PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Filsuvez gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g gelu obsahuje 100 mg extraktu (ve forme suchého ¢isténého extraktu) z Betula pendula Roth,
Betula pubescens Ehrh. a kiizencti obou druhti, cortex (odpovida 0,5-1,0 g biezové kiiry), véetné 84—
95 mg triterpend vypoctenych jako soucet betulinu, kyseliny betulinové, erytrodiolu, lupeolu

a kyseliny oleanolové. Extrakéni rozpoustédlo: n-heptan

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Bezbarvy az slabé nazloutly, opalizujici, nevodny gel.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba ran v castecné tloustce klize spojenych s dystrofickou a junkéni bulézni epidermolyzou (EB)
u pacientti od 6 mésict veéku.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Déavkovani

Gel je tfeba aplikovat na povrch rany v tloust'ce pfiblizné 1 mm a ptekryt sterilnim neadhezivnim
obvazem na ranu nebo nanést na obvaz tak, aby byl v pfimém kontaktu s ranou. Gel se musi nanaset
v dostatecném mnozstvi. Nesmi se vtirat. Gel je tieba nanaset opakované pti kazdé vymeéne obvazu.
Maximélni celkova plocha oSetfené rany v klinickych studiich byla 5 300 cm? s medianem celkové
plochy rany 735 cm?. Pokud po pouZiti pipravku ptiznaky pietrvavaji nebo se zhorsuji nebo pokud
dojde ke komplikaci v rang, je tieba pied pokracovanim 1é¢by pacientliv stav podrobné klinicky
zhodnotit a poté pravidelné pfehodnocovat.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin nebo jater

U pacient s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyly s pfipravkem Filsuvez provedeny zadné studie.
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater se nepfedpoklada zadna uprava davky ani zvlastni
opatieni (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
Neni nutné tprava davkovani.

Pediatricka populace

Dévkovani u pediatrickych pacientti (od 6 mésicti véku) je stejné jako u dospélych. Bezpecnost

a ucinnost pripravku Filsuvez u déti mladSich 6 mésicti nebyly stanoveny. Nejsou dostupné Zadné
udaje.



Zptsob podani

Pouze kozni podani.

Filsuvez se nanasi na ocisténé rany. Tento 1éCivy piipravek neni urcen k oftalmologickému pouziti
a nesmi byt nanasen na sliznice.

Jedna tuba je ur¢ena pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti je nutné tubu zlikvidovat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivita

U pacientl lécenych ptipravkem Filsuvez se vyskytla hypersenzitivita (viz bod 4.8). Pokud se objevi
znamky a ptiznaky lokalni nebo systémové hypersenzitivity, je tieba ptipravek Filsuvez okamzité
vysadit a zahajit vhodnou 1é¢bu.

Infekce rany
Gel je sterilni. AvS§ak infekce rany je vyznamnou a zavaznou komplikaci, ktera se miize béhem hojeni
rany vyskytnout. V piipad¢ infekce se doporucuje 1écbu prerusit. Mize byt nutna dalsi obvykla 1écba

(viz bod 4.5). Po odeznéni infekce je mozné v 1é¢bé pokracovat.

Spinocelularni karcinom kuze a dal$i kozni malignity

U pacientt s dystrofickou EB (DEB) a junkéni EB (JEB) muiZe byt zvySené riziko vzniku
spinocelularniho karcinomu kiize. PiestoZe dosud nebylo v souvislosti s pfipravkem Filsuvez
zaznamenano zvySené riziko koznich malignit, teoretické zvysené riziko koznich malignit

v souvislosti s pouzivanim piipravku Filsuvez nelze vyloucit. V pfipad¢ diagnozy spinocelularniho
karcinomu kiize nebo jinych koznich malignit je tfeba 1éCbu postizené oblasti prerusit.

Pouziti u dominantni dystrofické EB (DDEB) a junk¢ni EB (JEB)

Mnozstvi klinickych idaji o pouZiti u pacientd s DDEB a JEB je omezené (viz bod 5.1). Je tfeba
pravideln¢ vyhodnocovat stav pacienta, aby bylo mozné posoudit piinos pokracujici 1écby.

Alergie na pyl biizy

Pripravek Filsuvez je pro osoby alergické na pyl biizy bezpecny, protoze v 1é¢ivém piipravku nejsou
tyto alergeny pritomny.

Nahodné zasaZeni o¢i

V piipadé zasazeni o¢i je tfeba piipravek odstranit vyplachovanim oka.
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei. Vzhledem k tomu, Ze systémovéa expozice hlavni slozce
betulinu po kozni aplikaci je zanedbatelna, neoekava se zadna interakce se systémovou lé¢bou.
Interakce s lokalnimi piipravky nebyly v klinickych studiich zkoumany. Jiné lokalni pfipravky se
nemaji soucasné s piipravkem Filsuvez pouZzivat, ale maji se pouzivat podle klinické potfeby postupné
nebo stiidave.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani ptipravku Filsuvez téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity
na zvitratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Systémova expozice

pripravku Filsuvez je zanedbatelna, a proto se zadné ucinky na téhotenstvi neocekavaji. Pripravek
Filsuvez Ize v téhotenstvi podavat.

Kojeni

Neni znamo, zda se extrakt z bfezové kiiry/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka.
Systémova expozice piipravku Filsuvez je u kojici matky zanedbatelnd, a proto nejsou ocekavany
zadné ucinky na kojeného novorozence/dité. Piipravek Filsuvez lze v obdobi kojeni podavat, pokud
neni oSetfovana oblast prsou.

Fertilita

U samcti a samic potkanti, kterym byl podavan extrakt z biezové kiiry, nebyly pozorovany zadné
nepiiznivé ucinky na fertilitu. Systémova expozice je zanedbatelna, a proto se Zadné ucinky na fertilitu
u lidi neocekavaji.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Filsuvez nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi t€inky byly komplikace v rané (u 11,6 % pacientii s EB a

2,9 % pacientl s jinymi ranami v ¢astecné tloust'ce ktize (PTW)), reakce v misté aplikace (u 5,8 %
pacientli s EB), infekce v rané¢ (u 4,0 % pacientd s EB), pruritus (u 3,1 % pacientti s EB a 1,3 %
pacientt s jinymi PTW), bolest kiize (u 2,5 % pacientt s jinymi PTW) a hypersenzitivni reakce

(u 1,3 % pacientd s EB). Mezi reakcemi hlaSenymi u pacientl s EB a u pacientl s jinymi PTW nebyly
zadné klinicky vyznamné rozdily.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

V nasledujici tabulce jsou nezadouci u¢inky uvedeny podle tfidy organii systému MedDRA
a preferovaného terminu. V kazdé kategorii frekvence jsou nezadouci U¢inky sefazeny podle klesajici
z&vaznosti.

Frekvence nezadoucich ucinku je definovana takto: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté > 1/100 az < 1/10),
méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni

znamo (z dostupnych udajt nelze urdit).

V tabulce 1 jsou uvedeny vSechny nezadouci G¢inky hlasené v klinickych studiich.



Tabulka 1: NeZddouci u¢inky

Trida organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté
systému
Infekce a infestace Infekce rany
Poruchy imunitniho Hypersenzitivni
systému reakce*
Poruchy ktize Komplikace hojeni Pruritus
a podkozni tkan¢ rany*
Dermatitida®
Pruriticka vyrazka®
Purpura®
Celkové poruchy Reakce v misté Bolest”
a reakce v misté aplikace
aplikace (napf. bolest v miste
aplikace a pruritus
v mist¢ aplikace).
Poranéni, otravy Komplikace hojeni Sekrece z rany
a proceduralni rany**
komplikace

* Viz Popis vybranych nezadoucich ucinku.
#Nezadouci ucinky pozorované ve studiich u pacientii s popaleninami stupné 2a nebo s koznimi $tépy
s délenou tloustkou.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hypersenzitivita

Béhem klinickych studii u pacientl s EB byly pozorovany casté piipady reakci podobné
hypersenzitivité. K témto reakcim patfi vyrazka, koptivka a ekzém, které byly u 1,3 % pacientll mirné
au 0,4 % pacient zavazné. Konkrétni doporuceni viz bod 4.4.

Reakce v misté aplikace
Mirné nebo stfedn¢ zavazné reakce v misté aplikace jsou bézné a zahrnuji bolest v misté aplikace
a svédéni v misté aplikace.

Komplikace hojeni rany
Ve studiich s pacienty s EB zahrnovaly komplikace hojeni rany rizné druhy lokalnich komplikaci,
napf. zvétSeni rany, opétovné otevieni rany, bolestivost rany nebo krvaceni rany.

Ve studiich u pacientii s popaleninami nebo s koznimi §t€py s délenou tloustkou zahrnovaly
komplikace hojeni rany rizné druhy lokalnich komplikaci, napt. postproceduralni komplikace,

nekrézu rany, sekreci z rany, zhorSené hojeni nebo zanét rany.

Pediatricka populace

70 % (n = 156) pacienti randomizovanych do pivotni studie (viz bod 5.1) bylo mladsich 18 let

s medianem veku 12 let. 8 % (n = 17) pacientli bylo mladsich 4 let a 2 pacienti byli mladsi 1 roku.
Nezadouci ucinky pozorované u celkové populace byly obdobné t€m, které byly hlaseny u pediatrické
populace.

HlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.



4.9 Predavkovani

Predavkovani ptipravkem Filsuvez je nepravdépodobné. Pti kazdodennim pouZzivani maximalniho
mnozstvi 69 g po dobu delsi nez 90 dnti nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.

Nebyly ziskany zadné udaje ohledné ti¢inku nahodného poziti ptipravku Filsuvez. Dalsi 1é¢ba ma
probihat podle klinické indikace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Piipravky pro 1é¢bu ran a viedu, jina 1é¢iva podporujici tvorbu jizev;
ATC kéd: DO3AX13.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické 0¢inky

Bunééné kultivacni testy s lidskymi primarnimi keratinocyty a fibroblasty a ex vivo studie s praseci
ktzi prokazuji, ze extrakt, véetné hlavni slozky betulinu, moduluje zanétlivé mediatory a je spojen

s aktivaci intracelularnich drah, o nichz je znamo, ze se podileji na diferenciaci a migraci keratinocytu,
hojeni a uzavirani ran.

Presny mechanismus u¢inku piipravku Filsuvez pfi hojeni ran neni znam.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Uginnost a bezpeénost piipravku Filsuvez pii 16¢bé ran s ¢asteénou tloustkou spojenych s dédi¢nou
EB byly hodnoceny v hlavni globalni randomizované dvojité zaslepené kontrolované studii faze 3

u dospélych a déti (studie BEB-13; EASE). Pacienti s DEB a JEB byli randomizovani v poméru 1:1

a dostavali ptipravek Filsuvez (n = 109), nebo zaslepeny kontrolni gel (obsahujici ¢istény
slunec¢nicovy olej, veeli vosk, zluty a karnaubsky vosk) (n = 114) a byli pouceni, aby si hodnoceny
pripravek aplikovali ve vrstve piiblizné 1 mm na vSechny rany pii kazdé vyméné obvazu (kazdé 1 az 4
dny) po dobu 90 dnti. Pti randomizaci byla zkousejicim pro vyhodnoceni primarniho cilového
parametru G¢innosti vybrana jedna rana jako cilova. Cilova rana byla definovana jako rana s ¢astecnou
tloustkou o povrchové plose 1050 cm?, piitomna 21 dnti az 9 mésicli ped vstupnimi vySetfenimi.
Primarnim cilovym parametrem byl podil pacientl s prvnim uplnym uzavienim cilové rany do 45. dne
béhem 90denni dvojité zaslepené faze studie. Po skonceni dvojité zaslepené faze ptesli pacienti do
24mesicni oteviené faze studie, béhem niz byly pfipravkem Filsuvez oSetfovany vSechny rany.

Median véku u 223 randomizovanych pacientd byl 12 let (rozmezi: 6 mésict az 81 let), 70 % jich bylo
mladsich 18 let a 8 % pacientti bylo mladsich 4 let. 60 % randomizovanych pacientii byli muzi.

Z téchto 223 pacientti mélo 195 DEB, z toho 175 pacientti mélo recidivujici DEB (RDEB) a 20
dominantni DEB (DDEB), celkem 26 pacientii mélo JEB. Ve dvojité zaslepené fazi si vétsina pacientl
hodnoceny pripravek aplikovala na vSechny rany bud’ denné, nebo jednou za dva dny (70 az 78 %).

U cernosskych a asijskych pacientt jsou k dispozici jen omezené udaje.

Vysledky, véetné primarniho cilového parametru, jsou uvedeny v tabulce 2.



Tabulka 2: Vysledky ucinnosti (studie BEB-13; 90denni dvojité zaslepena faze, kompletni
analyticky soubor)

Parametr ucinnosti Filsuvez Kontrolni gel Hodnota p
n=109 n=114
Podil pacientii s prvnim uplnym
uzavicenim cilové rany do 45 dni 41,3 % 28.9 % 0,013
Podle podtypu EB

RDEB (n=175) 44,0 % 26,2 % 0,008
DDEB (n = 20) 50,0 % 50,0 % 0,844
JEB (n =26) 18,2 % 26,7 % 0,522

Podil pacienti s prvnim dplnym

uzavienim cilové rany do 90 dnu* 50,5 % 43,9 % 0,296

* Klicovy sekundarni cilovy parametr

Median denniho rozmezi expozice pro vSechny pacienty ve dvojité zaslepené i oteviené fazi spolecné
je uveden v tabulce 3. Median délky 1éCby ptipravkem Filsuvez u vSech pacientl ve dvojité zaslepené
i oteviené fazi je 733 dnd s maximem 931 dnt.

Tabulka 3: Median denniho a kumulativniho rozmezi expozice a poctu tub pouzitych mési¢né
ve dvojité zaslepené i oteviené fazi spolecné — vSichni pacienti a pacienti podle
vékové kategorie.

VSichni 0 let az 4 roky az 12 az > 18 let
pacienti <4 roky <12 let <18 let
Median denniho 10 15 10 10 9
rozmezi expozice
(pocet grami za den)
Median 6117 8 240 7 660 5769 3 467
kumulativniho
rozmezi expozice
(v gramech)
Median poctu tub 19 24 17 20 19
pouzitych mési¢né

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova expozice hlavni slozce betulinu byla hodnocena na zacatku studie BEB-13 a pravidelné
v jejim prubéhu bioanalytickou metodou suché krevni kapky. Koncentrace betulinu v Zilni krvi byla
u velké vétSiny subjektd pod hranici kvantifikace (10 ng/ml). U menSiny subjektii byly pozorovany
m¢éfitelné koncentrace betulinu v Zilni krvi, coZ naznacuje, Ze dochazi k minimalni absorpci lokalné
podavaného betulinu. Tyto koncentrace ve venozni krvi, nepresahujici 207 ng/ml, byly podobné

koncentracim, pozorovanym pii poziti potravin obsahujicich betulin.

Distribuce

Vazba betulinu na plazmatické proteiny je > 99,9 %.

Metabolismus

Metabolismus betulinu in vitro byl hodnocen v suspenzi lidskych hepatocytt, v niz bylo 99 % betulinu
zcela metabolizovano béhem péti hodin. Nejhojnéji se vyskytujici metabolit in vitro vznikal oxidaci,
methylaci a sulfataci. Dalsi tfi metabolity vznikly sulfataci nebo glukuronidaci. Pfedpoklada se, ze

v celkovém jaternim metabolismu betulinu hraji pfevaznou roli jiné nez CYP enzymatické cesty

(75 %), zatimco cesty zprostiedkované CYP (25 %) jsou tizeny piedevsim izoenzymem CYP3A4/5.




Betulin vykazoval piimou inhibici CYP2C8 (testovany substrat amodiakin) a CYP3A (testované
substraty testosteron a midazolam) s hodnotami ICsy 0,60 pM (266 ng/ml), 0,17 uM (75 ng/ml)

a 0,62 uM (275 ng/ml) v lidském hepatocytu. Krom¢ toho betulin zptsoboval velmi mirnou
(2,7nasobnou) indukci mRNA CYP3A4. Nicmén¢ vzhledem k zanedbatelné systémové expozici se
neocCekava zadna interakce se systémovou lécbou.

Eliminace

Nebyly provedeny zadné studie eliminace in vivo.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukéni a vyvojové toxicity a fototoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro cloveka.

Po 4tydenni lokalni [é¢bé piipravkem Filsuvez gel bylo u miniprasat pozorovano nékolik reakci

v misté podani, véetné zanétlivych ucinkl, lymfo-histiocytarni infiltrace zanétlivych bunék

a hyperplazie epitelu. Po 9mésicni kozni 1é€be€ byla u miniprasat pozorovana epidermalni hyperplazie,
ortokeratotickd hyperkeratoza, dermalni lymfocytarni a/nebo neutrofilni infiltrace a u n¢kterych zvirat
pustuly ve stratum corneum.

Studie genotoxicity in vitro byly negativni. Dalsi studie genotoxixity nebo karcinogenity nebyly
provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény sluneénicovy olej

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

Po otevieni musi byt ptipravek okamzité pouZit a po pouziti zlikvidovan.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila vytlaGovaci hlinikova tuba, uvniti potazena epoxido-fenolickym natérem, s tésnici hmotou

v ohybu. Tuba je uzaviena hlinikovou membranou garantujici neporusenost obalu, a je opatfena bilym

polypropylenovym Sroubovacim uzavérem. Tuba je balena do krabicky.

Velikosti baleni:
1,10 230 tubs 23,4 g gelu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvla§tni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
Filsuvez gel, tuba 23,4 g

EU/1/22/1652/002

EU/1/22/1652/004

EU/1/22/1652/005

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. ¢ervna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.




PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
e  Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenc¢nich
dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU

e  Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance, podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Filsuvez gel
extrakt z bfezové kiiry

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

wrv W

Jeden g gelu obsahuje: 100 mg extraktu z bfezové kury (ve forme suchého ¢isténého extraktu) z Betula
pendula/Betula pubescens (odpovidajici 0,5-1,0 g bfezové kliry), véetné 84—95 mg triterpent.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: ¢istény sluneénicovy olej

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

234 ¢
1 tuba
10 tub
30 tub

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italie

12. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/22/1652/002 tuba 23,4 g — 1 tuba
EU/1/22/1652/004 tuba 23,4 g — 10 tub
EU/1/22/1652/005 tuba 23,4 g — 30 tub

13. CIiSLO SARZE

v

C. Sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

filsuvez

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem uveden.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

15



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Filsuvez gel
extrakt z bfezové kiiry

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

wrv W

Jeden g gelu obsahuje: 100 mg extraktu z biezové ktiry (ve forme suchého cisténého extraktu )
z Betula pendula/Betula pubescens.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: ¢istény sluneénicovy olej

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
234 ¢

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
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10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A
43122 Parma

Italie

12.

REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/22/1652/002
EU/1/22/1652/004
EU/1/22/1652/005

13.

CISLO SARZE

v

C. Sarze

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Filsuvez gel
exktrakt z biezové kiry

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Filsuvez a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Filsuvez pouzivat
Jak se ptipravek Filsuvez pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Filsuvez uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Filsuvez a k ¢emu se pouZiva
Filsuvez gel je rostlinny 1€¢ivy piipravek, ktery obsahuje suchy extrakt z bfezové kiry.

Pouziva se k 1é€bé ran u dospélych a déti (od 6 mésici veku) s typem onemocnéni ,,buldzni
epidermolyza® (EB) zvanym ,,dystrofickd” (DEB) nebo ,,junkéni (JEB). Jedné se o stav, kdy se vnéjsi
vrstva kiize odd€luje od vnitini, coz zptisobuje, Ze je kiize velmi kiehka a tvofi se rany.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Filsuvez pouZivat

NepouZivejte pripravek Filsuvez
- jestlize jste alergicky(4) na bfezovou ktiru nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Filsuvez se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud se u Vés objevi alergicka reakce, okamzité prestaiite piipravek Filsuvez pouZzivat a vyhledejte
svého Iékate nebo zdravotni sestru. Alergicka reakce se maze projevit t€émito znamkami:
o svédéni, otok a zarudnuti kize, které je silnéj$i v oblasti, kde byl 1€k aplikovan.

Zavaznou komplikaci, ktera se mize vyskytnout béhem hojeni rany, je infekce rany. Mozné zndmky
infekce rany jsou:

. zluta nebo nazelenala tekutina (hnis) vytékajici z rany,

° cervena, tepla, otekla nebo stale vice bolestiva ktize v okoli rany.

Pokud se rana zaniti, mtize byt nutné piestat pouZivat pripravek Filsuvez a miize byt nutna jina
lécba. Lékar nebo zdravotni sestra Vam sdéli, zda bude mozné v 1é€bé ptipravkem Filsuvez po
odeznéni infekce pokracovat.

U lidi s EB je vyssi pravdépodobnost vzniku zhoubného onemocnéni kiize oznacovaného jako
spinocelularni karcinom. Pokud Vam bude béhem pouzivani ptipravku Filsuvez diagnostikovano

19



zhoubné onemocnéni kiize, budete se muset poradit se svym 1ékafem nebo zdravotni sestrou a na
postiZzenou cast klize prestat pripravek Filsuvez pouzivat.

Ptipravek Filsuvez neobsahuje pyl btizy, takze ho mohou pouZivat i lidé s alergii na pyl bfizy.

Déavejte pozor, aby se Vam pripravek Filsuvez nedostal do o¢i. Pokud k tomu dojde, diikladné si o¢i
vyplachnéte Cistou vodou. V ptipadé€ pietrvavajicich potizi se obrat'te na svého 1ékate nebo zdravotni
sestru.

Déti
Nepouzivejte tento pfipravek u déti mladsich 6 mésict.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Filsuvez
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou k dispozici zadné informace o tom, jak by ptipravek Filsuvez mohl reagovat s jinymi léky
pouzivanymi na kizi, uzivanymi usty nebo podavanymi injekéné€. Na plochu rany nenanasejte
soucasn¢ s pripravkem Filsuvez jiné piipravky. Musite-1i pouzit vice neZ jeden piipravek, porad'te se
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nebyly provedeny Zadné studie o ucincich piipravku Filsuvez na téhotné zeny, ale vzhledem k tomu,
7e vstiebavani tohoto ptipravku do téla je velmi nizké, je riziko pro nenarozené dité zanedbatelné.
Pripravek Filsuvez lze v t€hotenstvi pouZzivat.

Neni znamo, zda se ptipravek Filsuvez dostava do lidského matefského mléka, ale vzhledem k tomu,
ze vstiebavani tohoto ptipravku do téla je velmi nizké, je riziko pro kojené dité zanedbatelné.

Pripravek Filsuvez lze béhem kojeni pouzivat, pokud neni osetfovana oblast prsou.

Vzhledem k tomu, Ze vstiebavani tohoto pfipravku do téla je velmi nizké, neocekava se, Ze by tento
ptipravek ovlivnil plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vase schopnost fidit a obsluhovat stroje nebude timto pfipravkem ovlivnéna.
3 Jak se pripravek Filsuvez pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zpusob podani
o Pied nanesenim pripravku Filsuvez vycistéte ranu.
o Ptipravek Filsuvez miiZzete pouzit dvéma zptisoby:

1. Naneseni pfimo na ranu
o Na ranu naneste silnou vrstvu (v tloust’ce piiblizné 1 mm) pfipravku Filsuvez (krok 1).
o Cistou rukou nebo rukou v rukavici rozetiete dostate¢né mnozstvi gelu a pokryjte
celou oblast rany (krok 2). Gel nevtirejte.
o Prekryjte ranu sterilnim neadhezivnim obvazem (krok 3).
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Krok 1 — Nanést

Krok 2 — Rozetfit Krok 3 — Prekryt
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2. Naneseni na sterilni neadhezivni obvaz

o Na obvaz naneste silnou vrstvu (v tloust'ce pfiblizné 1 mm) piipravku Filsuvez
(krok 1).

o Cistou rukou nebo rukou v rukavici rozetiete dostateéné mnozstvi gelu v misté, které
bude v pfimém kontaktu s ranou (krok 2).

o Prekryjte ranu obvazem (krok 3).

ok 1 — Nanést Krok 2 — Rozetrit

Krok 3 — Prekryt
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Gel nanasejte opakované pti kazdé vymeéné obvazu, dokud se rana nezahoji.

Ptipravek Filsuvez neni urcen pro vnitini pouziti. Vyvarujte se kontaktu s ocima, sty nebo
nosnimi dirkami. Pokud dojde k ndhodnému kontaktu, okamzité misto omyjte ¢istou vodou.

Tato tuba se sterilnim gelem je urcena na jedno pouziti. Po otevieni musi byt gel okamzité
pouzit a tuba vyhozena, i kdyz v ni jesté néjaky gel zistane. Pti kazdé vyméné obvazu je tfeba
pouzit novou tubu.

Délka pouzivani

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam tfeknou, jak dlouho mate ptipravek pouzivat. Pokud

ptiznaky po pouziti pietrvavaji nebo se zhorSuji nebo pokud se objevi komplikace v rané, obrat’te se na
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Jestlize jste pouZil(a) vice piipravku Filsuvez, neZ jste mél(a)

Ptipravek Filsuvez se nanasi na kuzi a do téla se vstiebava jen minimalné. Pfedavkovani je proto velmi
nepravdépodobné, a to i pii naneseni na velké plochy ktize a na delsi dobu.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Filsuvez
Ptipravek Filsuvez naneste na ranu pfi pfisti planované vymeéné obvazu a pokracujte jako obvykle.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Filsuvez
Pripravek Filsuvez ma byt pouzivan podle doporuceni 1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Neprestavejte ho pouZivat bez porady s 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

21



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to ihned svému
l1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
o komplikace hojeni rany (napf. napt. zvétSeni rany, opétovné otevieni rany nebo bolestivost
rany)

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

o Infekce rany

o alergicka reakce (ptecitlivélost)

o svédéni klize

o bolest a svédéni v mist¢ aplikace pripravku
o komplikace pfi hojeni ran

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
sekrece z rany

podrazdéni kize (dermatitida)

svédiva vyrazka

fialoveé zbarvend vyrazka

bolest

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mutzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Filsuvez uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Tuba se sterilnim gelem je urcena na jedno pouziti. Po otevieni musi byt gel okamzité pouzit a tuba
vyhozena, i v pfipadé, Ze v ni jesté néjaky gel zlstane. Pti kazdé vyméné obvazu je tfeba pouzit novou
tubu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6 Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Filsuvez obsahuje

Lécivou latkou je suchy extrakt z bfezové kury.
Jeden g gelu obsahuje: 100 mg extraktu (ve formé suchého cisténého extraktu) z Betula pendula Roth,
Betula pubescens Ehrh. a kiizencti obou druhti, cortex (odpovida 0,5-1,0 g biezové kiiry), véetné 84—

95 mg triterpentl vypoctenych jako soucet betulinu, kyseliny betulinové, erytrodiolu, lupeolu
a kyseliny oleanolové. Extrakéni rozpoustédlo: n-heptan

Dalsi slozkou je Cistény slune¢nicovy olej.

Jak pripravek Filsuvez vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Filsuvez je bezbarvy az slabé nazloutly, opalizujici, nevodny gel.

Filsuvez gel je balen do bilé vytlacovaci hlinikové tuby. Tuby jsou uzaviené hlinikovou membranou
garantujici neporusenost obalu, a jsou opatieny bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.

Tuba je balena do krabicky.

Velikosti baleni:
1,10 a30 tub s 23,4 g gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italie

Vyrobce

Amryt GmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.t.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00



Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

EAiLGoo

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espaiia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00
Croatia

Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Roménia

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com



Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.0.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

pv.global@exceedorphan.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na https://www.ema.europa.eu. Najdete tam také odkazy na dalsi
webové stranky o vzacnych onemocnénich a jejich 1écbé.
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