ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Filsuvez gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de gel contine 100 mg de extract (sub forma de extract uscat, rafinat) din Betula pendula Roth
(mesteacan argintiu), Betulapubescens Ehrh. (mesteacan pufos), precum si hibrizi ai ambelor specii,
cortex (echivalent cu 0,5-1,0 g scoartd de mesteacan), incluzand 84-95 mg triterpene calculate ca suma
dintre betulina, acid betulinic, eritrodiol, lupeol si acid oleanolic. Solvent de extractie: n-heptan.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Gel

Gel non-apos, opalescent, incolor pana la usor gélbui.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul plagilor cu grosime partiald asociate cu epidermoliza buloasa (EB) distrofica si
jonctionala la pacienti cu varsta de 6 luni si peste.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Gelul trebuie aplicat pe suprafata plagii, intr-un start cu o grosime de aproximativ 1 mm si trebuie
acoperit cu un pansament steril non-adeziv sau trebuie aplicat pe pansament, astfel incat gelul sa fie in
contact direct cu plaga. Gelul nu trebuie aplicat in cantitate mica. Nu trebuie masat ca sa intre in piele.
Gelul trebuie reaplicat la fiecare schimbare a pansamentului plagii. Suprafata totalda maxima a plagii
tratatd in studii clinice a fost 5 300 cm?, cu o suprafata totald mediana a plagii de 735 cm?. Daca
simptomele persistd sau se agraveaza dupa utilizare sau daca survin complicatii ale plagii, starea
pacientului trebuie evaluata clinic in intregime inainte de continuarea tratamentului, iar ulterior trebuie
reevaluata periodic.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala sau hepatica

Nu au fost efectuate studii cu Filsuvez la pacienti cu insuficienta renald sau hepaticad. Nu se
anticipeaza ajustarea dozei sau consideratii speciale la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica
(vezi pct. 5.2).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.

Copii si adolescenti
Dozele la pacienti copii si adolescenti (cu varsta de 6 luni si peste) sunt aceleasi ca la adulti. Siguranta
si eficacitatea Filsuvez la copii cu varsta sub 6 luni nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.



Mod de administrare

Exclusiv pentru administrare cutanata.

Filsuvez trebuie aplicat pe plagi curatate. Acest medicament nu este destinat administrarii oftalmice si
nu trebuie aplicat pe mucoase.

Fiecare tub este destinat unei singure utilizari. Tubul trebuie eliminat dupa utilizare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipersensibilitate

La pacientii tratati cu Filsuvez a aparut hipersensibilitate (vezi pct. 4.8). Daca apar semne si simptome
de hipersensibilitate locala sau sistemica, administrarea Filsuvez trebuie opritd imediat si trebuie initiat
tratament adecvat.

Infectie la nivelul plagii

Gelul este steril. Cu toate acestea, infectia la nivelul plagii este o complicatie importantd si grava care
poate aparea pe parcursul vindecarii plagii. In caz de infectie, se recomanda intreruperea tratamentului.
Poate fi necesarda administrarea tratamentului standard (vezi pct. 4.5). Tratamentul poate fi reinitiat
dupa remisia infectiei.

Carcinom cu celule scuamoase si alte patologii maligne la nivelul pielii

Pacientii cu EB distrofica (EBD) si EB jonctionald (EBJ) pot prezenta un risc crescut de aparitie a
carcinomului cu celule scuamoase. Desi pand in prezent nu exista un risc crescut de patologii maligne
la nivelul pielii asociate cu Filsuvez, nu se poate exclude un risc crescut teoretic de patologii maligne
la nivelul pielii asociat cu utilizarea Filsuvez. in caz de diagnostic de carcinom cu celule scuamoase
sau alte patologii maligne la nivelul pielii, tratamentul in zona afectata trebuie oprit.

Utilizare in EB distroficd dominanta (EBDD) si EB jonctionala (EBJ)

Cantitatea de date clinice provenite din utilizarea Filsuvez la pacienti cu EBDD si EBJ este limitata
(vezi pct. 5.1). Starea pacientului trebuie evaluata periodic pentru a se stabili beneficiul continuarii
tratamentului.

Alergie la polenul de mesteacan

Filsuvez poate fi utilizat in conditii de siguranta la persoanele cu alergie la polenul de mesteacan,
intrucat acesti alergeni nu sunt prezenti in acest medicament.

Expunere accidentald a ochilor

In caz de expunere a ochilor, medicamentul trebuie indepartat prin irigare oculara.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Intrucat expunerea sistemici la principala componenta,
betulind, dupa administrarea cutanatd este neglijabild, nu se anticipeaza interactiuni cu tratamentele
sistemice. Interactiunile cu medicamente topice nu au fost investigate in studii clinice. Alte
medicamente topice nu trebuie utilizate concomitent cu Filsuvez, ci consecutiv sau alternativ, in
functie de indicatiile clinice.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date provenite din utilizarea Filsuvez la femeile gravide. Studiile la animale nu au evidentiat
efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Nu se

anticipeaza aparitia de efecte 1n timpul sarcinii, deoarece expunerea sistemica la Filsuvez este
neglijabila. Filsuvez poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacé extractul din scoarta de mesteacan/metabolitii acestuia se excreta in laptele uman.
Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati, deoarece expunerea
sistemica la Filsuvez a femeilor care alapteaza este neglijabila. Filsuvez poate fi utilizat in timpul
alaptarii, cu exceptia cazului in care trebuie tratatd zona toracica.

Fertilitatea

Nu s-au observat efecte adverse asupra fertilitatii la masculii si femelele de sobolan cérora li s-a
administrat extract din scoartadde mesteacan. Nu se anticipeaza efecte asupra fertilitatii umane,
deoarece expunerea sistemica este neglijabila.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Filsuvez nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse observate cel mai frecvent au fost complicatii la nivelul plagii (la 11,6% dintre
pacientii cu EB si la 2,9% dintre pacientii cu alte leziuni cu grosime partiala (PTW)), reactie la locul
de aplicare (la 5,8% dintre pacientii cu EB), infectii la nivelul plagii (la 4,0% dintre pacientii cu EB),
prurit (la 3,1% dintre pacientii cu EB si la 1,3% dintre pacientii cu alte leziuni cu grosime partiald),
durere la nivelul pielii (la 2,5% dintre pacientii cu alte leziuni cu grosime partiald) si reactii de
hipersensibilitate (la 1,3% dintre pacientii cu EB). Nu au existat diferente relevante clinic la nivelul
reactiilor raportate la pacientii cu EB, comparativ cu pacientii cu alte leziuni cu grosime partiala.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

In tabelul urmaétor, reactiile adverse sunt prezentate in functie de clasificarea MedDRA pe aparate,
sisteme si organe si de termenul preferat. In cadrul fiecarei categorii de frecventa, reactiile adverse
sunt prezentate 1n ordinea descrescétoare a gravitatii.

Frecventa reactiilor adverse se defineste astfel: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10);
mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000), cu

frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Tabelul 1 prezinta toate reactiile adverse raportate in studiile clinice.



Tabelul 1: Reactii adverse

Clasificarea pe Foarte frecvente Frecvente Mai putin frecvente
aparate, sisteme si
organe
Infectii si infestari Infectii la nivelul plagii
Tulburari ale sistemului Reactii de
imunitar hipersensibilitate*
Afectiuni cutanate si ale | Complicatii la nivelul | Prurit
tesutului subcutanat plagii*
Dermatita®
Eruptie cutanata
pruriginoasa®
Purpura®
Tulburari generale si la Reactii la nivelul Durere®
nivelul locului de locului de
administrare administrare*
(de exemplu durere la
nivelul locului de
administrare si prurit la
nivelul locului de
administrare)
Leziuni, intoxicatii gi Complicatii la nivelul Secretie la nivelul
complicatii legate de plagii*? plagii
procedurile utilizate

* vezi Descrierea reactiilor adverse selectate
® reactii adverse observate in studiile efectuate la pacienti cu plagi asociate cu arsuri de gradul 2a sau
cu grefe de piele despicate

Descrierea reactiilor adverse selectate

Hipersensibilitate
In studiile clinice efectuate la pacienti cu EB au fost observate cazuri frecvente de reactii similare

dintre pacienti si severe la 0,4% dintre pacienti. Pentru recomandari specifice, vezi pct. 4.4.

Reactii la nivelul locului de administrare
Reactiile usoare sau moderate la nivelul locului de administrare sunt frecvente si includ durere la
nivelul locului de administrare si prurit la nivelul locului de administrare.

Complicatii la nivelul plagii

In studiile efectuate la pacienti cu EB, complicatiile la nivelul plagii au inclus diferite tipuri de
complicatii locale, cum ar fi cresterea dimensiunilor plagii, redeschiderea plagii, durere la nivelul
plagii si hemoragie la nivelul plagii.

In studiile efectuate la pacienti cu plagi asociate arsurilor sau grefelor de piele despicate, complicatiile
la nivelul plagii au inclus diferite tipuri de complicatii locale, cum ar fi complicatii ulterioare
procedurilor efectuate, necroza la nivelul plagii, secretie la nivelul plagii, intarziere a vindecarii sau
inflamatie la nivelul plagii.

Copii si adolescenti

70% (n=156) dintre pacientii randomizati in studiul pivot (vezi pct. 5.1) aveau varsta sub 18 ani, cu o

varstda mediand de 12 ani. 8% (n=17) dintre pacienti aveau vérsta sub 4 ani, iar 2 pacienti aveau varsta
sub 1 an. Reactiile adverse observate la populatia globala au fost similare celor observate la pacientii

copii si adolescenti.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradozajul cu Filsuvez este putin probabil. Nu au fost raportate cazuri de supradozaj atunci cand s-a
utilizat o cantitate maxima de 69 g zilnic, timp de peste 90 zile.

Nu au fost generate date pentru a stabili efectul ingerarii accidentale de Filsuvez. Abordarea
terapeutica ulterioara trebuie sa tina cont de indicatiile clinice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: preparate pentru tratamentul plagilor si ulceratiilor, alte cicatrizante; codul
ATC: DO3AX13.

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice

Analizele pe culturi celulare cu keratinocite si fibroblasti primare umane si studiile ex vivo efectuate cu
piele de origine porcina araté ca extractul, incluzand componenta principala - betulina, moduleaza
mediatorii inflamatorii si este asociat cu activarea cailor intracelulare cunoscute a fi implicate in
diferentierea keratinocitelor si migrare, vindecarea plagii si inchiderea acesteia.

Mecanismul de actiune exact al Filsuvez 1n vindecarea plagilor nu este cunoscut.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea si siguranta Filsuvez in tratamentul plagilor cu grosime partiald asociate cu EB ereditara
au fost evaluate in cadrul unui studiu pivot global de faza 3, randomizat, in regim dublu-orb, controlat,
efectuat la adulti, copii si adolescenti (Studiul BEB-13; EASE). Pacientii cu EBD si EBJ au fost
randomizati in raport de 1:1 pentru a li se administra in regim orb Filsuvez (n=109) sau un gel de
control (care consta din ulei rafinat de floarea-soarelui; ceard de albine, ceard galbena si de carnauba)
(n=114) si au fost instruiti sa isi aplice medicamentul de investigatie clinica intr-un strat cu grosimea
de aproximativ 1 mm pe toate plagile, la fiecare schimbare a pansamentului (la interval de 1-4 zile),
timp de 90 zile. La randomizare, o plagd a fost aleasa de investigator ca plaga tintd pentru evaluarea
criteriului final principal de eficacitate. Plaga tinté a fost definitd ca o plaga cu grosime partialad cu
suprafata de 10-50 cm?, prezentd cu 21 zile pana la 9 luni anterior selectarii. Criteriul final principal a
fost reprezentat de proportia de pacienti cu prima inchidere completa a plagii tintd pana in ziua 45 din
faza 1n regim dublu-orb (FDO) a studiului, cu durata de 90 zile. Dupa finalizarea FDO, pacientii au
intrat intr-o faza in regim deschis (FRD) a studiului, cu durata de 24 luni, pe parcursul careia toate
plagile au fost tratate cu Filsuvez.

La cei 223 pacienti randomizati, varsta mediand a fost 12 ani (interval: de la 6 luni la 81 ani), 70%
dintre acestia aveau varsta sub 18 ani si 8% dintre pacienti aveau véarsta sub 4 ani. 60% dintre pacientii
randomizati erau de sex masculin. Dintre acesti 223 pacienti, 195 aveau EBD, dintre care 175 pacienti
aveau EBD recesiva (EBDR), 20 aveau EBD dominanta (EBDD); in plus, au existat 26 pacienti cu
EBJ. In FDO, majoritatea pacientilor au aplicat tratamentul de studiu pe toate plagile zilnic sau la
interval de 2 zile (intre 70% si 78%). Sunt disponibile date limitate privind pacientii de rasé negroida
si asiatica.



Rezultatele, incluzand criteriul final principal, sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Rezultate privind eficacitatea (studiul BEB-13; faza in regim dublu-orb cu durata
de 90 zile, set complet de analizi)

Parametru de eficacitate Filsuvez Gel de control valoarea p
n=109 n=114

Proportia de pacienti cu prima

inchidere completa a plagii tinta in 41,3% 28,9% 0,013

45 zile

In functie de subtipul EB

EBDR (n=175) 44,0% 26,2% 0,008
EBDD (n=20) 50,0% 50,0% 0,844
EBJ (n=26) 18,2% 26,7% 0,522

Proportia de pacienti cu prima

inchidere completi a plagii tinta in 50,5% 43,9% 0,296

90 zile*

* Criteriu final secundar important

Anvergura zilnicd mediand a expunerii pentru toti pacientii din FDO si FRD combinate este prezentata
in Tabelul 3. Durata mediand a tratamentului cu Filsuvez pentru toti pacientii din FDO si FRD este de
733 zile, cu o duratd maxima de 931 zile.

Tabelul 3: Anvergura zilnica si cumulativd mediana a expunerii si numarul de tuburi utilizate
lunar pentru FDO si FRD combinate - toti pacientii si in functie de categoria de

varsti.
Toti 0-<4 ani 4-<12 ani 12-<18 ani >18 ani
pacientii
Anvergura zilnica 10 15 10 10 9

mediana a expunerii
(grame pe zi)

Anvergura 6117 8240 7 660 5769 3 467
cumulativa mediana
a expunerii (grame)

Numar median de 19 24 17 20 19
tuburi utilizate pe
luna

5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Expunerea sistemica la principala componenta, betulina, a fost evaluatd la momentul initial si periodic
in timpul BEB-13 utilizdnd o metoda bioanalitica cu picaturi de sange uscat. Concentratiile sanguine
venoase de betulina s-au situat sub limitele de cuantificare (10 ng/ml) la majoritatea subiectilor. La o
minoritate de subiecti au fost observate concentratii sanguine venoase masurabile de betulind, ceea ce
sugereaza ca exista o absorbtie minima de betulind, atunci cand este administrata topic. Aceste
concentratii sanguine venoase, care nu depasesc 207 ng/ml, au fost similare celor observate in cazul
ingerarii de alimente care contin betulina.

Distributie

Legarea betulinei de proteinele plasmatice se realizeaza in proportie de >99,9%.



Metabolizare

Metabolizarea betulinei in vitro a fost evaluata intr-o suspensie de hepatocite umane, un procent de
99% fiind metabolizat complet in cinci ore. Metabolitul cel mai pregnant in vitro s-a format prin
oxidare, metilare si sulfare. Alti trei metaboliti s-au format prin sulfare si glucuronoconjugare. Caile
enzimatice non-CYP se anticipeaza sa aiba rolul predominant in metabolizarea hepatica globala a
betulinei (75%), in timp ce cdile mediate de CYP (25%) sunt reprezentate in principal de izoenzima
CYP3AA4/5.

Betulina a manifestat o inhibare directa a CYP2CS (substratul de test amodiachind) si CYP3A
(substraturile de test testosteron si midazolam), cu valori ale Clso de 0,60 uM (266 ng/ml), 0,17 uM
(75 ng/ml), respectiv 0,62 uM (275 ng/ml) in hepatocitele umane. In plus, betulina a determinat o
inducere foarte usoara a ARNm aferent CYP3A4 (de 2,7 ori). Cu toate acestea, avand in vedere
expunerea sistemica neglijabild, nu se anticipeaza interactiuni cu tratamentele sistemice.

Eliminare

Nu au fost efectuate studii in vivo privind eliminarea.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, toxicitatea asupra functiei
de reproducere si dezvoltarii si fototoxicitatea.

Dupa un tratament topic de 4 saptamani cu Filsuvez gel, au fost observate mai multe reactii la nivelul
locului de administrare la porci miniaturali, incluzand efecte inflamatorii, infiltrare a celulelor
inflamatorii limfo-histiocitare si hiperplazie epiteliald. Dupa un tratament dermic cu durata de 9 luni
efectuat la porci miniaturali, la unele animale s-au observat hiperplazie epidermica, hiperkeratoza

ortokeratotic, infiltrare limfocitara si/sau neutrofilica dermica si pustule la nivelul stratului cornos.
Studiile de genotoxicitate in vitro au avut rezultate negative. Nu au fost efectuate alte studii privind
genotoxicitatea sau carcinogenitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei rafinat de floarea-soarelui.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.

Dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat si trebuie eliminat dupa utilizare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.



6.5 Natura si continutul ambalajului
Tub din aluminiu pliabil, de culoare alba, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, cu un compus de
sigilare in pliu. Tubul este Inchis cu 0 membrana din aluminiu cu desigilare vizibila si este prevazut cu

un capac cu filet din polipropilend, de culoare alba. Tubul este ambalat intr-o cutie.

Marimi de ambalaj:
1 tub, 10 si 30 tuburi cu 23,4 g de gel.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

8. NUM;&RUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Filsuvez gel, tub 23,4 g

EU/1/22/1652/002

EU/1/22/1652/004

EU/1/22/1652/005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21 iunie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https:/www.ema.europa.eu.




ANEXA IT

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

AmrytGmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
GERMANIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
e  Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la
articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia
publicatd pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE
A MEDICAMENTULUI

e  Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererca Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Filsuvez gel
extract din scoartd de mesteacén

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

1 g de gel contine: 100 mg extract din scoarta de mesteacan (sub forma de extract uscat, rafinat) din
Betula pendula/Betula pubescens (echivalent cu 0,5-1,0 g de scoartd de mesteacan), incluzand
84-95 mg triterpene.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipient: ulei rafinat de floarea-soarelui.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

234 ¢

1 tub

10 tuburi
30 tuburi

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul 1nainte de utilizare.
Pentru o singura utilizare. A se elimina dupa utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

43122 Parma

Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

filsuvez

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Filsuvez gel
extract din scoartd de mesteacén

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

1 g de gel contine: 100 mg extract din scoartd de mesteacan (sub forma de extract uscat, rafinat) din
Betula pendula/Betula pubescens.

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipient: ulei rafinat de floarea-soarelui.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
234 ¢

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Pentru o singura utilizare. A se elimina dupa utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

43122 Parma

Italia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Filsuvez gel
extract din scoartd de mesteacan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Filsuvez si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Filsuvez
Cum sa utilizati Filsuvez

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Filsuvez

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este Filsuvez si pentru ce se utilizeaza
Filsuvez gel este un medicament pe baza de plante care contine extract uscat din scoartd de mesteacan.

Se utilizeaza pentru tratarea plagilor la adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 6 luni si peste) care au
un tip de afectiune ,,epidermoliza buloasd” (EB) numita ,,distrofica” (EBD) sau ,,jonctionala” (EBJ).
Aceasta este o afectiune in care stratul exterior al pielii se separa de cel interior, ceea ce face ca pielea
sa fie foarte fragila si sa apara rani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Filsuvez

Nu utilizati Filsuvez
- daca sunteti alergic la scoartd de mesteacan sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Filsuvez, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Daca manifestati o reactie alergica, opriti imediat utilizarea Filsuvez si adresati-va medicului sau

asistentei medicale. Semnele unei reactii alergice includ:

o mancarimi, umflare si Inrosire a pielii, care sunt mai severe in zona in care a fost aplicat
medicamentul.

Infectia la nivelul plagii este o complicatie grava care poate surveni in timpul procesului de
vindecare. Semnele posibile ale unei infectii la nivelul plagii includ:

o un lichid galben sau verzui (puroi) care se scurge din plaga,

o piele rosie, calda, umflatd sau din ce in ce mai dureroasa in jurul plagii.

Daca aveti o infectie la nivelul plagii, este posibil s fie necesar sd opriti utilizarea Filsuvez si poate
fi necesar alt tratament. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va spune daca tratamentul
cu Filsuvez poate fi reluat dupa disparitia infectiei.
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Persoanele cu EB sunt mai predispuse la aparitia unui tip de cancer de piele numit ,,carcinom cu celule
scuamoase” (CCS). Daca sunteti diagnosticat cu un cancer de piele in timp ce utilizati Filsuvez,
trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra sau asistentei medicale si sa opriti utilizarea Filsuvez
pe portiunea respectiva de piele.

Filsuvez nu contine polen de mesteacan, prin urmare poate fi utilizat de persoane cu alergie la polenul
de mesteacan.

Evitati sa utilizati Filsuvez la nivelul ochilor. Dacé se Intdmpla acest lucru, clatiti-va bine ochii cu apa
curatd. Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca disconfortul persista.

Copii
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 6 luni.

Filsuvez impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Nu exista informatii privind modul in care Filsuvez ar putea interactiona cu alte medicamente aplicate
pe piele, luate pe cale orala sau injectate. Nu aplicati alte produse pe zona plagii in acelasi timp cu
Filsuvez. Daca trebuie sa utilizati mai multe produse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu au fost efectuate studii privind efectele Filsuvez la femeile gravide, dar, intrucét absorbtia acestui
medicament 1n corp este extrem de scazuta, riscul pentru copilul nenascut este neglijabil. Filsuvez
poate fi utilizat In timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca Filsuvez trece in laptele matern uman, dar, intrucat absorbtia acestui medicament
in corp este extrem de scazuta, riscul pentru copil este neglijabil. Filsuvez poate fi utilizat in timpul
alaptarii, exceptand cazul in care este tratatd zona pieptului.

Intrucét absorbtia acestui medicament in corp este extrem de scazutd, nu se anticipeaza ca acestasa
afecteze fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu va fi afectatd de acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Filsuvez

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul
sau asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala
daca nu sunteti sigur.

Moduri de administrare
. Curatati plaga inainte de a aplica Filsuvez.
J Puteti aplica Filsuvez in 2 moduri:
1. Aplicati direct pe plaga
o Aplicati un strat gros (cu grosimea de aproximativ 1 mm) de Filsuvez pe plaga
(Pasul 1).
o Intindeti toata cantitatea de gel si acoperiti intreaga suprafati a pligii cu ajutorul
mainii curate sau cu o manusa (Pasul 2). Nu masati gelul pentru a intra in piele.
o Acoperiti cu un pansament steril pentru plagi non-adeziv (Pasul 3).
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Pasul 1 - Aplicati

Pasul 2 - intindeti

Pasul 3 - Acoperiti
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2. Aplicati pe un pansament steril non-adeziv
o Aplicati un strat gros (cu grosimea de aproximativ 1 mm) de Filsuvez pe pansamentul
pentru plaga (Pasul 1).
Intindeti toatd cantitatea de gel pe suprafata care urmeaza sa intre in contact direct cu
plaga, cu ajutorul mainii curate sau cu o manusa (Pasul 2).
o Acoperiti plaga cu pansamentul (Pasul 3).
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Reaplicati gelul la fiecare schimbare a pansamentului, pana la vindecarea plagii.

Filsuvez nu este destinat administrarii interne. Evitati contactul cu ochii, gura sau nérile. In caz
de contact accidental, spalati imediat cu apa curata.

Acest tub de gel steril este destinat unei singure aplicari. Dupa deschidere, gelul trebuie utilizat
imediat, iar tubul trebuie aruncat, chiar daca a mai ramas o cantitate de gel. La fiecare
schimbare a pansamentului trebuie utilizat un tub nou.

Durata utilizarii

Medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicala va va spune cat timp trebuie sa utilizati
gelul. Daca simptomele persistd sau se agraveaza dupa utilizare sau daca apar complicatii la nivelul
plagii, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Daca utilizati mai mult Filsuvez decit trebuie

Filsuvez se aplica pe piele, iar absorbtia in corp este extrem de scdzutd. Din acest motiv, supradozajul
este foarte putin probabil, chiar dacd medicamentul este aplicat pe suprafete mari de piele si pentru o

perioada lunga.
Daca uitati sa utilizati Filsuvez

Aplicati Filsuvez la urmatoarea schimbare planificatd a pansamentului pldgii, continuand rutina
normala.

Daca incetati sa utilizati Filsuvez

Filsuvez trebuie utilizat conform recomandarilor medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale. Nu incetati sa il utilizati, fara a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra, cu
farmacistul sau cu asistenta medicala.
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Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
observati orice reactii adverse, inclusiv cele prezentate mai jos.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
o complicatii la nivelul plagii (de exemplu crestere a dimensiunii plagii, redeschidere a plagii,
durere la nivelul plagii)

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

o infectie la nivelul plagii

reactie alergica (hipersensibilitate)

mancarimi la nivelul pielii

durere si mancarimi 1n locul in care este aplicat medicamentul
complicatii asociate vindecarii plagii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
secretie la nivelul plagii

iritatie a pielii (dermatita)

eruptie pe piele, insotitd de mancarimi

eruptie pe piele, de culoare purpurie

durere

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Filsuvez

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe tub dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
Acest tub de gel steril este destinat unei singure utilizari. Dupa deschidere, gelul trebuie utilizat
imediat, iar tubul trebuie aruncat, chiar daca a mai ramas o cantitate de gel. Trebuie utilizat un tub nou

la fiecare schimbare a pansamentului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Filsuvez

Substanta activa este un extract uscat din scoartd de mesteacan.

1 g de gel contine: 100 mg extract (sub forma de extract uscat, rafinat) din speciile Betula pendula
Roth (mesteacén argintiu), Betula pubescens Ehrh. (mesteacdn pufos), precum si hibrizi ai ambelor
specii, cortex (echivalent cu 0,5-1,0 g scoartd de mesteacan), incluzand 84-95 mg triterpene calculate
ca suma dintre betulind, acid betulinic, eritrodiol, lupeol si acid oleanolic. Solvent de extractie:
n-heptan.

Cealaltd componenta este ulei rafinat de floarea-soarelui.

Cum arata Filsuvez si continutul ambalajului
Filsuvez este un gel opalescent, non-apos, incolor pana la usor galbui.

Filsuvez gel este ambalat 1n tuburi din aluminiu pliabile, de culoare alba. Tuburile sunt inchise cu o
membrand din aluminiu cu desigilare vizibild si sunt prevazute cu un capac cu filet din polipropilena,
de culoare alba.

Tubul este ambalat intr-o cutie.

Marimi de ambalaj:
1 tub, 10 si 30 tuburi cu 23,4 g de gel.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

Fabricantul

AmrytGmbH
Streiflingsweg 11

75223 Niefern-Oschelbronn
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv ExCEEd Orphan s.r.o.

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
ExCEEd Orphan s.r.o. Chiesi sa/nv

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Czech republic

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

ExCEEd Orphan s.r.o.

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.o.

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

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

EALGoo

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

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

24

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.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu. Existd, de asemenea, link-uri catre alte site-uri despre boli

rare si tratamente.
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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
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