farmacevtom se posvetujte ¢e

e imate hudo ali stalno napredujoco vrsto raka,

e imate okuZbo kosti, ki se lahko kaZe s povisano telesno temperaturo, hudo bole¢ino ob prizadeti
kosti, oteklimi ali rdec¢imi sklepi,

e imate bolezen, ki prizadane arterije.

Uporaba drugih zdravil

Med uporabo zdravila REGRANEX na razjedo ne smete nanasati drugih zdravil, razen fizioloSke

raztopine natrijevega klorida ali vode s katerima cistite razjedo.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi e ste ga dobili brez recepta.

Nose¢nost in dojenje

e Zdravila REGRANEX ne smete uporabljati ¢e ste noseci, mislite, da ste noseci ali nameravate
zanositi.

e Zdravila REGRANEX ne smete uporabljati ¢e dojite.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila REGRANEX
Zdravilo REGRANEX vsebuje E218 (metilparahidroksibenzoat) in E216 (propilparahidroksibenzoat),
ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO REGRANEX

Pri uporabi zdravila REGRANEX natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Obicajni odmerek je en nanos gela na dan, najve¢ 20 dni.

Pred uporabo zdravila REGRANEX:

e pred nanosom zdravila REGRANEX si temeljito operite roke.

¢ Razjedo morate ogistiti s fizioloSko raztopino ali z vodo. To je pomembno, saj tako zagotovite
hitro in ¢imbolj popoino celjenje razjede ter hkrati z nje odstranite ostanke REGRANEX gela od
prejSnjega nanosa.

Nanos zdravila REGRANEX

e Zdravilo REGRANEX nanesite s kosmom vate ali leseno lopatko enkrat na dan. Tanko plast
zdravila REGRANEX nanesite na celotno povrsino razjede. Lesene lopatke lahko dobite v lekarni.

¢ Razjedo prekrijte z obkladkom iz gaze, namocene v fizioloSko raztopino. Obkladke menjajte
najmanj enkrat na dan, da bo razjeda ves ¢as vlazna.

Dodatni podatki

e Zdravilo REGRANEX nanesite samo na razjedo. Stiku zdravila s katerimkoli drugim delom telesa
se morate izogibati.

e Zvrhom tube se ne smete dotakniti rane.

e Zdravila REGRANEX ne sme uporabljati skupaj s povojem, ki preprecuje stik rane z zrakom ali
vodo (okluzivni povoj). Ce ste negotovi kaksen povoj uporabiti se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

e Med zdravljenjem na razjedo ne smete pritiskati ali hoditi po njej. UpoStevajte zdravnikova
navodila o tem kako zmanj$ati pritisk na razjedo.
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Ce opazite znake okuzbe razjede (pordelost, oteklina, zvi3ana telesna temperatura, bole¢ina ali
neprijeten vonj), se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom, da vam predpiSe ustrezno zdravljenje.

Kdaj je treba prenehati z uporabo zdravila REGRANEX
Zdravila REGRANEX ne smete neprekinjeno uporabljati dlje kot 20 tednov.

Ce po prvih desetih tednih zdravljenja ni nikakrsnih znakov celjenja, se posvetujte s svojim
zdravnikom, ki bo dolog¢il, ali naj nadaljujete z zdravljenjem.

Ce se razjeda pozdravi in nato ponovno pojavi, zdravila REGRANEX ne smete zadeti
uporabljati, ne da bi se pred tem posvetovali z zdravnikom.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila REGRANEX, kot bi smeli
Ce ste nanesli preve¢ zdravila REGRANEX, je malo verjetno, da bi vam to 3kodovalo. Kljub temu pa
sku$ajte vedno natanéno upoStevati navodila za uporabo.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Regranex

e Nanesite naslednji odmerek takoj, ko je mogoce. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji nanos, preskocite
pozabljeni odmerek in nadaljujte kot normalno.

¢ Ne nanesite dvojne koli¢ine gela, da bi nadomestili izpuSéeni odmerek.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravriikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo REGRANEX nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pogostnost pojava nezelenih uc¢inkov je doloc¢ena z naslednjim dogovorom:
zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 na 10 bolnikov),

pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 na 100 boiriikov),

obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 na 1.000 bolnikov),

redki (pojavijo se pri 1 do 10 na 10.000 bolnikov),

zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 na 10.000 bolnikov),

neznana (pogostnosti ni magace oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Prenehajte uporablijati zdravilo REGRANEX in se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite ali sumite na:
e prekomerno rast novega tkiva v razjedi (redko),
e okuzbo razjede (zelo pogosto).

Drugi nezeieni uéinki

Pogosti

e okuZbe kosti, ki se kaZejo s povisano telesno temperaturo, hudo bole¢ino, oteklino in rdec¢ino ob
prizadeti kosti.

e rdeca in bole¢a koza.

Obgasni
o peko¢ obcutek na mestu nanosa zdravila

Redki
e mehurcki na koZi in ote¢eno podkozje.
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Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA REGRANEX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila REGRANEX ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na tubi
in na Skatli za oznako Uporabno do. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). Ne zamrzujte.

Po vsaki uporabi tubo tesno zaprite.

Zdravilo uporabite v 6 tednih po odpiranju zaporne folije na tubi. Datum odpiranja vpigite na nalepko
na tubi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Tak3ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo REGRANEX

- Zdravilna ucinkovina je bekaplermin. Vsak grar zdravila Regranex vsebuje 100 mikrogramov
bekaplermina.

- Pomozne snovi so: natrijev karmelozat (E466), natrijev klorid, natrijev acetat, koncentrirana
ocetna Kislina (ledocet) (E260), metilparahidroksibenzoat (metilparaben) (E218),
propilparahidroksibenzoat (propilparaben) (E216), metakrezol, lizinijev klorid in voda za
injekcije.

Izgled zdravila REGRANEX in vsebina pakiranja

Zdravilo Regranex je gei in je na voljo v tubi za vec¢kratno odmerjanje, ki vsebuje 15 gramov gela.

Zdravilo Regranex je prozoren, brezbarven do rumenkast gel.

Imetnik dovelienja za promet z zdravilom

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV

Turnhoutseweg, 30

B-2340 Beerse

Belgija

Izdelovalec

JANSSEN PHARMACEUTICA NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:
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Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg

JANSSEN-CILAG N.V./S.A. JANSSEN-CILAG N.V./S.A.
Tel: +32328054 11 Belgique/Belgien
Tel: +32328054 11
Bbarapus Magyarorszag
Ipencrasurescteo 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 6500
Eesti Osterreich
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. Eesti filiaal JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Tel:+372 617 7410 Tel: +431610 300
EALGda Polska
JANSSEN-CILAG ®appokevtiki A.E.B.E. JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o0.0.
TnA: +30210 61 40 061 Tel: +48 22 237 60 00
Espana Portugal A
Laboratorios Dr. Esteve, S.A JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA

Tel: +34 93 446 60 00 Tel: +351 21-436 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 1 494 567 567

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

Italia
JANSSEN-CILAG SpA
Tel: +39022510.1

Kvbmpog
Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 755 214

Latvija
Janssen-Cilag Polska Sp.z o.0. filiale Latvija
Tel:+371 678 93561

Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson*
Tel: +370 5 278 68 88

Navodilo je bilo odobreno

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 1494567567

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila (EMA)

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