Vodic za zdravstvene radnike
za sigurnu primjenu

lijeka Vyjuvek i

smanjenje potencijalnih rizika

5x10° jedinica koje tvore plak/ml suspenzija i gel za gel

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Vyjuvek u promet,
u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa
svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa svojstava
lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija.
Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
Upute za prijavljivanje dostupne su na

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIU I/ILI
MINIMIZACIJU

Priprema, primjena, ¢uvanje i transport lijeka Vyjuvek:
e Osposobljavanje za pripremu i primjenu lijeka Vyjuvek, ukljuc¢uju¢i QR kod s pristupom videozapisu o pripremi i

primjeni.
e Odgovarajudi uvjeti cuvanja prije i nakon mijesanja lijeka Vyjuvek i rukovanja lijekom

e Uvjeti transporta pripremljenih Strcaljki do mjesta primjene (ukljucujuéi pra¢enje temperature i vremenski

raspored)

Ciljevi primjene i savjetovanje bolesnika/pruZatelja skrbi:

Odgovarajuci plan doziranja i lije¢enja

Detaljne informacije o previjanju lije¢ene rane

Uputa za sprjecavanje dodatnog nehoti¢nog izlaganja lijeku

Mijere koje treba poduzeti u slu¢aju nehotic¢nog izlaganja lijeku te u hitnim slu¢ajevima

Odgovarajuce gospodarenje bioloskim otpadom

Obaveza urucivanja vodica za bolesnike i pruzatelje skrbi bolesnicima/pruzateljima skrbi uz savjetovanje

Primjena u kuénom okruZenju:

Dostupnost lijeka, pravodobna primjena i ostali zahtjevi za ku¢nu primjenu

Lije¢nik koji propisuje lijek mora uspostavi plan lijecenja, naznacujuéi odgovarajuc¢u dozu i odredujuci

redoslijed lijeCenja rana

Prikladnost bolesnika za ku¢nu primjenu koju provodi zdravstveni radnik:

. Osposobljavanje zdravstvenog radnika koji ¢ée primjenjivati lijek u kuénom okruzenju

o Educiranje/savjetovanje bolesnika i pruzatelja skrbi o kuénoj primjeni te rasprava o vodicu za bolesnike i
pruzatelje skrbi i davanje vodica

Prikladnost bolesnika za ku¢nu primjenu koju provodi pruzatelj skrbi ili bolesnik:

. Barem jednu primjenu lijeka Vyjuvek bolesnik/pruzatelj skrbi mora provesti pod nadzorom zdravstvenog
radnika u okruZenju zdravstvene ustanove (ili onoliko puta koliko je potrebno za praéenje svih koraka)
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Stranice ovog vodic¢a su oznacene bojama kako bi se informacije lakse pronasle:
Siva: Opce informacije
Plava: Informacije o pripremi lijeka Vyjuvek

Zelena: Informacije o primjeni lijeka Vyjuvek

Verzija 2, kolovoz 2026.
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Sadrzaj

Sto je Lijek Vyjuvek?

Mjere Opreza

Priprema Lijeka Vyjuvek Za Primjenu
Videozapis “Priprema Lijeka Vyjuvek Za Primjenu” i Demonstracijski Komplet
Sto Trebate Znati Prije Pripreme Lijeka Vyjuvek
Priprema

Korak 1: Priprema

Korak 2: Prijenos i mijeSanje

Korak 3: IzvlaCenje Strcaljki lijeka Vyjuvek
Korak 4: Oznacavanje Strcaljki lijeka Vyjuvek
Korak 5: Pakiranje Strcaljki lijeka Vyjuvek
Ciséenje i zbrinjavanje

Cuvanije i transport

Cuvanije neotvorenih kutija lijeka

Cuvanje $trcaljki lijeka Vyjuvek

Transport lijeka Vyjuvek iz ljekarne
Preuzimanje Strcaljki u klinici/ordinaciji
Primjena lijeka Vyjuvek

Videozapis “Primjena Lijeka Vyjuvek” i Demonstracijski komplet
Korak 1: Priprema

Korak 2: Primjena lijeka Vyjuvek

Korak 3: Previjanje rane

Ciséenje i zbrinjavanje

Evidencija

Primjena lijeka Vyjuvek u kuénom okruzenju
Prijavljivanje nuspojava

Dodatne informacije
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Sto je lijek Vyjuvek?

Lijek Vyjuvek (beremagen geperpavek) je indiciran za lijeCenje rana u bolesnika s distroficnom
buloznom epidermolizom (engl. dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) s jednom ili viSe mutacija
prisutnih od rodenja u genu za alfa 1 lanac kolagena tipa VII (COL7A1). Beremagen geperpavek je
vektor za gensku terapiju nesposoban za replikaciju koji se zasniva na herpes simplex virusu tipa 1, HSV-
1, i genetski je modificiran za ekspresiju ljudskog proteina kolagena tipa VII (COL7) pod kontrolom
ljudskog citomegalovirusnog (hCMV) promotora.

Beremagen geperpavek proizvodi se u Vero stanicama (majmunskog bubrega) tehnologijom
rekombinantnog DNK. Ne replicira se u stanicama, ne ugraduje niti dolazi u interakciju s nativhim
DNK.

Lijek Vyjuvek se sastoji od suspenzije i gela za pripremu lijeka.

Prije upotrebe, suspenziju i gel potrebno je odmrznuti i pomijesati u ljekarni.

Za informacije o pripremi lijeka Vyjuvek, pogledati poglavije , Priprema lijeka Vyjuvek za primjenu”.
LijeCenje lijekom Vyjuvek trebaju zapoceti zdravstveni radnici s iskustvom u lijecenju bolesnika s
distroficnom buloznom epidermolizom i opcenito se provodi u zdravstvenim ustanovama. Primjenu u
kuénom okruzeniju, bilo od strane kvalificiranog medicinskog osoblja ili bolesnika/pruzatelja skrbi

nakon $to su prosli odgovarajucu obuku, mora odobriti nadlezni lije¢nik.

Za informacije o primjeni lijeka Vyjuvek, pogledati poglavlje “Primjena lijeka Vyjuvek”.

Verzija 2, kolovoz 2026.
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Mjere opreza

OO0 ®®

Buduci da ovaj lijek sadrzi genetski modificirane organizme, svatko tko priprema,
primjenjuje ili odlaze lijek Vyjuvek (ili pomaze pri tim zadacima) mora nositi zastitnu
opremu (npr. ogrtac, jednokratne rukavice, masku i zastitu za oci). Izbjegavati svaki
izravan, nezasticeni kontakt s lijekom Vyjuvek.

Ako ste trudni, ne smijete doci u kontakt s lijekom Vyjuvek, niti s koZom ili zavojima
koji su bili u kontaktu s lijekom. Ne pripremajte niti primjenjujte lijek Vyjuvek i ne
pomatzite drugima u tome.

Ako lijek Vyjuvek dospije u oci ili na sluznice (npr. nos, usta), temeljito ispirite zahvaceno
podrucje ¢istom vodom barem 5 minuta.

Kod slucajnog izlaganja neostecene koze ili pri ozljedi ubodom igle, zahva¢eno podrucje
temeljito operite sapunom i vodom i/ili oCistite virucidnim dezinfekcijskim sredstvom
(npr. 70%-tni izopropilni alkohol, 6%-tni vodikov peroksid ili <0,4 % amonijevog klorida).

Ukoliko povrsine nehoti¢no dodu u dodir s lijekom Vyjuvek, ocistite ih virucidnim
dezinfekcijskim sredstvom.

Verzija 2, kolovoz 2026.
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Priprema lijeka Vyjuvek za primjenu Sto trebate znati prije pripreme lijeka Vyjuvek

* Svaka kutija lijeka sadrzi:
Mozete pristupiti videozapisu o pripremi lijeka Vyjuvek skeniranjem QR koda ili
pristupanjem http://ema.krystallabel.com.

(!

Takoder, mozZete naruciti Demonstracijski komplet s bo¢icama koje ne sadrze nikakvu djelatnu tvar kako biste
vjezbali pripremu lijeka Vyjuvek za primjenu.

=4
E

1 bocica sa suspenzijom 1 bocica s gelom
Narudite ovdje: (1 mL volumena koji se moze izvuci sadrzi 5x10° jedinica koje (1.5 mL)
tvore plak - PFU)
(zeleni &ep) (plavi ¢ep)

medinfo@genesispharmagroup.com

* Svaka bocica sa suspenzijom sadrzi 1 ml volumena suspenzije koji se moze izvuci i koji sadrzi
5x10° jedinica koje tvore plak (PFU) lijeka Vyjuvek.

» Nakon mije$anja 1 mL suspenzije s gelom, lijek Vyjuvek sadrZi 5x10° PFU u 2.5 mL.
* Volumen koji se moze izvudi je 2.0 mL (4x10° PFU) u koncentraciji 2x10° PFU/mL.
* Rezultat pripreme su 4 Strcaljke od 1 mL, svaka napunjena s 0.5 mL lijeka Vyjuvek.

* Ako je priprema provedena u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima, Sprice od 1 ml
mogu se Cuvati 7 dana na temperaturi 2°C do 8°C ili do 42 dana u zamrzivacu pri temperaturi
od -15 °C do -25 °C. U suprotnom, Strcaljke se mogu ¢uvati na 2°C do 8°C do 24 sata.

* Nakon vadenja strcaljki iz hladnjaka, lijek Vyjuvek mora se iskoristiti unutar 8 sati.

Verzija 2, kolovoz 2026. Verzija 2, kolovoz 2026.
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Priprema
Potrebni materijal

Korak 1: Priprema

Svatko tko priprema ili pomaze u pripremi lijeka Vyjuvek mora prije toga

staviti zastitnu opremu.

. > &

S vek

B L Izvadite smrznute bocice iz kutije pakiranja i ostavite ih da se odmrznu na sobnoj
= R

‘i\ e temperaturi (oko 30 minuta). Imajte na umu da se bocice, nakon odmrzavanja, ne

smiju ponovo zamrzavati.

Vizualno pregledajte odmrznutu suspenziju. Ona moze sadrzavati bijele do sivo
bijele ¢estice. Boja suspenzija mozZe varirati od opalescentno Zute do bezbojne.
Trebat ¢e Vam: Nemoijte koristiti ovaj lijek ako primijetite bilo kakve Cestice ili promjenu izvan ovog
raspona.

o Kutija s lijekom Vyjuvek
(jedna bocica suspenzije i jedna bodica gela) Vizualno pregledajte odmrznuti gel. On treba biti bistar, bezbojan i viskozan.

. ) Nemojte koristiti gel ako primijetite bilo kakve Cestice ili promjenu boje.
Jedna Strcaljka od 3ml

Cetiri $trcaljke od 1ml s ¢epovima
Dvije igle (npr. 16G ili 18G)

Alkoholni jastucici * Pailjivo preokrenite bocicu sa suspenzijom 4 do 5 puta kako biste izmijesali njen

sadrzaj.
Zastitna oprema

(npr. kuta, jednokratne rukavice, maska i zastita za oci)

Plasti¢na vrecica koja se moze zatvoriti

Uklonite zastitne poklopce s obje bocice.

(

i
(@O

Ocistite gumene Cepove obiju bocica alkoholnim jastuci¢éima i ostavite da se

osuse.

T
(@

Verzija 2, kolovoz 2026. Verzija 2, kolovoz 2026.
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Korak 2: Prijenos i mijeSanje

1mL

Drzite bocicu s odmrznutom suspenzijom pod kosim kutom (45 do 90 stupnjeva) i
upotrijebite Strcaljku od 3 mLiiglu (npr. 16G ili 18G) za izvlacenje 1 mL suspenzije.

Prebacite ovaj 1 ml suspenzije u bocicu koja sadrzi odmrznuti gel, a zatim ostavite
Strcaljku umetnutu u ovu bodicu.

Zatim djelomicno izvucite Strcaljku iz bocice tako da vrh igle bude odmah iznad
tekucine.

Aspirirajte 1 mL zraka iz bocice (zracni dzep) kako biste izjednacili tlak u bocici
nakon dodavanja suspenzije.

Izvadite Strcaljku (ukljucujudiiglu) i osigurajte njezino pravilno odlaganje.

Pokrijte ¢ep bocice alkoholnim jastuci¢em.

Snazno protresite bocicu najmanje 10 sekundi. To bi trebalo rezultirati homogenim
gelom unutar bocice.

Pregledajte lijek u bocici na sljedede:

MoZe sadrzavati bijele ili bjelkaste Cestice.
Boja mu mozZze varirati od opalescentno Zute do bezbojne.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite bilo kakvu promjenu boje izvan ovog

raspona.

Lijek Vyjuvek sada je spreman za upotrebu. Bocicu koja sadrzi kombinaciju suspenzije i gela od sada
¢emo nazivati bocicom lijeka Vyjuvek.

Verzija 2, kolovoz 2026.
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Korak 3: lzvlacenje Strcaljki lijeka Vyjuvek

0°5 mL Uzmite $trcaljku od 1 mL i pri¢vrstite na nju novu iglu (16G ili 18G).
. Polako uvucite 0,5 mL gela iz bocice lijeka Vyjuvek u Strcaljku dok drzite
bocicu pod kosim kutom (45 do 90 stupnjeva).
)
A Ostavite Spricu u bocici lijeka Vyjuvek. Samo djelomic¢no izvucite Spricu iz
w bocice tako da vrh igle bude odmah iznad tekucine.

Bez uklanjanja igle iz bocice lijeka Vyjuvek, odvojite Strcaljku od igle.

-~ ¢ i Moze se stvoriti mali zraéni dZep; to je o¢ekivano.

Okrenite Strcaljku tako da vrh Strcaljke bude usmjeren prema gore.

U Ako se u Strcaljki stvorio zra¢ni dZep, gurnite klip u Strcaljku i ponovno ga
$041 povucite nazad nekoliko puta dok se zrak ne istisne.

5‘0-2 NEMOJTE TAPKATI strcaljku kako biste ispustili zrak!

03 U Strcaljki mogu ostati mali mjehuriéi zraka, to je ocekivano.

L04

’ {:'{m Zacepite Strcaljku i stavite je na stranu.

Sada napunite sljedecu Strcaljku od 1 mL.

& Spojite novu Strcaljku od 1 mL na iglu (koja je joS uvijek umetnuta u bocicu lijeka
. i Vyjuvek).

/ '
<

Ponovite korak 3 , 1zvlacenje Strcaljki lijeka Vyjuvek” dok se Zeljeni broj strcaljki ne

w
- napuni i ne zatvori.
-

Maksimalni volumen koji se moZe izvuéi je 2,0 mL (4 x 10° PFU).

Verzija 2, kolovoz 2026.

13




Korak 4: Oznacavanje Strcaljki lijeka Vyjuvek

e Oznacite Strcaljke sljedec¢im:

¢ Identifikator bolesnika

e Vyjuvek (naziv lijeka)

e Broj serije

e Datum isteka roka valjanosti
e Uvjeti ¢uvanja

Pazite da prilikom oznacavanja Strcaljki ne prekrijete oznake koje su potrebne za primjenu.

Korak 5: Pakiranje strcaljki lijeka Vyjuvek

. » Stavite Strcaljke lijeka Vyjuvek u plasti¢nu vrecicu koja se moZe zatvoriti kako biste
e . ih zastitili od svjetlosti i zatvorite vrecicu.

a * Oznacite plasti¢nu vredicu sljedec¢im:

e Identifikator bolesnika

\ e Vyjuvek (naziv lijeka)

: e Broj serije
e Datum isteka roka valjanosti
e Uvjeti ¢uvanja

» Stavite plasti¢nu vredicu koja se mozZe zatvoriti sa Strcaljkama lijeka Vyjuvek u
odgovarajudi izolirani tercijarni spremnik (,,vanjski spremnik”) koji omogucuje
njihov transport na temperaturi od 2 °C do 8 °C i stiti lijek od svjetlosti.

* U spremnik priloZite upute za primjenu.

e Zatvorite vanjski spremnik. Smije se ponovo otvoriti tek na mjestu primjene.

* Oznacite vanjski spremnik adresama posiljatelja i primatelja.

Verzija 2, kolovoz 2026.
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CiSéenje i zbrinjavanje

Ocistite sve povrsine koje su dosle u kontakt s lijekom Vyjuvek virucidnim dezinfekcijskim
sredstvom i zbrinite sav neiskoristeni lijek, bocice, koristene Strcaljke i igle, alkoholne jastucice i
koristeni materijal za ¢iS¢enje koji je doSao u kontakt s lijekom Vyjuvek u zatvorenu plasti¢nu
vrecicu. Nastavite nositi zastitnu opremu dok to radite.

Cuvanje i transport

Cuvanje neotvorenih kutija lijeka

Bocice ¢uvajte u kutijama lijeka.

Sve neotvorene kutije lijeka €uvajte na temperaturi od -15 °C do -25 °C ako je moguce (rok
trajanja: 3 godine).

Ako ¢uvanje u zamrzivacu nije moguce:
Cuvajte na temperaturi od 2 °C do 8 °C (rok trajanja: maksimalno 3 mjesec).

Nakon odmrzavanja, bocice se ne smiju ponovno zamrzavati.

Cuvanije strcaljki lijeka Vyjuvek

Strcaljke ostavite u vanjskom spremniku.

Strcaljke éuvajte na ¢istom mjestu, zasticenom od potencijalne kontaminacije i drzite
ih izvan dohvata djece.

* Ako je priprema provedena u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima, Strcaljke se
mogu Cuvati 7 dana na temperaturi od 2 °C do 8 °C ili do 42 dana u zamrzivacu pri

temperaturi od -15 °C do -25 °C. U suprotnom, Strcaljke se mogu ¢uvati na temperaturi od 2 °C

do 8 °C do 24 sata.

* Nakon vadenja strcaljki iz hladnjaka, lijek Vyjuvek se mora upotrijebiti unutar 8 sati.

Verzija 2, kolovoz 2026.
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Transport lijeka Vyjuvek iz ljekarne Primjena lijeka Vyjuvek

Strcaljke lijeka Vyjuvek moraju se transportirati na temperaturi od 2°C do 8°C od ljekarne do mjesta Videozapis “Primjena lijeka Vyjuvek” i Demonstracijski komplet

primjene. Prilikom preuzimanija lijeka iz ljekarne, osigurajte prikladan vanjski spremnik za rashladeni
i od svjetlosti zasti¢eni transport. Moizete pristupiti videozapisu o pripremi i primjeni lijeka Vyjuvek skeniranjem QR koda ili

pristupanjem http://ema.krystallabel.com.

Preuzimanje strcaljki u klinici/ordinaciji
Takoder moZete naruciti demonstracijski komplet s bocicama koje ne sadrze nikakvu djelatnu tvar kako

Ako ljekarna dostavlja ili 3alje $trcaljke, one se dostavljaju u vanjskom spremniku koji smije otvoriti biste demonstrirali primjenu lijeka Vyjuvek i/ili educirali druge o primjeni lijeka Vyjuvek.

samo osoba odgovorna za primjenu lijeka Vyjuvek. Ta osoba takoder mora potvrditi ispravnosti

vanjskog spremnika i da nema znakova propustanja. Ako dode do bilo kakvog oStecenja ili

v . . . Narucite ovdje:
propustanja, molimo da odmah obavijestite nadleznu ljekarnu.

U ime Krystal Biotech
medinfo@genesispharmagroup.com

N
Napomene: <

* Lijecenje lijekom Vyjuvek trebaju zapoceti zdravstveni radnici s iskustvom u lijecenju
bolesnika s distrofic(nom buloznom epidermolizom.

* Bududi da ovaj lijek sadrzi genetski modificirane organizme, svatko tko priprema, primjenjuje ili
odlaze lijek Vyjuvek (ili pomaze u tim zadacima) mora nositi zastitnu opremu (npr. kutu,
jednokratne rukavice, masku i zastitu za oci).

e Ako ste trudni, ne smijete doci u kontakt s lijekom Vyjuvek, niti s koZzom ili zavojima koji su
bili u kontaktu s lijekom. Ne pripremajte niti primjenjujte lijek Vyjuvek i ne pomazite drugima u
tome.

*  Primjenjujte lijek Vyjuvek jednom tjedno.

e Upotrijebite lijek Vyjuvek prije roka valjanosti koji je navela ljekarna.

* Nemojte primjenjivati lijek Vyjuvek na rane s potvrdenom dijagnozom ili za koje se sumnja da
imaju dijagnozu karcinoma plocastih stanica.

* Lijek Vyjuvek ispitan je na sterilnost. Unatoc tome, prijenos uzrocnika infekcije ne moze se u
potpunosti iskljuciti. Nakon primjene pratite bolesnike na bilo kakve znakove infekcije. Ako je
potrebno, zapocnite odgovarajuce lijecenje.

» Lije€enje lijekom Vyjuvek mozZe se provesti kao dio rutinske promjene zavoja.

Verzija 2, kolovoz 2026. Verzija 2, kolovoz 2026.
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Korak 1: Priprema
irak 1.1: Priprema podrucja za rad

e Ocistite radno podrucje virucidnim dezinfekcijskim sredstvom i pripremite potreban
materijal:

Svatko tko primjenjuje ili pomaze u primjeni lijeka Vyjuvek, mora prije toga odjenuti
zastitnu opremu.

< * Pregledajte lijek:

k e Ne koristite lijek Vyjuvek nakon isteka roka valjanosti.

e Boja lijeka moze varirati od opalescentno Zute do bezbojne. Nemojte ga
koristiti ako primijetite promjenu boje izvan tog raspona.
Ako se to dogodi, obavijestite nadleznu ljekarnu.

&J

Korak 1.2: Priprema odabrane rane

* Patljivo uklonite mrtvu koZu, kraste i tekucinu iz rane, kao i sve lijekove i masti s

podrucja rane te njezno ocistite ranu sredstvom za ¢iS¢enje rana bez virucidnih
sastojaka, npr. sterilnom fizioloSkom otopinom.

Strcaljke napunjene lijekom Vyjuvek

hidrofobni zavoj nesto veci od odabrane rane

standardni zavoj za rane (koji je nesto veéi od vodootpornog zavoja) Korak 1.3: Priprema strcaljki
Skare

zastitna oprema (npr. kuta, jednokratne rukavice, maska i zastita za oci)

v 01

©@ 0000006C

sredstvo za CiS¢enje rana (bez virucidnih sastojaka) %
dezinfekcijsko sredstvo (s virucidnim §g§ e Drzite strcaljku s vchom okrenutim prema gore.
sastojcima) ‘
plasti¢na vrecica koja se moZze zatvoriti (za ‘\
odlaganje) 3
iu e Malo povucite klip iz strcaljke, ali ne potpuno.
Imajte na umu da éete morati koristiti dva razli¢ita proizvoda za ¢is¢enje/dezinfekciju: 1 ﬁ

e Sada polako gurajte klip natrag u Strcaljku dok mala kap lijeka Vyjuvek ne

T izade iz vrha Strcaljke.

02

Zaranu: Za povrsine i materijale koji su dosli t03
sredstvo za c¢iS¢enje rana BEZ u kontakt s lijekom Vyjuvek:
virucidnih sastojaka dezinfekcijsko sredstvo s

virucidnim sastojcima
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Korak 2: Primjena lijeka Vyjuvek

* Sada nanesite jednu kap lijeka Vyjuvek na svako polje ove zamisljene
mreze.

/'\
&

Napomene :

* Vyjuvek nanosite samo na ranu koju treba lijeciti.

* Nastavite nanositi lijek Vyjuvek na istu ranu dok se potpuno ne zatvori.

» Tek tada pocnite lijeciti novu ranu.

* Ako se prethodno lijeCena rana ponovno otvori, prvo nastavite s lijecenjem te rane.
* Ne nanosite nikakve druge lijekove na ranu istovremeno s lijekom Vyjuvek.

* Pazite da vrh strcaljke ne dodiruje kozu!

Potrebna kolic¢ina lijeka Vyjuvek moZze varirati ovisno o veli¢ini rane. Tablica u nastavku prikazuje referentne <M
vrijednosti za doziranje na temelju veli¢ine rane (kod djece, adolescenata i odraslih).

<20 <4x10° <0.2 Korak 3: Previjanje rane
8 8
240 13 20 ldF gle =l £62 clo i e lzrezite hidrofobni zavoj na veli¢inu nesto vecu od tretirane rane i stavite ga
40 do <60 8x10°® do <1.2x10? 0.4 do <0.6 \ na ranu tako da rubovi zavoja u potpunosti prelaze povrinu rane sa svih
60 do <200 1.2x10°do <4x10° 0.6 do <2 f / strana.

Maksimalna doza u tjednoj primjeni: * Nakon toga, potpuno prekrijte gornji zavoj na rani bolesnikovim

standardnim zavojem (kako bi se sprijecio kontakt lijeka Vyjuvek s drugim
dijelovima koze).

e Odraslii djeca u dobi od 3 godine i starija: 2 mL (4><1O9 PFU) .
* Djeca mlada od 3 godine: 1 mL (2><109 PFU) A

(1

[
Poucite bolesnike koristeci vodic za bolesnike i pruzatelje skrbi: k

e Zamislite mreZu polja velicine 1x1 cm koja prekrivaju odabranu ranu (1 cm je
otprilike &irina vrha Vaseg malog prsta). e dazavo;j s lijekom Vyjuvek mora ostati na tretiranoj rani otprilike 24 sata,

e daseranane smije dodirivati tijekom tog vremena ako je mogude,

° 0 prvoj promjeni zavoja nakon primjene (vidjeti Vodic¢ za bolesnike i pruzatelje skrbi,
poglavlje ,,Prva promjena zavoja nakon primjene lijeka Vyjuvek”),

* o tome kako zbrinuti materijale koji su dosli u kontakt s lijekom Vyjuvek (vidjeti Vodic za
bolesnike i pruZatelje skrbi, poglavlje ,, Cis¢enje i zbrinjavanje®),

* otome $to uciniti u slucaju nehoticnog izlaganja lijeku Vyjuvek (vidjeti Vodic za bolesnike i
pruzatelje skrbi, poglavlje ,,Mjere koje treba poduzeti nakon slu¢ajnog kontakta s lijekom
Vyjuvek”).
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Ciséenje i zbrinjavanje

. Ocistite sve povrsine koje su dosle u kontakt s lijekom Vyjuvek virucidnim
dezinfekcijskim sredstvom.

X Dezinficirajte sve $to je doslo ili je moglo doci u kontakt s lijekom Vyjuvek (npr.
[ )
zavoje, koristene i nekoriStene Strcaljke, koristene materijale) virucidnim
W dezinfekcijskim sredstvom.

Stavite ove predmete u plasticnu vrecicu koja se moze zatvoriti. Zatvorite je i odloZite s
kuénim otpadom ili u skladu s lokalnim propisima.

Evidencija

Jasno evidentirajte naziv lijeka i primijenjenu seriju kako biste poboljsali sljedivost

bioloskih lijekova.
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Primjena lijeka Vyjuvek u kuénom okruzenju

Ako se smatra prikladnim na temelju Vase stru¢ne procjene, lijek Vyjuvek moze se primijeniti i u kuénom
okruZenju od strane kvalificiranog medicinskog osoblja, bolesnika i/ili pruzatelja skrbi nakon odgovarajuce
obuke.

Molimo Vas da osigurate da bolesnik i/ili pruzatelja skrbi mogu uciniti sljedece:
e pridrzavati se higijenskih zahtjeva,
e pravilno primijeniti lijek Vyjuvek i

e pohranitii zbrinuti lijek prema uputama.

Prije prve primjene lijeka Vyjuvek u kuénom okruzenju, potrebni su sljededi koraci:

* Informiranje i savjetovanje bolesnika i/ili pruzatelja skrbi o primjeni lijeka Vyjuvek u kuénom

okruZenju od strane zdravstvenog radnika.

*  Obuka osoba koje primjenjuju ili pomaZzu u primjeni lijeka Vyjuvek od strane zdravstvenog radnika.

Primjena lijeka Vyjuvek od strane bolesnika/pruzatelja skrbi mora se odvijati pod nadzorom

zdravstvenog radnika sve dok bolesnik/pruZatelj skrbi u potpunosti ne savlada postupak primjene.

*  Razvoj personaliziranog plana lijecenja.

J Ovaj plan treba ukljuéivati informacije o tome koje ¢e se rane prvo lijeciti, a koje nakon sto se

prethodne zatvore,

o doziranje na temelju veli¢ine rane i dobi bolesnika,

J raspored kontrolnih pregleda u ordinaciji/klinici,

o upute za pra¢enje/dokumentiranje lijecenja i

o kontakt informacije za pitanja u vezi s lijecenjem ili lijekovima, kao i za prijavljivanje nuspojava.

e Urucivanje i rasprava o Vodicu za bolesnike i pruzatelje skrbi.

Lijek Vyjuvek smije se koristiti u kuénom okruzenju samo
nakon $to su ispunjeni svi ovi uvjeti!
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Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno
je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene
radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na
internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

GENESIS Pharma Adriatic DOO
Samoborska cesta 266

Zagreb 10000

T:+3851 5530011

Svim edukacijskim materijalima lijeka Vyjuvek za zdravstvene radnike te za bolesnike i
pruZatelje skrbi (vodi¢ za sigurnu primjenu, video o pripremi, video o primjeni) i svim
sluzbeno odobrenim informacijama o lijeku moZete pristupiti i online skeniranjem QR koda ili
posjetom web-stranice http://ema®krystallabel.com. Tiskane primjerke mozete naruciti od

tvrtke Krystal Biotech (pogledajte kontaktne podatke gore).

A/ Krystal
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