Przewodnik dla pacjentow leczonych produktem
Vyjuvek i ich opiekunow

Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania

VYjUVGk (geperpavec beremagene)

Vyjuvek 5x10°jednostek tworzgcych tysinke (plake) (ang.PFU)/ml
zawiesina i podtoze zelowe do sporzadzania zelu (fiolka z zelem
stanowigcym podtoze do przygotowania leku Vyjuvek)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia tego przewodnika i ulotki dla pacjenta
przed zastosowaniem leku Vyjuvek.

Niniejszy przewodnik jest czescig Planu Zarzgdzania Ryzykiem dla leku Vyjuvek,
ktdrego celem jest zapewnienie, ze pacjenci i ich opiekunowie posiadajg wiedze i
biorg pod uwage szcegodlne wymogi bezpieczenstwa podczas stosowania leku
Vyjuvek.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi stosowania leku Vyjuvek przekazanymi przez lekarza,

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dotyczy to réwniez wszelkich dziatan niepozadanych niewymienionych w ulotce dla pacjenta.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Procedura zgtaszania dziatah niepozgdanych, patrz strona 14.

KRY-VYJ-Patient-PL wersja 1.0
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Co to jest Vyjuvek?

Lek Vyjuvek stosuje sie w leczeniu ran u pacjentow z rzadkg chorobg genetyczng o
nazwie dystroficzne pecherzowe oddzielanie sie naskorka (ang. dystrophic epidermolysis
bullosa, DEB), z mutacjg (-ami) w genie tancucha alfa 1 kolagenu typu VII (COL7A17),
ktéra gtéwnie wptywa na skore.

Przyczyng DEB jest nieprawidtowy gen, ktory zaburza wytwarzanie biatka COL7,
odpowiedzialnego za tgczenie ze sobg warstw skory. Brak tego biatka lub jego
nieprawidtowe funkcjonowanie uniemozliwia prawidtowe potgczenie poszczegolnych
warstw skory. To znacznie ostabia skore i moze powodowac powstawanie pecherzy.

Vyjuvek to terapia genowa oparta na zmodyfikowanym wirusie. Zawiera substancje czynng
beremagene geperpavec, genetycznie zmodyfikowany wirus kodujgcy ludzkie biatko

COLY. Lek dostarcza dziatajgce poprawnie kopie genu do komorek w ranie, aby pomoc w
gojeniu sie skory.

Zmodyfikowany wirus i materiat genetyczny w tym leku nie zmieniajg DNA pacjenta.

Vyjuvek jest lekiem w postaci zelu zawartym w pojemniku-strzykawce do stosowania wytgcznie na
rany. Lek musi by¢ przepisany przez lekarza i jest przygotowywany przez farmaceute.

Niniejszy przewodnik ma na celu poinformowanie pacjentow, ktérym przepisano lek Vyjuvek, a
takze ich opiekunow, o niezbednych srodkach ostroznosci i prawidtowym stosowaniu tego leku.

Zapraszamy pacjentéw leczonych produktem Vyjuvek do udziatu w badaniu \
PASS-01 dotyczgcym diugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku.

Porozmawiaj ze swoim lekarzem lub pielegniarkg na temat tego badania i mozliwosci
wziecia w nim udziatu.




Informacje, ktére nalezy
uwzglednic¢ podczas leczenia

= Poniewaz lek Vyjuvek zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie, kazda
osoba zajmujgca sie podawaniem, pomocg w podawaniu leku lub usuwajgca lek
powinna posiadac srodki ochrony osobistej (np. fartuch, rekawiczki
jednorazowe, maske i ochrone oczu):

= podczas stosowania leku Vyjuvek,

= podczas usuwania wszelkich zuzytych lub niewykorzystanych materiatéw
zawierajgcych lek Vyjuvek, ktére mogty mie¢ kontakt z lekim (np. igty,
rekawiczki, opatrunki).

= Lek Vyjuvek nalezy stosowa¢ wytacznie na rany wskazane przez lekarza, zgodnie
z planem leczenia.

= Nie nalezy stosowac leku Vyjuvek w przypadku braku ran lub uczulenia na
ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

= Nie nalezy stosowa¢ leku Vyjuvek na rany z potwierdzonym lub rozpoznanym
rakiem kolczystokomérkowym.

= W przypadku pominiecia dawki leku Vyjuvek nalezy przyjg¢ jg jak najszybciej i
skonsultowac sie z lekarzem lub pielegniarkg.

= Jesli zastosowano zbyt duzg ilos¢ leku Vyjuvek, nalezy poinformowac o tym lekarza lub

pielegniarke.
= Nalezy poinformowac zespot medyczny, jesli pacjent przyjmowat ostatnio lub planuje
przyjmowac jakiekolwiek inne leki jednoczesnie z lekiem Vyjuvek.

= Leczenia produktem Vyjuvek nie nalezy przerywaé bez konsultacji z lekarzem.

= Leczenie produktem Vyjuvek mozna przeprowadzi¢ w ramach rutynowej zmiany
opatrunku.

= Nalezy oméwic¢ z lekarzem lub pielegniarkg procedure monitorowania leczonych ran.

= Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonymi ranami (np. dotykania lub drapania) i

opatrunkami na rany przez okoto 24 godziny po zastosowaniu leku Vyjuvek.

= W razie jakichkolwiek dalszych pytah dotyczgcych stosowania tego leku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub pielegniarkg.

« Dla pacjentek: jeSli jeste$ w cigzy, przypuszczasz, ze mozesz by¢ w
cigzy lub planujesz mie¢ dziecko, powinnas poradzi¢ sie lekarza
przed zastosowaniem leku Vyjuvek. Wptyw tego leku na cigze i
nienarodzone dziecko nie jest znany. Nie zaleca sie stosowania leku
Vyjuvek u ciezarnych pacjentek.

l = Dla opiekundéw: jesli jestes w cigzy, pod zadnym pozorem nie
powinnas mie¢ kontaktu z lekiem Vyjuvek - ani bezposrednio, ani
przez skoére, ani przez opatrunki, ktére miaty kontakt z lekiem
Vyjuvek. Nie nalezy podawac leku Vyjuvek i bra¢ udziatu w jego
przygotowaniu.

U

= Poinformuj lekarza lub pielegniarke, jesli karmisz piersig lub planujesz
karmic piersig. Pomogg Ci podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia,
czy tez przerwac stosowanie leku Vyjuvek. Nalezy wzig¢ pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci ze stosowania leku
Vyjuvek dla Ciebie.

Podawanie leku Vyjuvek w
szpitalach/gabinetach lekarskich lub w
domu

Po konsultacji z lekarzem zostanie ustalone, gdzie i przez kogo bedzie podawany lek Vyjuvek.

Podawanie leku Vyjuvek moze odbywac sie :

C

s\ W szpitalach, gabinetach lekarskich lub klinikach przez przeszkolonego
ol pracownika ochrony zdrowia;

@= w domu przez przeszkolonego pracownika ochrony zdrowia, np. pielegniarke;

w domu przez pacjenta lub opiekuna, po konsultacji z lekarzem i jesli
@@ lekarz uzna to za stosowne. Pacjent lub opiekun musi by¢
odpowiednio przeszkolony w zakresie podawania leku Vyjuvek.

©s | | | o
[¥8) Podawanie leku Vyjuvek w szpitalu/gabinecie

lekarskim

Jesli lek Vyjuvek jest podawany w warunkach szpitalnych/gabinetowych przez
pracownika ochrony zdrowia, stosowane bedg odpowiednie opatrunki.

Nalezy pamietac o nastepujgcych kwestiach:

= Opatrunek nalezy pozostawi¢ na ranie przez okoto 24 godziny.

W tym okresie nalezy unika¢ dotykania lub drapania leczonych ran lub opatrunkow.

Informacje na temat zmiany opatrunku po pierwszym podaniu leku Vyjuvek (oraz jego
utylizacji) znajdujg sie w czesci "Pierwsza zmiana opatrunku po podaniu leku Vyjuvek" na
stronie 13.

= Po zmianie opatrunku z lekiem Vyjuvek mozna wznowi¢ rutynowg pielegnacije.




Podawanie leku Vyjuvek Transport strzykawki z lekiem Vyjuvek
A

w domu przez pracownika ochrony zdrowia
= Po odebraniu strzykawek zawierajgcych lek Vyjuvek z apteki, nalezy przetransportowac je w
Jesli po konsultacji z lekarzem zdecydowano, ze przeszkolony personel pielegniarski odpowiednim opakowaniu izotermicznym dostarczonym przez apteke.
(np. pielegniarka) moze podawac lek Vyjuvek w domu, przed pierwszym zastosowaniem,

- Gd teka dost trzykawki do d jenta, bed t rt
w porozumieniu z lekarzem, nalezy podjg¢ nastepujgce kroki: y apieka dostarczy strzykawki do domu pacjenta, beda one fransporiowane w

izolowanym opakowaniu, ktére moze by¢ otwierane wytacznie przez osobe
- zapewni¢ edukacje medyczng i porady dla pacjentéw i pracownikdéw ochrony odpowiedzialng za podawanie leku Vyjuvek.

zdrowia dotyczgce stosowania leku Vyjuvek w domu, _ . o . ] _
= Po otrzymaniu leku Vyjuvek osoba odpowiedzialna za jego podanie musi

= przeprowadzi¢ szkolenie medyczne dla oséb podajgcych lek Vyjuvek leczonym sprawdzic¢, czy opakowanie jest nienaruszone i nie wykazuje oznak wycieku.
pacjentom, W przypdaku zaobserwowania wycieku, nalezy niezwtocznie poinformowaé o tym apteke.

= opracowac plan leczenia (w tym ustalenie kolejnosci leczenia ran i dawkowania),

= dostarczy¢ przewodnik i wstepnie omowi¢ jego tresc.

Przechowywanie strzykawki z lekiem Vyjuvek

. Podawanie leku Vyjuvek w domu

[N . , . , = Strzykawki nalezy pozostawi¢ w odpowiednich opakowaniach transportowych do czasu
przez pacjentow lub opiekunow podania leku Vyjuvek.

Jesli po konsultacji z lekarzem podjeto decyzje, ze przeszkolony pacjent/opiekun moze = Strzykawki nalezy przechowywac¢ w czystym miejscu, niewidocznym i niedostepnym
podawac lek Vyjuvek w domu, przed pierwszym zastosowaniem nalezy wraz z lekarzem dla dzieci.

podjac nastepujace kroki: = Nalezy przestrzega¢ czasu i warunkéw przechowywania wskazanych przez farmaceute.

= zapewni¢ edukacje medyczng i porady dla pacjenta i (w stosownych przypadkach) Zasadniczo strzykawki nie powinny by¢ przechowywane dtuzej niz 24 godziny w lodéwce
opiekuna dotyczace stosowania leku Vyjuvek w domu, (w temperaturze od 2 do 8°C), chyba ze zostaty przygotowane w scisle sterylnych warunkach.

Strzykawki mozna pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na maksymalnie 8 godzin.
= przeprowadzi¢ szkolenie w zakresie prawidiowego stosowania leku Vyjuvek

dla pacjentéw i ich opiekunow. Podawanie leku Vyjuvek przez pacjenta/opiekuna
powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza do czasu bezpiecznego opanowania
tej czynnosci przez dang osobe, az do momentu gdy rana bedzie bezpiecznie
ustabilizowana,

= opracowac plan leczenia (w tym ustalenie kolejnosci leczenia ran i dawkowania),

= dostarczy¢ przewodnik i wstepnie omoéwi¢ jego tresc.

Tylko wtedy lek Vyjuvek moze by¢ stosowany w domul!



Podawanie leku Vyjuvek

Poniewaz lek ten zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie, osoby
zajmujgce sie przygotowaniem lub pomocg w podawaniu leku Vyjuvek powinny
stosowac srodki ochrony osobistej (np. fartuch, rekawiczki jednorazowe, maske
i ochrone oczu itp.)

Wideo dotyczace podawania leku Vyjuvek i zestaw

demonstracyjny

Film dotyczacy podawania leku Vyjuvek jest dostepny po zeskanowaniu
kodu QR lub na stronie internetowej: http://ema.krystallabel.com.

Mozna zamowi¢ zestaw demonstracyjny ze strzykawkami (bez substancji czynnej), aby
przecwiczy¢ podawanie leku Vyjuvek. W tym celu nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Cwiczenia z zestawem nie zastepuja szkolenia medycznego
wymaganego przed zastosowaniem leku Vyjuvek w domu.

Krok 1: Przygotowanie
Krok 1.1: Przygotowanie ptaskiej powierzchni
- Wyczys¢ ptaska powierzchnie srodkiem dezynfekujacym

(z czynnikiem wirusobdjczym) i zapewni¢ niezbedny sprzet:
N

.
]
(7]

Strzykawki napetnione lekiem Vyjuvek
Opatrunek hydrofobowy, troche wiekszy niz rana

Opatrunek standardowy, troche wiekszy niz opatrunek hydrofobowy

Nozyczki

Sprzet ochronny (np. fartuch, rekawiczki jednorazowe, maska i ochrona oczu)
Preparat do oczyszczania ran (bez czynnika wirusobdjczego)

Srodek do dezynfekgji (wirusobdjczy)

Pojemnik na odpady biologiczne, zgodny z lokalnymi przepisami

o
2]
©
4]
(5]
6]
7]
18]

Nalezy pamietaé, ze potrzebne bedg dwa rézne srodki czyszczgce/dezynfekujgce:

Do ran: Do powierzchni i materiatow,
Preparat do czyszczenia ktore miaty kontakt z lekiem Vyjuvek:
bez czynnikéw wirusobdjczych wirusobdjczy srodek do dezynfekcji



http://ema.krystallabel.com/
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Osoby przygotowujgce lub pomagajgce w podawaniu leku
Vyjuvek powinny stosowac srodki ochrony osobiste;.

= Sprawdz lek:
« Liczba strzykawek odpowiada dawce obliczonej na podstawie
wielkosci rany (ran) (1 strzykawka zawiera 0,5 ml leku Vyjuvek).

= Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

= Kolor leku moze waha¢ sie od opalizujgcego zéttego do
bezbarwnego. Nie nalezy uzywac¢ w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek przebarwien.

Jesli wystgpig nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute.

Krok 1.2: Przygotowanie wybranej rany/ran

= Doktadnie oczys¢ rane/rany za pomocg preparatu do oczyszczania ran
(bez srodka wirusobdjczego).

= W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza.

Krok 1.3: Przygotowanie strzykawki

= Przytrzymac strzykawke tak, aby jej koncéwka byta skierowana
do gory.

= Powoli pociagnac¢ ttok strzykawki w doét (ale nie do konca).

- Nastepnie delikatnie nacisng¢ ttok strzykawki, az do pojawienia sie

niewielkiej kropli leku Vyjuvek na koncu igty.

Krok 2: Podawanie leku Vyjuvek

- Vyjuvek nalezy stosowa¢ wylacznie na rane/ranyy, ktére maja by¢ leczone.

- Leczenie wszystkich ran podczas kazdej wizyty moze by¢ niemozliwe. Lek
Vyjuvek nalezy stosowac na rany az do ich zamkniecia. Nastepnie nalezy wybrac
jedng lub wiecej nowych ran do leczenia.

- W przypadku ponownego otwarcia rany nalezy preferowa¢ cotygodniowe leczenie
juz leczonych ran.

- W przypadku braku ran nie nalezy stosowac leku Vyjuvek.

- Nie nalezy stosowac zadnych innych lekéw na rany w tym samym czasie co lek

Uwaga: k‘

Vyjuvek.

Vyjuvek nalezy naktada¢ na wybrang rane/rany matymi kroplami w odlegtosci okoto 1 cm
od siebie.

= Nalezy wyobrazi¢ sobie siatke z kwadratami 1 x 1 cm na
wybranej ranie (1 cm to w przyblizeniu szerokos¢ opuszka
palca).

= Teraz natdéz krople leku Vyjuvek na srodek kazdego
pr- 2 (zwizualizowanego) kwadratu.

- = Koncowka strzykawki nie moze dotykac skory!

Wymagana ilo$¢ leku Vyjuvek moze réznic¢ sie w zaleznosci od rozmiaru rany. Roztwér
Vyjuvek moze nie wystarczy¢ do opatrzenia wszystkich ran lub moze pozostac troche
roztworu Vyjuvek po opatrzeniu ran okreslonych w planie leczenia.

W takim przypadku nalezy poinformowac zesp6t medyczny lub farmaceute, a nastepnie
usungc¢ wszelkie pozostatosci leku Vyjuvek (patrz "Czyszczenie i usuwanie" na stronie
12).

Maksymalna dawka tygodniowa:
- Dzieci2 3 lat, mtodziez i dorosli:

4 strzykawki napetnione 0,5 ml leku Vyjuvek kazda (tgcznie 2 ml).
= Dzieci od urodzenia do <3 lat :

2 strzykawki napetnione 0,5 ml leku Vyjuvek kazda (tgcznie 1 ml).

11
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Krok 3: Opatrywanie rany

= Przytnij opatrunek hydrofobowy tak, aby byt troche wiekszy niz
il V leczona rana i umie$¢ go na ranie tak, aby krawedzie opatrunku

= znajdowaly sie poza obszarem rany.

Gdy krople leku Vyjuvek zostang pokryte opatrunkiem hydrofobowym,
na ranie utworzy sie cienka, rownomierna warstwa leku Vyjuvek.
/ -+ Nastepnie catkowicie przykryj opatrunek hydrofobowy standardowym
- (“ opatrunkiem (aby zapobiec zsunieciu sie opatrunku hydrofobowego,
rozprzestrzenianiu sie leku Vyjuvek nainne obszary ciata i wchionieciu
ptynu z rany). Standardowy opatrunek nalezy przycig¢ do wiekszego
rozmiaru niz opatrunek hydrofobowy.

= Opatrunek nalezy pozostawi¢ na ranie przez okoto 24 godziny.
W tym czasie nalezy unika¢ dotykania rany.

Czyszczenie i usuwanie
= Nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie, ktére miaty kontakt z lekiem
b Vyjuvek, uzywajac srodka dezynfekujgcego (z czynnikiem
A\ wirusobojczym, takim jak wybielacz).
» Nalezy zdezynfekowaé wszyskie opatrunki, ktére mogty mie¢ kontakt z
lekiem Vyjuvek, przy uzyciu srodka dezynfekujacego (z czynnikiem

wirusobodjczym).

- = Nalezy umiesci¢ zdezynfekowane opatrunki, wszystkie strzykawki
&\ (w tym nieuzywane strzykawki) i wszystkie materiaty, ktére miaty
e kontakt z lekiem Vyjuvek (np. rekawiczki) w pojemniku na odpady

biologiczne, zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
: j = Nalezy je zutylizowac¢ zgodnie z aktualnymi zaleceniami.
S

Vyjuvek zostat przetestowany pod katem sterylnosci. Niemniej jednak nie mozna e
catkowicie wykluczy¢é przenoszenia czynnikow zakaznych. Po zakonczeniu leczenia
lekim Vyjuvek nalezy zwraca¢ uwage na wszelkie oznaki lub objawy zakazenia.

W razie watpliwosci nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Pierwsza zmiana opatrunku po
zastosowaniu leku Vyjuvek

= Nalezy uzy¢ srodkéw ochrony osobistej (np. fartuch, rekawiczki jednorazowe, maske i
ochrone oczu).

= Nalezy usung¢ opatrunki w zwykty sposob.

- Nalezy zdezynfekowaC =zuzyte opatrunki za pomoca srodka dezynfekujgcego
zawierajacego czynnik wirusobodjczy, takim jak 70% alkohol izopropylowy, 6%
nadtlenek wodoru lub <0,4% chlorek amonu.

= Zuzyte opatrunki nalezy zutylizowaé w oddzielnej, szczelnej plastikowej torbie na
odpady domowe lub zgodnie z lokalnymi wymogami.

Po zmianie opatrunku po zastosowaniu leku Vyjuvek mozna przystapi¢ do
zwyklej pielegnaciji rany.

Srodki, ktore nalezy podjaé w razie
przypadkowej ekspozycji na lek Vyjuvek

W przypadku kontaktu leku Vyjuvek z oczami lub btonami sluzowymi, nalezy przemywac
dotkniety obszar wodg przez co najmniej 5 minut.

W przypadku kontaktu leku Vyjuvek ze skorg lub zranienia igtg zawierajgcg lek, nalezy
dokladnie oczysci¢ dotkniety obszar woda z mydtem.

Jesli lek Vyjuvek przypadkowo wejdzie w kontakt z powierzchnig, nalezy
natychmiast oczyscic¢ to miejsce srodkiem dezynfekujgcym

zawierajacym czynnik wirusobdjczy.
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Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, ale nie u kazdego one
wystgpig.

W badaniu klinicznym leku Vyjuvek najczesciej zgtaszano nastepujgce dziatania
niepozgdane (wystepujgce u maksymalnie 1 na 10 osob):

= swedzenie skory,

= dreszcze,

= zaczerwienienie skory,
= wysypka skorna,

= kaszel,

- katar

Zglaszanie dziatan niepozadanych

V¥ Ten produkt podlega dodatkowemu monitorowaniu, ktére umozliwi szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
pielegniarkg. Dotyczy to réwniez wszelkich dziatah niepozgdanych niewymienionych w
ulotce informacyjne;j.

Przypominamy, ze wszystkie objawy niepozgdane nalezy zgtaszac do

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, pomagasz uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa leku.

Dodatkowe informacje

Wszystkie dokumenty szkoleniowe dla pacjentéw dotyczace leku Vyjuvek (przewodnik
dla pacjentow leczonych produktem Vyjuvek i ich opiekunow, film wideo dotyczgcy
podawania produktu Vyjuvek) oraz wszystkie informacje na temat leku sg rowniez
dostepne online po zeskanowaniu kodu QR lub na stronie http://ema.krystallabel.com.

Wydrukowane egzemplarze mozna zamowic w firmie Swixx. W tym celu nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych stanu zdrowia lub leczenia produktem Vyjuvek nalezy
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Imie i nazwisko:

O O S . e

NUM T I ONU e

W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dalszych informacji na temat stosowania leku
Vyjuvek nalezy skontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym:

Krystal Biotech Netherlands, B.V.

Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holandia

Referencja: Ulotka dla dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta lub opiekuna
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