


1. LAKEMEDLETS NAMN

Episalvan gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g gel innehaller: 100 mg extrakt (som torrt extrakt, raffinerat) fran bjorkbark fran

Betula pendula Roth, Betula pubescens Ehrh. samt hybrider av bada arterna
(motsvarande 0,5-1,0 g bjorkbark), motsvarande 72—-88 mg betulin.

Extraktionslosning: n-heptan Q

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM ﬁ@/b
Gel. KO
Farglos till att gulaktig, opalescent. O(

4. KLINISKA UPPGIFTER . Q’&

4.1 Terapeutiska indikationer b\l—@

Behandling av subdermala sar hos vuxna. Se avsnitt 4.@5.1 avseende vilken typ av
skador som studerats. @

4.2 Dosering och administreringssatt Q

*

Dosering \

Gelen ska appliceras pa sarytan i ean(a 1 mm tjockt lager och téckas med ett sterilt
sarforband. Gelen ska applicer @n varje gang sarforbandet byts tills skadan har lakt,
eller som langst 4 veckor (se avsnitt 4.4 for information om sarstorlek och
anvandningstid). /0

Sérskilda Donulatio%\é}'

Patienter med n?gt njur- eller leverfunktion

Inga formel ier har utférts med Episalvan hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktipn® Inga dosjusteringar eller sarskilda dvervaganden forvantas for patienter
med‘nédk%njur- eller leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Aldve’

Ingen dosjustering kravs.

Pediatrisk population

Episalvans sakerhet och effekt for barn och ungdomar under 18 ar har &nnu inte
faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

For kutan applicering.



Farska sér ska uppna hemostas innan Episalvan appliceras. Om sa behdvs ska saren
(oavsiktliga sar) rengoras enligt standardforfarande, med t.ex. en antiseptisk sarlosning,
innan Episalvan appliceras.

Episalvan ar endast avsett for engangsbruk.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet g
Sérinfektion Q\Q
Episalvan gel ar steril. Sarinfektion &r dock en viktig och allvarlig komplikation som ’b\’\

kan upptrada under sarlakning. Om infektion uppstar bor behandlingen med Episalvztno
avbrytas. Kompletterande standardbehandling kan behtvas (se avsnitt 4.5). K (

Sarstorlek . (

Den genomsnittliga sarstorleken som behandlats med Episalvan i inn'sI%w udier vid
subdermala sar pa givarstallet for transplantation var 40,7 cm? (i in{&ﬂlet 8-300 cm?).
I studien av grad 2a-brannskador var den genomsnittliga sarstor som behandlats
med Episalvan 108 cm? (i intervallet 23-395 cm?). 81-

Anvandningstid O

Det finns ingen information om klinisk anvéndnig&@ Episalvan under langre tid an

4 veckor.
Subdermala brannsar /bog
N

Upprepad kritisk bedémning més@&s av brannskadans djup och l&kningsforloppet.

For sar som inte anses kunna lak en godtagbar tidsram kan Kkirurgi behdva utforas
(t.ex. delhudstransplantation) 6ratt minska risken for hypertrofisk arrbildning.

Andra sartyper /b
X

i %rfarenhet fran anvandning av Episalvan vid behandlingen av
etesfotsar, venosa bensar eller sar hos patienter med

Det finns ingen kI
kroniska sar, t.e
epidermolysj

Bi(‘jrkm"%llergi

EMvan ar sékert att anvanda for personer som &r allergiska mot bjorkpollen, eftersom
dessa allergen inte finns i Episalvan.

osa.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Pa grund av den forsumbara systemiska
exponeringen av Episalvan efter kutan applicering férvantas ingen interaktion vid
systemisk behandling. Interaktioner med topiska produkter har inte undersokts i kliniska
prévningar. Andra topiska produkter bor inte anvéndas samtidigt med Episalvan utan
istallet i foljd eller alternativt, beroende pa det kliniska behovet.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Inga studier pa gravida kvinnor har utforts.

Ingen paverkan forvantas under graviditet, eftersom den systemiska exponeringen for
Episalvan ar férsumbar. Episalvan kan anvandas under graviditet.

Amning
Inga data finns tillgangliga for att utvérdera huruvida Episalvan utséndras i brostmjolk.

Ingen paverkan forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom den ammande
kvinnans systemiska exponering for Episalvan ar férsumbar. Episalvan kan anvandas -«
under amning, savida inte bréstomradet omfattas av behandlingen. ’b\

Fertilitet 9

Inga fertilitetsstudier har utforts. Ingen paverkan forvantas pa den manskligafer Ilteten
eftersom den systemiska exponeringen ar forsumbar. (\O

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda s§4-'4|ner

Episalvan har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att f fordon och anvanda
maskiner. b

4.8 Biverkningar Q
(@

Sammanfattning av sakerhetsprofilen Q

De oftast observerade biverkningarna v < mplikationer (hos 2,9 procent av
patienterna), hudsmarta (2,5 procent) aMruritus (klada) (1,3 procent). Alla
biverkningar var reaktioner pa admi &veringsstéllet. Sarkomplikationer sasom
sarinfektion och sérnekros &r kon&tioner av lakningen av subdermala sér och kan
vara allvarliga (se &ven avsnit 4.\4)

Tabell 6ver biverkninqa{;b

| foljande tabell li
organsystem oc
frekvensomra

verkningarna enligt MedDRA-systemet (klassificering av
dragen term). Biverkningarna redovisas inom varje
er fallande allvarlighetsgrad.

Bive(@%nas frekvens definieras som f6ljer: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(21/]@ <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta (=1/10 000, <1/1 000),
mNet séllsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).



Tabell 1: Biverkningar som rapporterats i kliniska prévningar

Organsystem Vanliga Mindre vanliga
Infektioner och infestationer Sarinfektion
Immunsystemet Overkanslighet
Hud och subkutan vavnad Hudsmarta Dermatit

Pruritus Kliande utslag

Purpura
Allménna symtom och/eller Smarta
symtom vid
administreringsstéllet
Skador, forgiftningar och Sarkomplikation*
behandlingskomplikationer g
* Sarkomplikation omfattar olika typer av lokala komplikationer sdsom komplikationer efter '\Q

forfarandet, sarnekros, sarutsondring, nedsatt lakning eller inflammation i saret. \Q
I litteraturen finns det dessutom en fallrapport om kontaktdermatit som intréffade ho%b
patient efter langvarig anvandning av en kosmetisk produkt som inneholl ett topjsk(
bjérkbarksextrakt. KO

Rapportering av misstankta biverkningar (\O(

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakem
gor det mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-risk{@
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt hj

rapporteringssystemet listat i bilaga V. %

O
4.9 Overdosering Q

Overdosering med Episalvan &ar osannolik: pati & med sarstorlekar >300 cm?
behandlades upprepade ganger med Episal‘v:(g att plasmahalter av betulin kunde

sparas. \/b
Inga data har tagits fram for att stud@ﬁekten av oavsiktligt intag av Episalvan.

5. FARMAKOLOGI% EGENSKAPER

5.1 Farmakodyr@(aegenskaper

Farmakoterape@rupp: Lakemedel for behandling av sar; ATC-kod: DO3AX13.

godkénts. Det
ande. Halso- och
ng via det nationella

Verkninq%@ism och farmakodynamisk effekt

*

Den'é@iva substansen paskyndade reepitelialisering i en sarskrapsanalys in vitro med
hurhafia primara keratinocyter vid en dos pa 1 pg/ml, och i en sarlikningsmodell ex vivo
pa svin vid en dos pa 10 pg/ml. Den exakta verkningsmekanismen for den aktiva
substansen vid sarlakning hos manniskor &r okand.

Klinisk effekt och sakerhet

Tre fas Il1-studier utférdes for att beddma Episalvans effekt och sékerhet vid behandling
av subdermala sar: tva studier dar subdermala sar pa givarstallet for transplantation
undersoktes hos sammanlagt 219 patienter (ITT: N=217), och ytterligare en studie pa
61 patienter med grad 2a-brannskador (ITT: N = 57). Patienter med djupare
brannskador (grad 2b) ingick inte.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Genomsnittsaldern pa de 219 patienterna med subdermala sar pa givarstallet for
transplantation var 53 ar; deras genomsnittliga sarstorlek pa givarstallet var 81,5 cm?. |
brannskadestudien med 61 patienter var det genomsnittliga saromradet i studien

216 cm?; dessa patienters totala brannskada var stérre och paverkade 5,8 procent av den
totala kroppsytan.

Fas Ill-studierna var blindat utvarderade, prospektiva, intraindividuellt kontrollerade,
randomiserade multicenterprovningar. Omradet for varje patients malskada indelades i

tva behandlingsomraden som hade ungefar samma storlek; behandlingen till sarets tva

halvor (distalt vs. proximalt) bestdimdes genom randomisering (i brannskadeprévningen

kunde tva liknande sar anvandas). Episalvan plus sarférband applicerades pa halva

saromradet, och samma typ av icke-sjalvhaftande sarférband som enda behandling Q
applicerades pa den andra halvan som kontroll i studierna av subdermala sér pa \Q
givarstallet for transplantation. | grad 2a-brannskadestudien anvandes en oktenidin-

innehallande antiseptisk sargel och fet gasvav som kontroll. Applicering utfordes vid

varje byte av sarforband var tredje till var fjarde dag fram till fullstandig sarslutnin &

till 28 dagar for prévningarna av subdermala sar pa givarstallet for transplanta

varannan dag upp till 21 dagar for grad 2a-brannskadeprévningen. Fotografler ret

togs vid varje besok for den blindade utvarderingen. ﬁ

Det primara effektmattet for de tva provningarna av subdermala sa p&glvarstallet for
transplantation var den intraindividuella tidsskillnaden fram tis3arslutning (minst
95 procent epitelialisering) baserat pa blindade fotoutvarder’ . Mediantiden till
sarlakning var 14 dagar. Sarhalvor som behandlats med an lakte snabbare &an
sarhalvorna som fatt standardbehandling (i genomsr& 1 dagar enligt priméra
effektmatt, p<0,0001, tvasidigt parat t-test). Q




Tabell 2: Oversikt over effektresultat: Intrapatient-tidsskillnad till s&rslutning

Genomsnittlig intrapatient- Studier av subdermala Studie av grad 2a-
tidsskillnad till sarslutning sar pa givarstallet for brannskada
(95 procent epitelialisering) transplantation
(samlade)
N =217 N =57

Observatorsblindad
fotobeddmning (blindad
avl&sning), genomsnittlig
expertutvérdering

primdr blindad avlasning / -1,1 dagar (KI: -1,5, -0,7) -1,0 dagar (KI: -1,4, -
mycket konservativ berdkning | snabbare sarslutning med 0,6) snabbare g
(primart effektmatt for STSG- | Episalvan, p<0,00012 sarslutning med Q
studier) Episalvan, p<0,00012 \

2 Baserat pa 2-sidigt parat t-test

Intention-to-treat (ITT) dataset. ’b\\

en rigoros kvalitetskontroll for att sakerstélla blindning av observatérerna. Ett mycket stort antal fi fier
utesléts av denna anledning och lades inte fram fér den priméra blindade avlasningen pé grund iga
gelrester. Den sekundéra blindade avlasningen utférdes med alla fotografier framlagda for de lindade
observatorerna.

”Mycket konservativ berakning” innebar att den forsta observationen av sarslutning tog‘% tlden for
sarslutning. Tidsskillnaden till sarslutning sattes till 0 for fotoserier som bedémdes ”
utvarderingshara”. Om sérslutning inte sags i en fotoserie av sérhalvor, beriknad a intréffat en dag
efter det sista fotografiet i serien. /
”Mindre konservativ berakning” skiljer sig fran den "mycket konservativa
sarslutning inte ségs i en fotoserie av sarhalvor, beraknades den ha intraffat
senare (det genomsnittliga tidsintervallet mellan byten av sarforband i
KI: 95-procentigt konfidensintervall; MTWDC (mean time to wou
till byte av sarforband; N: antalet patienter i analyssetet; STSG %

“Primar” vs. "sekundar” blindad avlasning: | den priméra blindade avlasningsutvérderingen genomfbrF
19

mmen” i en aspekt: Om
en dag, utan cirka 3 dagar

sing change): genomsnittlig tid
ckness skin graft)

delhudstransplantat

Det primara effektmattet for grad 2a-brannsk pvningen var procentandelen
patienter med tidigare l&kning (minst 95 p epitelialisering) baserat pa blindade
fotoutvarderingar. Mediantiden till sarla var 7,3 dagar. Av patienterna som hade

en mellan-behandlingsskillnad i sér\l?g?wg (N=35) var procentandelen patienter som
uppvisade tidigare lakning (prima ktmatt) av deras Episalvan-behandlade sarhalva
(85,7 procent [95-procentigt KI’:‘& procent, 95,2 procent]) hégre dn de som uppvisade
tidigare lakning av deras standardbehandlade kontrollsarhalva (14,3 procent
[95-procentigt KI: 4,8 proc@, 30,3 procent]) (p < 0,0001, binomialt test).

| uppfoljningsheso
brannskadan bef

\§4 manader och 12 manader efter dagen for operationen eller
behandlade sarhalvorna vara lika hos de flesta patienter vad
géller pigmen , rodnad, textur och harvéxt pa regenererat epidermis. Hos en grupp
patienter u ade blindad fotoutvardering battre resultat for Episalvan-behandlade
sarhalyo fort med standardbehandling vad géller pigmentering, rodnad och textur
pa d»é‘g'are saromradena

Pe}ﬁrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in
studieresultat for Episalvan for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for
behandlingen av hudskador (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Episalvan gel administreras topikalt pa hudskador och uppvisar Ig absorption.
Uppgifter fran tre kliniska studier med sammanlagt 280 patienter visar att applicering av
Episalvan gel pa 6ppna sar inte ledde till nagra plasmanivaer av betulin som var hogre
an de naturliga bakgrundsnivaerna med ursprung t.ex. i naringskallor.

Eftersom inga biologiskt relevanta nivaer av betulin patraffades hos nagra patienter,
utfordes inga ytterligare studier relaterade till distribution, metabolism och eliminering.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter QQ
Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet, lokal tolerans . Q

och fototoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Upprepad dostoxicite.to\'\

och lokal tolerans har studerats i upp till 4 veckor. Langre toxicitetsstudier an 4 veck%’b

har inte utforts. Den aktiva substansen var inte genotoxisk i in vitro-analyser. . (

Studier av karcinogenicitet och utvecklings- och reproduktionstoxicitet har ipte utforts.

({0
X
.}OQ
6.1 Forteckning over hjalpamnen 81-

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Solrosolja, raffinerad. QO
6.2 Inkompatibiliteter <
\
* QQ
N
<
4 3r. . QK"

Efter att produkten dppnatsska den omedelbart anvandas och kasseras efter anvandning.

6.4 Sarskildafdx@r@sanvisningar

Forvaras vid hb@ °C.

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

6.5 Ftir@@ingstyp och innehall

Vit k rimerbar aluminiumtub, invéndigt lackerad med epoxifenolbeldggning, och
m?watningsmassa i vecket. Tuberna ar forslutna med ett manipuleringssékert
aluminiummembran och har ett vitt skruvlock av polypropen. Tuben &r férpackad i en
kartongask.

Forpackningsstorlek: 1 tub innehallande 23,4 g gel.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Amryt GmbH

Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Tyskland

Tfn +49 (0) 7233 9749 -0

Fax +49 (0) 7233 9749 - 210
E-post: info.de@amrytpharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING Q
EU/1/15/1069/001 é\Q\
0’&

2

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNAN

*

Datum for det forsta godkannandet: 14 januari 2016 KO
Datum for den senaste fornyelsen: . (

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN‘ Q’Q’

Detaljerad information om detta lakemedel finns pa Europei
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.euro :



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

BILAGAII Sl-,b

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FQ RISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS . Q

VILLKOR ELLER BEGRAN h@GAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING X

OVRIGA VILLKOR KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING /0

VILLKOR E% BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTI\G VANDNING AV LAKEMEDLET

2

10



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
TYSKLAND

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE Q
OCH ANVANDNING . Q
e\

Receptbelagt lakemedel. . \\(\
(o)

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR “O(

FORSALJINING
&
A\

o Periodiska sékerhetsrapporter . Q

Kraven for att 1amna in periodiska sakerhetsrapporter fo
forteckning dver referensdatum foér unionen (EURD-Ij som foreskrivs i
artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och eventuella,uppdateringar och som
offentliggjorts pa webbportalen for europeiska IQ edel.

lakemedel anges i den

Innehavaren av godkannandet for forsaljni ldmna in den forsta periodiska
sékerhetsrapporten for detta Iékemedel%@ 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKORELLER BEG&&NINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDN\ AV LAKEMEDLET

RS
(o)
. Riskhanterir§®|’

Innehavare odkénnandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga
idildnsaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den Gverenskomna
gsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i
o&@anandet for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna
%pdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pd begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

e nar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information
framkommit som kan leda till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-
riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for farmakovigilans eller
riskminimering) har natts.

11
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG och TUB

1. LAKEMEDLETS NAMN

Episalvan gel
bjorkbarksextrakt

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

O

1 g gel innehaller: 100 mg bjorkbarksextrakt (som torrt extrakt, raffinerat) fran Betul&}b\\

pendula/Betula pubescens, motsvarande 72—-88 mg betulin. (@

3.  FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN R |
KU

Hjélpamne: Solrosolja, raffinerad. 9

HO

Pl |

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK
N4

Gel QO
23,4
g QQ

Q
5. ADMINISTRERINGSSATT OGHPADMINISTRERINGSVAG
N

Kutan anvéndning. &
Lé&s bipacksedeln fore anvandni-r@
Endast for engangsbruk. Kgs*ras efter anvandning.

( V3
6. SARSKILDAARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
UTOM S CH RACKHALL FOR BARN

X
\;
Forvaras @n- och rackhall for barn.
A

| 7.\, OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

14



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

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

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn

Tyskland
12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING O
N 4
EU/1/15/1069/001 <O
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER X &\ |
Lot N I,b
14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIYNING
Receptbelagt lakemedel. é
\‘ 'Q
| 15, BRUKSANVISNING A |
</
\Q
| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
’0‘
Episalvan gel é};
O
17.  UNIK TITETSBETECKNING - TVADIMENSIONEL L
ST KOD

<
Tvédi@eksionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN

15
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Bipacksedel: Information till patienten

Episalvan gel
bjorkbarksextrakt

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven g
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. \Q

I denna bipacksedel finns information om féljande: o \\

1. Vad Episalvan &r och vad det anvands for 9’0

2. Vad du behover veta innan du anvander Episalvan RS (

3. Hur du anvander Episalvan KO

4. Eventuella biverkningar . (

5. Hur Episalvan ska forvaras KO

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar X,

1. Vad Episalvan ar och vad det anvands for \l_@

Episalvan gel &r ett véaxtbaserat lakemedel som innehall rt extrakt fran bjorkbark.

Det ges till vuxna for behandling av hudsar, exem{@as som foljd av grad 2a-
brannskador eller kirurgisk hudtransplantation. finns ingen erfarenhet av
anvandning av Episalvan vid behandling ay a sar, t.ex. diabetesfotsar eller

vendsa bensar. \fb

2. Vad du behéver veta inn{éﬁ anvander Episalvan

Anvand inte Episalvan @ﬁ

- om du ar aIIergiler; jorkbark eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (a@ vsnitt 6).

Varningar och f8rsiktighet

Tala med I4 ler sjukskoterska innan du anvénder Episalvan.

Episa,lv*gﬁehéller inte bjorkpollen, och kan darfér anvandas av personer med
bjb\rk/@l enallergi.

Sarinfektion ar en allvarlig komplikation som kan intraffa under lakningsprocessen.
Mojliga tecken pa en sarinfektion ar att gul eller gronaktig vatska (var) borjar komma
fran saret, eller att huden runt om saret blir rod, varm, svullen eller smartar alltmer.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar da det inte finns
tillracklig erfarenhet av anvéndningen av Episalvan hos dessa patienter.

Andra lakemedel och Episalvan

Kompletterande behandling kan behdvas om du har en infektion i saret.

17



Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan
tankas anvanda nagot annat lakemedel.

Inga studier har utforts for att faststalla om Episalvan kan paverka eller paverkas av
andra lakemedel. Men eftersom mangden Episalvan som tas upp i kroppen ar extremt
liten forvantas det inte att Episalvan kan paverka eller paverkas av andra lakemedel.

Inga uppgifter finns tillgangliga om majlig paverkan mellan Episalvan och andra
lakemedel som appliceras pa huden. Applicera inga andra produkter pa hudens
saromrade samtidigt som Episalvan appliceras.

Graviditet, amning och fertilitet
Inga studier har utforts om Episalvans effekter pa gravida kvinnor, men eftersom g
absorptionen av detta lakemedel i kroppen ar extremt Iag ar risken for det ofodda barnet \Q
forsumbar. Episalvan kan anvandas under graviditet. &’\Q

o)

Det &r inte kadnt om Episalvan passerar dver i brostmjolken, men eftersom absorptio
av detta lakemedel i kroppen &r minimal &r risken for barnet forsumbar. Episalvan i@
anvandas under amning, savida inte bréstomradet omfattas av behandlingen. K

Episalvans effekt pa fertiliteten har inte studerats, men eftersom absorp@av detta
lakemedel i kroppen &r extremt lag forvantas det inte ha nagon effekt pa din fertilitet.

Korformaga och anvéandning av maskiner ¢ Q
Korformaga och formaga att anvanda maskiner paverkas intg;iﬁta lakemedel.

3. Hur du anvander Episalvan Q

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens e jukskoterskans anvisningar. HOr
med ldkare eller sjukskoterska om du inte ka ig saker.

Administreringssatt \,b
e Vid behov ska saren rengé%@ed en lamplig antiseptisk 16sning innan
Episalvan appliceras. .
e Episalvan ska applice as¥a sarytan i ett cirka 1 mm tjockt lager och tackas med

ett sterilt sérf('jrbalﬁg
e Applicera gelen@e varje gang du byter sarférbandet, tills saret har lakt.

Anvéndningstid N\
Din lakare eller koterska kommer att berétta hur lange du bor anvanda gelen.

Episalvan s vandas tills saret har lakt eller som langst 4 veckor.
Det finns ingen erfarenhet av langvarig anvandning av Episalvan under langre tid an
4 ve

ONU anvant for stor mangd av Episalvan

Episalvan appliceras pa huden och absorptionen i kroppen ar minimal. Detta gor
overdoseringar mycket osannolika, ocksa vid applicering pa stora hudomraden och
under en langre tid.

Om du har glémt att anvéanda Episalvan

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Applicera Episalvan vid
nasta planerade sarférbandsbyte, och fortsatt med din normala rutin.
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Om du slutar att anvanda Episalvan

Episalvan ska anvéndas enligt din lakares eller sjukskoterskas rekommendationer. Sluta
inte anvanda det utan att forst radgora med lakare eller sjukskéterska. Tala med lakare
eller sjukskoterska om ditt sar inte visar nagra tecken pa att forbattras med tiden.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Tala om for din lakare om du far nagra biverkningar, inklusive de som anges nedan. QQ
De vanligast rapporterade biverkningarna ar féljande: . Q\
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 10 anvandare) o
- komplikationer under sarlakningsprocessen (9’0

- smartande hud N

- Klida ((O

Andra biverkningar &r bland annat f6ljande: O(
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 100 anvénq%a&

- sarinfektion . Q

- allergisk reaktion (6verkanslighet)

- hudirritation (dermatit) b\b.
O

- kliande utslag
- purpurférgat utslag Q

- smarta @

Rapportering av biverkningar Q

Om du far biverkningar, tala med lakare e.l.le@ koterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte némns‘ﬁq@na information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella gapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att
rapportera biverkningar kan du‘bi att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

N
5. Hur Episalvan ska‘@'varas

Forvara detta lake Rg'utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hb@ °C

Anvands f"(@géngsdatum som anges pa kartongen och tuben efter "Utg.dat.”
Utgéng&ﬂ_&met ar den sista dagen i angiven manad.

Da@rodukt ar endast avsedd for engangsbruk och ska anvandas omedelbart efter att
den Oppnats. Kassera tuben efter dess forsta anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r ett torrt extrakt fran bjorkbark.
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1 g gel innehaller: 100 mg extrakt (som torrt extrakt, raffinerat) fran bjorkbark fran
Betula pendula, Betula pubescens samt hybrider av bada arterna (motsvarande 0,5-1,0 g
bjorkbark), motsvarande 72—88 mg betulin.

Extraktionslosning: n-heptan.

Det andra innehallsamnet &r raffinerad solrosolja.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Episalvan ar en farglos till 14tt gulaktig, opalescent gel.

Episalvan gel &r forpackad i vita komprimerbara aluminiumtuber. Tuberna &r forslutna

med ett manipuleringssakert aluminiummembran och har ett vitt skruvlock av q
polypropen. Tuben &r férpackad i en kartongask. 6\0
Forpackningsstorlek: 1 tub med 23,4 g gel. ’}b\’\
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare KO

Amryt GmbH N (

Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn KO
Tyskland X

Tfn +49 (0) 72339749 -0 ;OQ

Fax +49 (0) 7233 9749 — 210
E-post: info.de@amrytpharma.com O
Denna bipacksedel andrades senast Q@

Ytterligare information om detta ldkem &Pfinns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats hitp: .ema.europa.eu.

\
. (\Q
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SKAL TILL YTTERLIGAREETT FORNYAT@BKANNANDE
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Skal till ytterligare ett fornyat godkannande

Baserat pa de uppgifter som gjorts tillgangliga sedan det forsta godkannandet for
forsaljning beviljades, anser CHMP att nytta-riskforhallandet for Episalvan ar fortsatt
gynnsamt men att sakerhetsprofilen ar begransad av féljande anledningar:

Det finns begransad sakerhetsinformation for Episalvan da exponeringen varit
begransad till féljd av 1akemedlets begréansade forséljning. Per DLP-tidpunkten (data
lock point) hade Episalvan endast marknadsforts i ett EU-medlemsland.

Episalvan har annu inte lanserats for kommersiell forsaljning eller marknadsforts i nagot
annat EU-medlemsland och darfor finns det for narvarande inga tillgngliga data efter

godkannandet for forséljning. Vidare har inga data om anvéndning till sarskilda Q
patientgrupper efter godkénnandet for forsaljning rapporterats eftersom inga icke- \Q
interventionella studier, inklusive marknadsundersékningar och registerstudier, har Q
utforts av Episalvan sedan godkannandet for forséljning beviljats. \

Baserat pa den begransade sakerhetsprofilen for Episalvan har CHMP darfor ko[n %
slutsatsen att innehavaren av godkannandet for forsaljning bor [&mna in ytterllgﬁ
ansokan om fornyat godkannande om 5 ér.
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