Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken
Angehorige der Gesundheitsberufe

5x10° Plaque-bildende Einheiten/ml Suspension
und Gel zur Herstellung eines Gels

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Vyjuvek.

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-

rung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden (Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe letzte Seite).
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Die farbigen Markierungen an den Seitenrandern
dieses Leitfadens dienen der besseren Orientierung:
Grau: Allgemeine Informationen

Blau: Informationen zur Zubereitung

Grun: Informationen zur Anwendung
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Was ist Vyjuvek?

Vyjuvek (Beremagen geperpavec) wird angewendet zur Wundbehandlung ab der Geburt bei
Patient:innen mit dystropher Epidermolysis bullosa (DEB) mit Mutation(en) im Gen fur die
Alpha-1-Kette von Kollagen Typ VII (COL7AT). Beremagen geperpavec ist ein replikations-
unfahiger Herpes-Simplex-Typ-1(HSV-1)-basierter Gentherapievektor, der genetisch veran-
dert wurde, um das humane Typ-VII-Kollagen-Protein (COL7) unter der Kontrolle des huma-
nen Cytomegalovirus(hCMV)-Promotors zu exprimieren.

Beremagen geperpavec wird in Vero-Zellen (Affennieren-Zellen) durch rekombinante
DNA-Technologie hergestellt. Es repliziert sich nicht in Zellen, integriert sich nicht in die
native DNA und interagiert auch nicht mit ihr.

Vyjuvek besteht aus einer Suspension und einem Hilfsstoffgel zur Herstellung eines Gels.

Vor der Anwendung mussen die Suspension und das Hilfsstoffgel in einer Apotheke auf-
getaut und vermischt werden.

Informationen zur Zubereitung finden Sie im Kapitel ,,Zubereitung der Vyjuvek-Dosis”.

Die Behandlung mit Vyjuvek wird von Angehoérigen der Gesundheitsberufe mit Erfahrung in
der Behandlung von Menschen mit dystropher Epidermolysis bullosa eingeleitet und erfolgt
ublicherweise in medizinischen Einrichtungen. Es liegt in arztlicher Entscheidung, ob die An-
wendung im hauslichen Umfeld durch medizinisches Fachpersonal oder die Patientin / den
Patienten bzw. eine Pflegeperson nach Schulung erfolgen kann.

Informationen zur Anwendung finden Sie im Kapitel ,, Anwendung von Vyjuvek”.



VorsichtsmafBnahmen

Bitte beachten Sie

Da dieses Arzneimittel genetisch veranderte Organismen enthalt, missen Men-
schen, die Vyjuvek zubereiten, applizieren, entsorgen oder dabei assistieren,
eine Schutzausriistung (z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augen-
schutz) tragen. Vermeiden Sie direkten ungeschiitzten Kontakt mit Vyjuvek.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie nicht mit Vyjuvek in Kontakt kommen -
auch nicht mit Haut oder Verbanden, die mit Vyjuvek in Kontakt gekommen
sind. Bereiten Sie Vyjuvek nicht zu, applizieren Sie es nicht und assistieren

Sie auch nicht dabei.

MaBnahmen im Falle einer versehentlichen
Exposition mit Vyjuvek
Wenn Vyjuvek in lhre Augen oder auf Schleimhaute (z. B. Nase, Mund) gelangt,

spulen Sie die betroffene Stelle mindestens 5 Minuten lang mit sauberem
Wasser.

Wenn lhre Haut mit Vyjuvek in Berihrung kommt oder bei einer Nadelstich-
verletzung, waschen Sie die betroffene Stelle grindlich mit Wasser und Seife
und/oder einem viruziden Desinfektionsmittel (z. B. 70 % Isopropylalkohol,

6 % Wasserstoffperoxid oder < 0,4 % Ammoniumchlorid)

Wenn Oberflachen unbeabsichtigt mit Vyjuvek in Berihrung gekommen sind,
reinigen Sie sie mit einem viruziden Desinfektionsmittel.




Zubereitung der Vyjuvek-Dosis

Video ,Zubereitung der Vyjuvek-Dosis” und Demo-Kit

Ein Video zur Zubereitung von Vyjuvek ist durch das Scannen des QR-Codes
oder Uber http://ema.krystallabel.com verfigbar.

Sie kédnnen ein Demo-Kit mit Durchstechflaschen (ohne wirksame Arzneimittelbestandteile)
anfordern, um das Zubereiten von Vyjuvek zu trainieren. Bestellen Sie es unter:

Krystal Biotech Germany GmbH
E-Mail: info-austria@krystalbio.com
Tel.: +49 30 16 63 66 03



Informationen vor der Zubereitung

* Jede Faltschachtel enthalt

3 =
= -

1 Durchstechflasche mit Suspension 1 Durchstechflasche mit Hilfsstoffgel
(1 ml entnehmbares Volumen mit 5x10° PFU) (1,5 ml)
(grane Kappe) (blaue Kappe)

* Jede Durchstechflasche mit Suspension enthalt 1 ml entnehmbares Volumen einer
Suspension, die 5x10° Plaque-bildende Einheiten (PFU) von Vyjuvek enthalt.

* Nach dem Mischen von 1 ml der Suspension mit dem Hilfsstoffgel enthalt Vyjuvek
5%x10° PFU in 2,5 ml.

* Das entnehmbare Volumen betragt 2,0 ml (4x10° PFU), mit einer Konzentration von
2x10° PFU/ml.

* Nach der Zubereitung erhalt man vier 1-ml-Spritzen, die mit je 0,5 ml Vyjuvek befullt
sind.

* Wurde die Zubereitung unter Reinraumbedingungen durchgefuhrt (Laminar Air Flow),
kénnen die 1-ml-Spritzen fur 7 Tage bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden. Andernfalls
kédnnen die Spritzen 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden.

* Nach Entnahme der Spritzen aus der Kiihlung muss Vyjuvek innerhalb von 8 Stunden
verwendet werden.




Zubereitung

Bendotigte Materialien

Sie benodtigen

Faltschachtel mit Vyjuvek
(eine Durchstechflasche mit Suspension und eine Durchstechflasche mit Hilfsstoffgel)

Eine 3-ml-Spritze

Vier 1-ml-Spritzen mit Verschlusskappen
2 Nadeln (z. B. 16G oder 18G)
Alkoholtupfer

Schutzausristung
(z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz)

© 06000060 ©

VerschlieBbare(r) Plastikbeutel




Schritt 1: Vorbereitung
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Die Personen, die Vyjuvek zubereiten oder dabei assistieren,
sollten vorher die Schutzausriistung anziehen.

Nehmen Sie die gefrorenen Durchstechflaschen aus der Faltschachtel
und lassen Sie sie bei Raumtemperatur auftauen (dies dauert ca.

30 Minuten).

Beachten Sie, dass einmal aufgetaute Durchstechflaschen nicht wieder
eingefroren werden durfen.

Priafen Sie die aufgetaute Suspension: Sie kann weif3e bis weiBliche
Partikelstoffe enthalten. Die Farbe kann von opaleszierendem Gelb bis
farblos variieren. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie eine
andere Verfarbung feststellen.

Prafen Sie das aufgetaute Hilfsstoffgel: Es ist klar, farblos und viskos.
Verwenden Sie das Hilfsstoffgel nicht, wenn Sie Partikelstoffe oder
eine Verfarbung feststellen.

Drehen Sie die Durchstechflasche mit Suspension 4- bis 5-mal
vorsichtig um, um den Inhalt zu mischen.

Entfernen Sie die Schutzkappen beider Durchstechflaschen.

Reinigen Sie die Gummistopfen beider Durchstechflaschen mit einem
Alkoholtupfer und lassen Sie sie trocknen.




Schritt 2: Ubertragen und Mischen

* Halten Sie die aufgetaute Durchstechflasche mit Suspension im schra-
s gen Winkel (45 bis 90 Grad) und entnehmen Sie daraus mit der 3-ml-
Spritze und einer Nadel (z. B. 16G oder 18G) 1 ml Suspension.

1ml

» Ubertragen Sie diesen 1 ml in die Durchstechflasche mit dem aufgetau-
ten Gel und belassen Sie anschlieBend die Spritze in dieser Durchstech-
flasche.

e Ziehen Sie nun die Spritze nur so weit aus der Durchstechflasche, dass
die Nadelspitze kurz tiber der Flissigkeit steht.

o Ziehen Sie 1 ml Luft aus der Durchstechflasche (Lufttasche), um den
Druck nach der Zugabe auszugleichen.

* Entfernen Sie im Anschluss die Spritze (inkl. Nadel) und entsorgen Sie
sie fachgerecht.

@ * Bedecken Sie den Stopfen der Durchstechflasche mit einem
Alkoholtupfer.

* Schitteln Sie die Durchstechflasche kraftig mindestens 10 Sekunden
lang. Es soll sich ein homogenes Gel bilden.

e Prufen Sie das Arzneimittel in der Durchstechflasche auf folgendes:
e Es kann weiB3e bis weiBliche Partikelstoffe enthalten.

e Die Farbe kann von opaleszierendem Gelb bis farblos variieren.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie eine andere Ver-
farbung feststellen.

Vyjuvek ist nun gemischt. Die Durchstechflasche mit der Kombination aus Suspension und
Gel wird im Folgenden als Vyjuvek-Durchstechflasche bezeichnet.
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Schritt 3: Aufziehen der Vyjuvek-Spritzen

0,5 ml

o4
02
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Nehmen Sie eine 1-ml-Spritze und setzen eine neue Nadel
(16G oder 18G) auf.

Ziehen Sie langsam 0,5 ml aus der Vyjuvek-Durchstechflasche in die
Spritze. Halten Sie dabei die Durchstechflasche im schragen Winkel
(45 bis 90 Grad).

Belassen Sie die Spritze in der Vyjuvek-Durchstechflasche. Ziehen Sie die
Spritze nur so weit aus der Durchstechflasche, dass die Nadelspitze kurz
tiber der Fliissigkeit steht.

Die Nadel bleibt weiterhin in der Vyjuvek-Durchstechflasche.
Lésen Sie die Spritze von der Nadel.

Es ist normal, wenn sich eine kleine Lufttasche bildet.

Drehen Sie die Spritze um, so dass die Spritzenspitze nach oben zeigt.

Wenn sich eine Lufttasche in der Spritze befindet, schieben Sie den
Spritzenstempel einige Male in die Spritze und ziehen ihn wieder zurtck,
bis die Lufttasche entwichen ist. Aber klopfen Sie hierflr nicht gegen die
Spritze!

Es ist normal, wenn kleine Luftblaschen in der Spritze verbleiben.

Setzen Sie die Verschlusskappe auf die Spritze und legen Sie sie beiseite.

Es wird nun die nachste 1-ml-Spritze befiillt.

Setzen Sie eine neue 1-ml-Spritze auf die Nadel (die noch in der
Vyjuvek-Durchstechflasche steckt).

Wiederholen Sie den Schritt 3 ,Aufziehen der Spritzen”, bis die
gewlnschte Anzahl an Spritzen befullt und verschlossen ist.

Das maximal entnehmbare Volumen betragt 2,0 ml (4x10° PFU).




Schritt 4: Beschriften der Vyjuvek-Spritzen

» Beschriften Sie die Spritzen wie folgt:
e Patienten-ID
e \/yjuvek (Name des Arzneimittels)

\Ng e Chargennummer
b 4y e Datum ,verwendbar bis”
e Aufbewahrungsbedingungen

Achten Sie darauf, dass die fir die Anwendung notwendigen Spritzen-
markierungen nicht verdeckt werden.

Schritt 5: Verpacken der Vyjuvek-Spritzen

* Legen Sie die Vyjuvek-Spritzen in einen verschlieBbaren Plastikbeutel,
tel, um sie vor Licht zu schitzen, und verschlieBen diesen.

“ 1\ * Beschriften Sie den Plastikbeutel wie folgt:
”‘ e Patienten-ID
‘ e \/yjuvek (Name des Arzneimittels)
e Chargennummer
e Datum ,verwendbar bis”
e Aufbewahrungsbedingungen

* Legen Sie den Plastikbeutel mit den Vyjuvek-Spritzen in einen geeigne-
ten isolierten Tertidarbehalter (,AuBenbehalter”), der einen Transport
bei 2 bis 8 °C sicherstellt und das Arzneimittel vor Licht schitzt.

* Bitte legen Sie die Gebrauchsinformation dem Behalter bei.

* VerschlieBen Sie nun den AuBenbehalter. Er darf erst wieder am
Anwendungsort gedéffnet werden.

* Beschriften Sie den AuBenbehalter mit Absender- und Empfanger-
adresse.
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Reinigung und Entsorgung

Reinigen Sie Oberflachen, die mit Vyjuvek in Berhrung gekommen sind, mit einem viru-
ziden Desinfektionsmittel und entsorgen Sie nicht verwendetes Arzneimittel, Durchstech-
flaschen, gebrauchte Spritzen und Kaniilen, Alkoholtupfer und gebrauchtes Reinigungsma-
terial, das mit Vyjuvek in Beriihrung gekommen ist, in einem verschlieBbaren Plastikbeutel.
Tragen Sie hierbei weiter Schutzausristung.

Aufbewahrung und Transport

Aufbewahrung ungeoffneter Faltschachteln

¢ Bewahren Sie die Durchstechflaschen in der Faltschachtel auf.

* Bewahren Sie ungedffnete Faltschachteln méglichst bei =15 bis —25 °C auf
(Haltbarkeit: 2 Jahre).

* Wenn eine Aufbewahrung im Gefrierschrank nicht moglich ist:
Aufbewahrung bei 2 bis 8 °C (Haltbarkeit: max. 1 Monat).

* Einmal aufgetaute Durchstechflaschen dirfen nicht wieder eingefroren werden.

Aufbewahrung der Vyjuvek-Spritzen

* Belassen Sie die Spritzen im AuBBenbehalter.

* Bewahren Sie die Spritzen an einem sauberen und fiir Kinder unzuganglichen Ort auf,
der frei von potenzieller Kontamination ist.

* Wourde die Zubereitung unter Reinraumbedingungen durchgefihrt (Laminar Air Flow),
kénnen die Spritzen fur 7 Tage bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden. Andernfalls kénnen die
Spritzen 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden.

* Nach Entnahme der Spritzen aus der Kiihlung muss Vyjuvek innerhalb von 8 Stunden
verwendet werden.
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Transport von der Apotheke

Die Vyjuvek-Spritzen mussen bei 2 bis 8 °C von der Apotheke zum Anwendungsort transpor-
tiert werden. Stellen Sie sicher, dass bei Abholung aus der Apotheke ein geeigneter AuBBen-
behélter fiir den gekiihlten und lichtgeschiitzten Transport bereitgestellt wird.

Empfang der Spritzen in Klinik/Praxis

Wenn die Apotheke die Spritzen liefert bzw. verschickt, werden sie in einem AuBenbehalter
geliefert, der nur von der Person gedffnet werden darf, die fur die Applikation verantwort-
lich ist. Diese Person muss sich auch vergewissern, dass der AuBBenbehdlter unversehrt ist
und keine Anzeichen eines Auslaufens aufweist. Sollte dies der Fall sein, informieren Sie
bitte umgehend die Apotheke.



Anwendung von Vyjuvek

Video , Applikation von Vyjuvek” und Demo-Kit

Ein Video zur Vorbereitung und Applikation von Vyjuvek ist durch das Scannen
des QR-Codes oder Uber http://ema.krystallabel.com/ verfugbar.

Sie kédnnen ein Demo-Kit mit Spritzen (ohne wirksame Arzneimittelbestandteile) anfordern,
um das Applizieren von Vyjuvek zu demonstrieren und/oder die Person, die Vyjuvek appli-
ziert, zu schulen. Bestellen Sie es unter:

Krystal Biotech Germany GmbH
E-Mail: info-austria@krystalbio.com
Tel.: +49 30 16 63 66 03

Bitte beachten Sie: \l

* Die Behandlung mit Vyjuvek soll durch Angehdérige der Gesundheitsberufe ein-
geleitet werden, die Erfahrung in der Behandlung von Menschen mit dystropher
Epidermolysis bullosa haben.

* Da dieses Arzneimittel genetisch veranderte Organismen enthalt, mussen Personen,
die Vyjuvek applizieren, entsorgen oder dabei assistieren, eine Schutzausriistung
(z.B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz) tragen.

* Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie nicht mit Vyjuvek in Kontakt kommen -
auch nicht mit Haut oder Verbanden, die mit Vyjuvek in Kontakt gekommen sind.
Applizieren Sie Vyjuvek nicht und assistieren Sie auch nicht dabei.

* Wenden Sie Vyjuvek einmal wochentlich an.
* Wenden Sie Vyjuvek innerhalb der von der Apotheke angegebenen Frist an.

* Applizieren Sie Vyjuvek nicht auf Wunden mit einer bestatigten oder vermuteten
Diagnose eines Plattenepithelkarzinoms.

* Vyjuvek ist auf Sterilitdt geprift. Dennoch kann eine Ubertragung von Infektionser-
regern nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Uberwachen Sie Patient:innen nach
der Anwendung auf Infektionszeichen und leiten Sie bei Bedarf eine entsprechende
Behandlung ein.

* Die Behandlung mit Vyjuvek kann im Rahmen eines routinemaBigen Verbands-
wechsels erfolgen.
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Schritt 1: Vorbereitung
Schritt 1.1: Vorbereitung des Arbeitsbereichs

* Reinigen Sie den Arbeitsbereich mit einem viruziden Desinfektions-
mittel und stellen die ben&tigten Materialien bereit:

N

mit Vyjuvek gefullte Spritzen

hydrophober Verband (der etwas groBer ist als die ausgewahlte Wunde)
Standardverband (der etwas gréBer ist als der hydrophobe Verband)

Schere

Schutzausristung (z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz)
Wundreinigungsmittel (ohne viruzide Wirkstoffe)

Desinfektionsmittel (mit viruziden Wirkstoffen)

VerschlieBbarer Plastikbeutel (fur die Entsorgung)

00000000

Bitte beachten Sie, dass Sie zwei unterschiedliche Reinigungs-/Desinfektionsmittel
benétigen:

Fir die Wunde: Fur Flachen und Materialien,
Wundreinigungsmittel die mit Vyjuvek Kontakt hatten:
ohne viruzide Wirkstoffe Desinfektionsmittel mit viruziden Wirkstoffen




* Die Personen, die Vyjuvek applizieren oder dabei assistieren,
sollten vorher die Schutzausriistung anziehen.

» Uberprifen Sie das Arzneimittel:

e Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfalldatums.

e Die Farbe des Arzneimittels kann von opaleszierendem Gelb bis
farblos variieren. Verwenden Sie es nicht, wenn Sie eine andere
Verfarbung bemerken.

Informieren Sie in diesen Fallen lhre Apotheke.

f

Schritt 1.2: Vorbereitung der ausgewahlten Wunde

* Entfernen Sie vorsichtig abgestorbene Haut, Schorf und WundflUssig-
keit sowie alle Arzneimittel und Salben aus dem Wundbereich und
reinigen Sie die Wunde sanft mit einem Wundreinigungsmittel ohne
viruzide Wirkstoffe, z. B. sterile NaCl-Lésung.

Schritt 1.3: Vorbereitung der Spritze

4 ¢ Halten Sie die Spritze so, dass die Spritzenspitze nach oben zeigt.
01

02
‘03
$04

* Ziehen Sie den Spritzenstempel etwas zurick
(aber nicht vollstandig aus der Spritze heraus).

* Schieben Sie den Spritzenstempel anschlieBend wieder langsam in die

01 Spritze, bis an der Spritzenspitze ein kleiner Tropfen Vyjuvek austritt.
=02

103




Schritt 2: Applizieren von Vyjuvek

Beachten Sie: \l

* Applizieren Sie Vyjuvek nur auf die zu behandelnde Wunde.

* Applizieren Sie Vyjuvek auf eine Wunde, bis sie vollstandig geschlossen ist.
Behandeln Sie erst danach eine neue Wunde.

* Falls eine bereits behandelte Wunde sich wieder 6ffnet, behandeln Sie diese zuerst
weiter.

* Tragen Sie keine anderen Arzneimittel gleichzeitig mit Vyjuvek auf die Wunde auf.

Je nach GréBe der Wunde kann die benétigte Menge Vyjuvek unterschiedlich sein. Die
nachstehende Tabelle zeigt Referenzwerte fiir die Dosierung in Abhangigkeit der Wund-
flachengréBe (bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen).

Wundflache (cm?) Dosis (PFU) Volumen (in ml)

<20 < 4x108 <0,2
20 bis < 40 4x108 bis < 8x108 0,2 bis< 0,4
40 bis < 60 8x 102 bis < 1,2x10° 0,4 bis < 0,6
60 bis < 200 1,2x10° bis < 4x10° 0,6 bis < 2

Hoéchstdosis pro woéchentlicher Anwendung:

¢ Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren: 2 ml (4x10° PFU)
¢ Kinder unter 3 Jahren: 1 ml (2x10° PFU)

» Stellen Sie sich ein Gitter mit 1 x 1 cm groBen Feldern vor, das auf der
ausgewahlten Wunde liegt (1 cm entspricht ungefahr der Breite der

Fingerspitze des kleinen Fingers).
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%, . * Applizieren Sie nun in jedes dieser (gedachten) Felder einen Tropfen
7 . Vyjuvek.

* Die Spritzenspitze darf dabei die Haut nicht beriihren!

Schritt 3: Verbinden der Wunde

¢ Schneiden Sie den hydrophoben Verband so zu, dass er etwas gro-

~ : Ber als die behandelte Wunde ist und legen ihn so auf die Wunde,
e ' dass die Rander des Verbandes tiberall auBerhalb des Wundbereichs
liegen.
/» * Bedecken Sie im Anschluss den obigen Verband mit dem Standard-
J‘/ (.J verband vollstandig (um zu verhindern, dass Vyjuvek auf andere
i Bereiche Ubertragen wird).
Schulen Sie lhr:e Patient:innen anhand des Leitfadens fiir Patient:innen und '
Pflegepersonen -

» dass der Vyjuvek-Verband etwa 24 Stunden auf der Wunde verbleiben soll,
* dass die Wunde in dieser Zeit moglichst nicht beriihrt werden soll,

* zum ersten Verbandswechsel nach dem Applizieren (siehe Leitfaden fir Patient:in-
nen und Pflegepersonen, Absatz ,,Der erste Verbandswechsel nach der Anwendung
von Vyjuvek"),

* zur Entsorgung der Materialien, die mit Vyjuvek in Kontakt gekommen sind (siehe
Leitfaden fir Patient:innen und Pflegepersonen, Absatz ,,Reinigung und Entsor-
gung”),

* zum Vorgehen bei versehentlicher Exposition mit Vyjuvek (siehe Leitfaden fir
Patient:innen und Pflegepersonen, Absatz ,MaBnahmen bei versehentlichem
Kontakt mit Vyjuvek”).




Reinigung und Entsorgung

Reinigen Sie alle Oberflachen, die mit Vyjuvek in Berihrung gekommen
sind mit einem viruziden Desinfektionsmittel.

@

* Desinfizieren Sie alles, was mit Vyjuvek in Kontakt gekommen ist oder
sein konnte (bspw. Verbande, benutzte und unbenutzte Spritzen, be-
nutzte Materialien), mit einem viruziden Desinfektionsmittel.

* Legen Sie diese Dinge im Anschluss in einen verschlieBbaren Plastik-
beutel. VerschlieBen Sie diesen und entsorgen Sie ihn im Haushalts-
abfall oder gemaB vor Ort geltenden Anforderungen.

Dokumentation

Dokumentieren Sie die Bezeichnung des Arzneimittels und der Charge eindeutig,
um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern.

20




Anwendung von Vyjuvek
im hauslichen Umfeld

GemaB Ihrer fachlichen Einschatzung kann Vyjuvek nach Schulung auch im hauslichen
Umfeld durch medizinisches Fachpersonal, die Patientin / den Patienten und/oder eine
Pflegeperson angewendet werden.

Bitte stellen Sie sicher, dass die Patientin / der Patient und/oder die Pflegeperson in der
Lage ist,

* die hygienischen Anforderungen einzuhalten,
* Vyjuvek korrekt anzuwenden und

* gemalB den Vorgaben aufzubewahren und zu entsorgen.

Vor der ersten Anwendung im hauslichen Umfeld sind folgende Schritte notwendig:

 Arztliche Aufklarung und Beratung von Patient:in und (ggf.) Pflegeperson zur Anwen-
dung von Vyjuvek im hauslichen Umfeld

 Arztliche Schulung der Personen, die Vyjuvek applizieren oder dabei assistieren. Das
Applizieren von Vyjuvek durch Patient:in/Pflegeperson muss so lange unter arztlicher
Aufsicht gelibt werden, bis die Person die Anwendung sicher beherrscht.

* Erstellung eines individuellen Behandlungsplans inklusive

e Festlegung, welche Wunde(n) zuerst und welche nach dem Verschluss der initial
behandelten Wunde(n) behandelt wird/werden,

e Dosierung basierend auf WundgréBe und Alter der Patientin / des Patienten,

¢ Festlegung der Folgetermine in Praxis/Klinik,

e Vorgaben zu Uberwachung/Dokumentation des Therapieverlaufs,

e Kontaktmoglichkeiten fur Fragen zu Therapie oder Medikament sowie fur die
Meldung von Nebenwirkungen.

* Aushandigung und Besprechung des Leitfadens fiir Patient:innen und Pflegepersonen

Erst nach diesen Schritten darf Vyjuvek im hauslichen Umfeld
angewendet werden!
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wich-
tigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses

des Arzneimittels. Angehoérige der Gesundheitsberufe sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) oder
Krystal Biotech anzuzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen BASG
Traisengasse 5

1200 Wien

Tel.: + 43 (0) 50 555 36600

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

E-Mail: nebenwirkung@basg.gv.at

Website: www.basg.gv.at

oder
Krystal Biotech Germany GmbH

E-Mail: info-austria@krystalbio.com
Tel.: +49 30 16 63 66 03

Weitere Informationen

Alle Schulungsmaterialien zu Vyjuvek fir Angehérige der Gesundheitsberufe
und fur Patient:innen und Pflegepersonen (Leitfaden zur sicheren Anwendung,

Video zur Zubereitung, Video zur Applikation) sowie alle behérdlich genehmig-
ten Produktinformationen sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder
Uber http://ema.krystallabel.com verfigbar. Gedruckte Exemplare kénnen Sie
bei Krystal Biotech bestellen (siehe Kontaktdaten oben).

REFERENZ: Vyjuvek, aktuelle Fachinformation.
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