W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

REGEN-D 60 mcg jel

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her 15 gramhk tiip icerisinde etkin madde olarak; 60 mcg/g
konsantrasyonda, rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen rekombinant insan Epidermal
Biiyiime Faktorii (EBF) aritilmis bulku bulunur. Rekombinant insan EBF, 53 amino asitten
olusan tek zincirli bir polipeptittir.

Yardimci maddeler: Sodyum metil paraben............ 1.8 mg
Sodyum propil paraben............ 0.2 mg
Mannitol (E421)..................... 50 mg
Gliserol........coovvviiiiniiin 0.025 ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal jel.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar
REGEN-D 60, deri naklinde donér bdlgenin iyilesmesinde ve yalnizca 1. ve 2. derece
yaniklarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig siiresi:

Yara / yanik bolgesi temizlendikten sonra, jel tiim bolgeyi kapsayacak sekilde gilinde iki
defa ve ince bir tabaka halinde siiriiliir. Regen-D 60 dozu, hekim tarafindan tavsiye edilen
sekilde; her bir hastanin yara veya yanik alaninin biiytikliigline baglidir.

Uygulama sekli:
Jel olarak tedarik edilen REGEN-D 60, steril pamuklu ¢ubuk ile hasarli kisma esit bir sekilde
giinde 2 defa, yara veya yanik iyilesene kadar stiriilmelidir (topikal uygulama).
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Her bir tiip, her bir hastanin kullanimi i¢indir.

Yara veya yanik alaniyla direkt temastan kaginmak i¢in gerekli dnlemler alinmalidir.

Hasta ilac1 uygulamadan Once, yara veya yanik alaniin temiz oldugundan emin olmalidir.
Bunun i¢in, her giin yara/yanik alani hafif sabunlu veya tuzlu suyla yikanabilir ve yara/yanik
alani temiz, kuru sarg ile sarilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
REGEN-D 60’1mn bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimina iligkin veri
mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
REGEN-D 60’1n ¢ocuklarda kullanimina iligkin veri mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
REGEN-D 60’1n yaslilarda kullanimina iliskin veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

REGEN-D 60, rekombinant insan epidermal biiylime faktorii aritilmig bulkuna veya tirliniin
bilesenlerinden herhangi birine karsi agir1 hassasiyeti olan kisilerde kontrendikedir. REGEN-
D 60, immiinosupresif veya immiinostimiilan tedavi alan kisilerde kullanilmamalidir.

Gebelerde ve immiin sistemi baskilanmis kimselerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uygulamayr yapan saglik personeli tarafindan hastanin hipersensitivite durumunun
sorgulanmasi Onerilir.

REGEN-D 60 ile tedavi en fazla 2-3 haftaya kadar siirdiiriilmelidir. Tedavinin devami
doktorun takdirine baglidir.

REGEN-D 60 sodyum, mannitol ve gliserol ihtiva eder. Ancak, kullanim yolu nedeniyle
uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
REGEN-D 60 genel olarak diger eszamanli kullanilan ilaglar ile birlikte uygulanabilir.

REGEN-D 60 diger biiyiime faktorii i¢eren ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi

REGEN-D 60 gebelerde kontrendikedir.

REGEN-D 60’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

REGEN-D 60 gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

REGEN-D 60’1in anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da REGEN-D 60 tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina
/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydas1 ve REGEN-D 60 tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:
REGEN-D 60’1n lireme yetenegi ve fertilite lizerine etkileri degerlendirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
REGEN-D 60 topikal olarak uygulandigindan, arag ve makine kullanim yetenegi {izerine
etkiler beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler
Faz III klinik c¢alismalart ve Faz IV pazarlama sonrasi gozetim caligmalari sonucunda
gozlenen advers etkileri aciklayan tablo asagida verilmistir.

Calismamin Adi Hasta Sayis1 | Gozlenen Advers Etki(ler)
Faz 111 Calismasi n= 57
Tedavi (Rekombinant i EBF
edavi (Rekombinant insan ) n=29 e 1 deri iritasyonu
Grubu
e 1 deri iritasyonu
Plasebo Grubu n=28 e | dokiintii
e 3agn
Faz IV Calhismasi n=135 Herhangi bir advers etki gozlenmemistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
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Deri ve derialti doku hastahiklar:
Bilinmiyor: Deri tahrisi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Doz agim1 bilgisi yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Derideki yara ve iilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC Kodu: DO3AX

Klinik ¢aligmalar; deri nakli donér yaralarinda REGEN-D 60 uygulanmasinin, normalde 16
glin olan 1yilesme siiresiyle karsilagtirildiginda, iyilesme siiresini ortalama 7 giine
diisiirdiigiinii géstermektedir.

Benzer sekilde; yaniklarda REGEN-D 60 uygulanmasinin, genelde 20 giin olan iyilesme
stiresiyle karsilagtirildiginda, iyilesme siiresinde ortalama 9 giinlik bir azalma oldugunu
gostermektedir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Rekombinant insan epidermal biiylime faktorii aritilmis bulku, topikal uygulandigindan
farmakokinetik veri bulunmamaktadir.

Emilim:
Veri yoktur.

Dagilim:
Veri yoktur.

Bivyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Veri yoktur.
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Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3.Klinik dncesi giivenlik verileri
Hayvan toksisite c¢alismalar1 REGEN-D (rekombinant insan epidermal biiylime faktorii
aritilmis bulku) icin herhangi bir spesifik toksik potansiyel ortaya koymamaktadir.

Deney hayvanlarinda yapilan deri ve okiiler iritasyon c¢alismalari, REGEN-D’nin
(rekombinant insan epidermal biiylime faktorii aritilmig bulku) deri, konjonktiva veya goziin
herhangi bir kisminda irritatif etkisinin olmadigini1 gostermistir.

Deney hayvanlarinda yapilan Bacterial Reverse Mutation calismasinda REGEN-D’nin
(rekombinant insan epidermal biiylime faktorii aritilmig bulku) gen mutasyonunu
indiiklemedigi gozlenmistir.

Karsinojenite ¢alismast bulunmamaktadir.

Tavsanlarda yapilan 7 giinliik akut toksisite caligmalar1 sonucunda; ¢alisma grubunda fokal
renal inflamasyon daha sik goriilmiistiir. Tavsanlarda yapilan 15 giinliik subakut toksisite
caligmalar1 sonucunda ise, tiim doz seviyelerinde ¢alisma grubunda yama tarzinda
inflamasyon ve fokal hepatositik nekroz daha sik goriilmiistiir. Bu ¢alismalarin sonucunda;
kontrol grubu ile karsilastirildiginda tedavi grubundaki tavsanlarda, rekombinant insan
Epidermal Biiylime Faktorii (EBF) aritilmig bulkunun fokal inflamasyon ve hafif hepatositik
nekroz olusturdugu gézlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum metil paraben

Sodyum propil paraben

Karbopol ultrez

Mannitol (E421)

L-lizin hidrokloriir

Gliserol

Trietanolamin (pH ayarlayici)

6.2. Gecimsizlikler
REGEN-D 60 lokal ve topikal uygulandigindan, herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

REGEN-D 60’1, 2°C ile 8°C arasinda (buzdolabinda), saklaymmiz. REGEN-D 60’1
dondurmayiniz. Serin ve kuru yerde saklayimiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REGEN-D 60’1 kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
REGEN-D 60, beyaz kapakli, 15 gramlik baskili lami tiipler igerisinde mevcuttur. Her kutuda
1 veya 9 adet tlip bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok, No:3, D:2-3, 06520
Cankaya/ Ankara/ Tiirkiye

Tel: 031221962 19

Faks: 0312219 60 10

e-mail: info@genilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

2016/267

9. TLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
12.04.2016

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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