Przewodnik dla pracownikéw

ochrony zdrowia

Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania

VijVEk (beremagene geperpavec)

Vyjuvek 5 x 10° jednostek tworzacych tysinke (plake) (ang. PFU)/m,
zawiesina | podtoze zelowe do sporzadzania zelu (fiolka z zelem

stanowigcym podtoze do przygotowania produktu leczniczego Vyjuvek)

Przed przepisaniem, wydaniem lub podaniem produktu leczniczego Vyjuvek nalezy doktadnie
zapoznac sie z niniejszym przewodnikiem i Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).

Niniejszy przewodnik jest czescig Planu Zarzadzania Ryzykiem produktu leczniczego Vyjuvek, ktérego
celem jest zapewnienie, ze pracownicy ochrony zdrowia, ktérzy przepisuja, przygotowuja lub podaja
produkt leczniczy Vyjuvek, posiadaja wiedze i biorg pod uwage szczegdlne wymogi bezpieczenstwa
produktu leczniczego Vyjuvek.

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

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania

niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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

KRY-VYJ-HCP-PL-2025, wersja 1.0
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Co to jest Vyjuvek?

Produkt leczniczy Vyjuvek (beremagene geperpavec) jest wskazany do stosowania

w leczeniu ran u pacjentow z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie naskorka
(ang. dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) z jedng lub wiekszg iloscig mutacji w genie
tancucha alfa 1 kolagenu typu VII (COL7A1) od urodzenia.

Vyjuvek to terapia genowa oparta na zmodyfikowanym, niezdolnym do replikacji wirusie
opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1), tak aby wykazywat ekspresje ludzkiego biatka kolagenu
typu VII (COL7) pod kontrolg promotora pochodzacego z ludzkiego cytomegalowirusa (hCMV).

Vyjuvek jest wytwarzany w komorkach linii Vero technika rekombinacji DNA. Nie replikuje
sie w komoérkach, nie integruje sie ani nie wchodzi w interakcje z natywnym DNA.

Kazde opakowanie produktu leczniczego Vyjuvek zawiera jedng fiolke z zawiesing
substancji czynnej i jedng fiolke z zelem pomocniczym do rekonstytucji (,,zel za zel”).

Przed uzyciem zawiesine i zel nalezy rozmrozi¢ i wymieszac¢ w aptece szpitalne;.

Informacje na temat rekonstytucji mozna znalez¢ w rozdziale , Przygotowanie produktu
leczniczego Vyjuvek” na stronie 4.

Leczenie produktem leczniczym Vyjuvek powinien rozpoczyna¢ doswiadczony lekarz
zajmujacy sie leczeniem pacjentéw z dystroficzng postacig pecherzowego oddzielania sie
naskorka.

Produkt leczniczy Vyjuvek powinien by¢ podawany przez pracownika ochrony zdrowia

w placéwce opieki zdrowotnej (np. szpitalu) lub w domu pacjenta. Jesli pracownik ochrony
zdrowia uzna to za stosowne, produkt leczniczy Vyjuvek moga réwniez podawac pacjenci
lub przeszkoleni opiekunowie.

Informacje na temat stosowania produktu leczniczego Vyjuvek mozna znalez¢ w rozdziale
~Podawanie produktu leczniczego Vyjuvek” na stronie 11.

Aby lepiej scharakteryzowa¢ dtugoterminowe bezpieczennstwo pacjentéow leczonych [ )
produktem Vyjuvek, zaleca sie, aby pacjenci wzieli udziat w nieinterwencyjnym,
miedzynarodowym badaniu prospektywnym: PASS-01.

Prosimy o poinformowanie pacjentéw i/lub ich opiekunéw oraz zachecenie ich do
udziatu w tym badaniu.




Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed
przygotowaniem lub podaniem produktu
leczniczego Vyjuvek

Informacje, ktére nalezy wzigc pod uwage przed rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Vyjuvek

(

©)

®

Ten produkt zawiera zmodyfikowane genetycznie organizmy. Podczas
przygotowywania, podawania i usuwania nalezy podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci. Podczas przygotowywania produktu leczniczego Vyjuvek nalezy
zaopatrzyc¢ sie w srodki ochrony osobistej (np. rekawiczki, maske i okulary
ochronne). Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem leczniczym
Vyjuvek.

Produktu leczniczego Vyjuvek nie nalezy stosowac na rany z potwierdzonym lub
rozpoznanym rakiem kolczystokomérkowym. Produkt leczniczy Vyjuvek moze
by¢ nadal stosowany na inne rany u pacjentéw, u ktorych rozwinat sie rak
kolczystokomérkowy.

Jesli jestes w cigzy, unikaj kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek. Nie nalezy
przygotowywac ani podawac produktu leczniczego Vyjuvek. Nalezy unika¢
bezposredniego kontaktu z leczonymi ranami lub opatrunkami na rany.

Srodki, ktore nalezy podja¢ w razie przypadkowej ekspozycji na
produkt leczniczy Vyjuvek

)

DO

W przypadku kontaktu produktu leczniczego Vyjuvek z oczami lub btonami
$luzowymi nalezy przemywac dotkniety obszar woda przez co najmniej 5 minut.

W przypadku kontaktu produktu leczniczego Vyjuvek ze skoéra lub zranienia igta
zawierajgca produkt leczniczy Vyjuvek nalezy doktadnie oczysci¢ dotkniety
obszar woda z mydtem i/lub srodkiem dezynfekujgcym.

Jesli produkt leczniczy Vyjuvek przypadkowo wejdzie w kontakt z powierzchnig,
nalezy natychmiast oczysci¢ to miejsce srodkiem dezynfekujgcym zawierajacym
czynnik wirusobojczy.



Przygotowanie produktu leczniczego Vyjuvek

Opakowanie

Kazde opakowanie produktu Vyjuvek zawiera:
1 fiolke zawiesiny beremagene geperpavec 1 fiolke zelu pomocniczego
(1 ml zawierajacy 5x10° PFU) ¥ (1,5ml)

Kazda fiolka z zawiesing zawiera 1 ml zawiesiny zawierajacej 5 x 10° jednostek tworzacych

lysinke (PFU) beremagene geperpavec.

* Po zmieszaniu 1 ml zawiesiny z zelem pomocniczym, Vyjuvek zawiera 5 x 10°PFU w 2,5 ml.

* Objetos¢ wynosi zatem 2,0 ml (4 x 10° PFU) przy stezeniu 2 x 10° PFU/ml.

* Po rekonstytucji uzyskuje sie maksymalnie cztery strzykawki o pojemnosci 1 ml, z ktérych
kazda zawiera 0,5 ml produktu leczniczego Vyjuvek.

Materiaty wymagane do przygotowania

o Opakowanie produktu leczniczego Vyjuvek 0 Wodoszczelna plastikowa torba i opakowanie
(zawierajacy fiolke z zawiesing i jedna fiolke izotermiczne
z zelem pomocniczym) e Pojemnik na odpady biologiczne zgodny
e Jedna strzykawka 3 ml z lokalnymi zaleceniami
e 1 ml strzykawki z 2 igtami z 9 Etykiety na strzykawki do podawania i plastikowa
0 nasadkami (np. 16G lub 18G) torba

e Wacik nasgczony alkoholem
@ Srodki ochrony osobistej (np. fartuch, rekawiczki
jednorazowe, maska i ochrona oczu)

M- zeskanowaniu kodu QR lub na stronie internetowej: http://ema.krystallabel.com.
Mozna poprosi¢ o zestaw demonstracyjny z fiolkami (bez substancji czynnej)

i strzykawkami, aby przec¢wiczy¢ przygotowanie produktu leczniczego Vyjuvek. Mozna go
zamowi¢ na stronie medinfo.poland@swixxbiopharma.com




Krok 1: Przygotowanie

produktu leczniczego Vyjuvek powinny stosowac srodki ochrony
osobistej (np. fartuch, rekawiczki jednorazowe, maske i ochrone oczu).

}' ( k e Osoby zajmujace sie przygotowaniem lub pomocg w podawaniu

* Nalezy wyja¢ zamrozone fiolki z opakowania i pozostawi¢ do
rozmrozenia w temperaturze pokojowej (okoto 30 minut). Nalezy
pamietac, ze po rozmrozeniu nie wolno ponownie zamrazac fiolek.

* Nalezy sprawdzi¢ wizualnie rozmrozong fiolke z zawiesina:
Zawiesina moze zawierac biate lub biatawe czastki, ktére sg
nieodtgcznym elementem produktu leczniczego. Kolor moze wahac sie
od opalizujacego zéttego do bezbarwnego.
Nie stosowac w przypadku zauwazenia jakichkolwiek przebarwien.

* Nalezy sprawdzi¢ wizualnie rozmrozong fiolke z zelem pomocniczym:
Zel powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny i lepki.
Nie stosowac zelu w przypadku zauwazenia czastek lub przebarwien.

* Nalezy delikatnie odwrocic fiolke z zawiesing od 4 do 5 razy, aby
wymieszac zawartosc.

4

=2
E E * Zdjac wieczka z 2 fiolek.
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* Wyczyscic¢ zakretki fiolek wacikiem nasgczonym alkoholem i pozostawié
do wyschniecia.

T

Krok 2: Przenoszenie i mieszanie zawiesiny

y * Przytrzymac rozmrozong fiolke z zawiesing pod katem 45-90° i pobrac
B d 1 ml zawiesiny za pomoca strzykawki o pojemnosci 3 ml wyposazonej
w-" w igte (16G lub 18G), stosujac technike aseptyczna.




* Przeniesc¢ 1 ml zawiesiny do fiolki zawierajacej rozmrozony zel
pomocniczy. Pozostawi¢ strzykawke w fiolce.

* Nie wyjmujac igty z fiolki z zelem, wyciggnac igte tak, aby znajdowata
sie nad ciecza.

* Usung¢ 1 ml powietrza (kieszen powietrzna), aby odpowietrzyc¢ fiolke
z zelem po dodaniu 1 ml zawiesiny Vyjuvek.

* Usunac strzykawke i igte i zutylizowac je zgodnie z lokalnymi przepisami.

Fiolka zawierajaca potaczona zawiesineg i zel bedzie okreslana
w kolejnych krokach jako ,fiolka Vyjuvek”.

* Umiesci¢ nasaczony alkoholem gazik na zakretce butelki.
* Energicznie potrzasac recznie fiolka Vyjuvek przez co najmniej
10 sekund. Powinien powstac¢ jednorodny zel.

* Sprawdzi¢ wizualnie fiolke Vyjuvek. Zel zawierajacy produkt:

— moze zawierac biate lub biatawe czastki,

— posiadac kolor od opalizujacego zéttego do bezbarwnego.
Nie nalezy stosowac produktu w przypadku zauwazenia jakichkolwiek
przebarwien.

Fiolka Vyjuvek jest teraz gotowa (dobrze wymieszana).

Krok 3: Montaz strzykawki

0,5 ml
/

;;

&
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* Przymocowac nowa igte (16G lub 18G) do strzykawki o pojemnosci 1 ml.

* Powoli pobrac 0,5 ml produktu leczniczego Vyjuvek do strzykawki,
trzymajac fiolke pod katem 45-90 stopni.

* Nie wyjmujac igty z fiolki i trzymajac ja pod katem, umiesci¢ koniec igty
tak, aby znalazt sie nad roztworem produktu leczniczego Vyjuvek.

* Wyprostowac fiolke Vyjuvek, pozostawiajac igte w srodku.
Odtaczyc strzykawke od igty.
* To normalne, ze tworzy sie niewielka kieszen powietrzna.




* Odwroc strzykawke do gory dnem, tak aby koncéwka strzykawki byta
skierowana do gory.
~ ¢ Jesli w strzykawce znajduje sie pecherzyk powietrza, nalezy delikatnie
poruszac ttokiem w gére i w dot, az pecherzyk powietrza wydostanie sie

202
f03 na zewnatrz.
i;n_a Nie nalezy stukac¢ w strzykawke w celu usuniecia pecherzykéw powietrza.

To normalne, ze w strzykawce pozostajag mate pecherzyki powietrza.
' I * Nalezy natozy¢ nasadke na strzykawke i odtozy¢ na bok.

Pierwsza strzykawka o pojemnosci 1 ml zawierajgca 0,5 ml produktu

leczniczego Vyjuvek jest gotowa.

* Wez nowa strzykawke o pojemnosci 1 ml i podtacz igte (ktéra nadal
znajduje sie w fiolce Vyjuvek).

/! * Powtarzaj krok nr 3 ,,Pobierz 0,5 ml produktu leczniczego Vyjuvek, usun
§ = pecherzyk powietrza i natéz nasadke na strzykawke" az do napetnienia
’ i zabezpieczenia zadanej liczby strzykawek (obliczonej na podstawie
qﬁ;‘" wielkosci rany/ran i wieku pacjenta).

Objetosc wynosi 2,0 ml (4 x 10° PFU) lub maksymalnie 4 strzykawki na

1 fiolke produktu leczniczego Vyjuvek, co odpowiada maksymalnej
dawce tygodniowej dla pacjenta w wieku 3 lat lub starszego.

W przypadku dzieci w wieku od urodzenia do 3 lat maksymalna zalecana
dawka tygodniowa wynosi 1 ml, co odpowiada maksymalnie

2 strzykawkom.

Krok 4: Etykietowanie strzykawek

&} e Strzykawki nalezy oznaczy¢:

e identyfikatorem pacjenta,

o ® nazwa produktu leczniczego,
\ &> ® numerem serii,

e datg waznosci,

e warunkami przechowywania.

" /"

Krok 5: Pakowanie strzykawek

Nalezy unikac zastaniania oznaczen strzykawki wymaganych do podania
produktu leczniczego.




\ N\ e Strzykawki wypetnione produktem leczniczym Vyjuvek i wyposazone
a:- w nasadke nalezy umiesci¢ w szczelnej plastikowej torebce i zamknac j3.

* Plastikowa torebke nalezy oznaczyc:
e identyfikatorem pacjenta,
* nazwa produktu leczniczego,
® numerem serii,
e datg waznosci,
e warunkami przechowywania.

» Zamknieta plastikowa torebke zawierajaca strzykawki Vyjuvek nalezy umiescic¢
w odpowiednim opakowaniu izotermicznym (,,opakowaniu zewnetrznym”) w celu
utrzymania temperatury podczas transportu produktu w zakresie od 2 do 8°C i ochrony
przed Swiattem.

* Do opakowania zewnetrznego nalezy dotaczy¢ instrukcje uzycia.

» Teraz nalezy zamkng¢ opakowanie zewnetrzne. Mozna je ponownie otworzy¢ tylko
w punkcie podania.

* Na opakowaniu zewnetrznym nalezy umiescic etykiete z adresami nadawcy i odbiorcy.

Czyszczenie | usuwanie

* Nalezy kontynuowac¢ noszenie srodkéw ochrony osobiste;.

* Wszystkie powierzchnie, ktére miaty kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek, nalezy
wyczyscic¢ srodkiem dezynfekujacym zawierajgcym czynnik wirusobdjczy, takim jak
70% alkohol izopropylowy, 6% nadtlenek wodoru lub < 0,4% chlorek amonu.

* Niewykorzystany produkt, fiolki, strzykawki i igty, zuzyte waciki nasgczone alkoholem
i srodki czyszczgce, ktore miaty kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek, nalezy
zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Przechowywanie i transport

Przechowywanie fiolek, ktore nie zostaty jeszcze przygotowane
* Fiolki nalezy przechowywa¢ w zamknietym kartoniku.

e Zamrozone fiolki nalezy przechowywac (w zamknietym kartoniku) w temperaturze
od -15 do -25°C (okres waznosci: 2 lata).

e Jesli przechowywanie w zamrazarce nie jest mozliwe, przechowywac w temperaturze
od 2 do 8°C, maksymalnie przez 1 miesiac.

* Po rozmrozeniu nie nalezy ponownie zamrazac fiolek.
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Przechowywanie strzykawek po przygotowaniu

e Strzykawki nalezy przechowywad w czystym, niezanieczyszczonym miejscu, niedostepnym
dla dzieci.

* Pozostawi¢ strzykawki w opakowaniu zewnetrznym.

¢ Jesli przygotowanie produktu zostato przeprowadzone w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych, strzykawki o pojemnosci 1 ml mozna
przechowywac przez 7 dni w temperaturze 2-8°C.

* W przeciwnym razie strzykawki mozna przechowywac przez 24 godziny w temperaturze
2-8°C.

e Strzykawki moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej przez maksymalnie
8 godazin.

Transport strzykawek z apteki

Strzykawki wypetnione produktem leczniczym Vyjuvek powinny by¢ transportowane

z apteki do miejsca podania w temperaturze od 2 do 8°C. Odbierajac strzykawki z apteki,
nalezy upewnic sig, ze znajduja sie one w odpowiednim izolowanym opakowaniu
przeznaczonym do transportu w warunkach chtodniczych.

Odbior strzykawek w szpitalu/w domu

Gdy strzykawki sg wysytane z apteki, sg one dostarczane w odpowiednim izotermicznym
opakowaniu transportowym. Strzykawki nalezy pozostawi¢ w opakowaniu transportowym
do momentu podania. Osoba odpowiedzialna za podanie produktu leczniczego Vyjuvek
powinna sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone i nie wykazuje oznak wycieku po
otrzymaniu. W przypadku zaobserwowania wycieku nalezy niezwtocznie poinformowac

o tym apteke.



Podawanie produktu leczniczego Vyjuvek

|
Uwaga: \-

* Stosowanie produktu leczniczego Vyjuvek powinni rozpocza¢ pracownicy
ochrony zdrowia posiadajacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z dystroficzng
postacig pecherzowego oddzielania sie naskérka.

* Vyjuvek powinien by¢ podawany przez pracownika ochrony zdrowia w placéwce
opieki zdrowotnej (np. w szpitalu) lub w domu pacjenta. Jesli pracownik ochrony
zdrowia uzna to za stosowne, Vyjuvek moze byc rowniez stosowany przez pacjentow
lub przeszkolonych opiekunoéw.

* Produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie. Podczas przygotowywania,
podawania i usuwania produktu nalezy zachowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci.
Podczas stosowania Vyjuvek nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej
(np. rekawiczki, maska i okulary ochronne).

* Kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek.
Nie powinny dotykac skéry ani opatrunkoéw, ktére miaty kontakt z produktem
leczniczym Vyjuvek. Nie powinny podawac¢ ani pomagac¢ w podawaniu Vyjuvek.

* Vyjuvek nalezy naktadac¢ na skére raz w tygodniu.
* Vyjuvek nalezy stosowac przez okres wskazany przez apteke.

* Nie nalezy stosowac produktu Vyjuvek na rany z potwierdzona lub podejrzewang
diagnoza raka kolczystokomérkowego.

* Vyjuvek zostat przebadany pod katem sterylnosci. Niemniej jednak nie mozna
catkowicie wykluczy¢ przenoszenia czynnikow zakaznych. Nalezy monitorowac
pacjentow pod katem wystapienia objawéw przedmiotowych i podmiotowych
zakazenia po leczeniu, aby w razie potrzeby wdrozy¢ odpowiednia terapie.

* Leczenie produktem leczniczym Vyjuvek mozna przeprowadzi¢ ramach rutynowej
zmiany opatrunku.

Wideo dotyczgce podawania produktu leczniczego Vyjuvek
i zestaw demonstracyjny

'-ﬂ

a1

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

gt
=
=

AC
[=]
Mozna zamowic zestaw demonstracyjny ze strzykawkami (bez substancji czynnej), aby
przecwiczy¢ podawanie produktu leczniczego Vyjuvek i/lub przeszkoli¢ osobe, ktora bedzie
go podawacd. Zestaw mozna zamoéwic¢ pod nastepujgacym adresem
medinfo.poland@swixxbiopharma.com
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Krok 1: Przygotowanie
Krok 1.1: Przygotowanie ptaskiej powierzchni

* Przygotowana uprzednio powierzchnie nalezy oczysci¢ srodkiem
W dezynfekujacym (zawierajacym czynnik wirusobdjczy) i zapewni¢
niezbedny sprzet:

2
&

%

© strzykawki napetnione produktem leczniczym Vyjuvek

@ Opatrunek hydrofobowy (troche wiekszy od rany objetej zakazeniem)

€ Opatrunek standardowy (troche wiekszy niz opatrunek hydrofobowy)

O Nozyczki

© sprzet ochronny (np. rekawiczki, maska i ochrona oczu)

@ Preparat do oczyszczania ran (bez czynnikéw wirusobdjczych)

@ Srodek do dezynfekcji (wirusobéjczy)

© Torbe do utylizacji zuzytych opatrunkéw i pojemnik do utylizacji igiet i strzykawek,
zgodny z lokalnymi przepisami.

Nalezy pamieta¢, ze potrzebne beda dwa rézne srodki czyszczgce/dezynfekujace:

Do ran:
Preparat do czyszczenia bez Do pOWierZChni i materiak’)w, ktore mla*y
czynnikoéw wirusobojczych kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek:

wirusobodjczy srodek do dezynfekg;ji




* Osoby przygotowujace lub pomagajace w podawaniu produktu
leczniczego Vyjuvek powinny stosowac srodki ochrony osobiste;j.

* Sprawdz produkt leczniczy:

¢ Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

¢ Produkt leczniczy Vyjuvek moze mie¢ barwe od opalizujacego zéttego
do bezbarwnego. Nie nalezy uzywac w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek przebarwien.
Jesli wystapig, nalezy poinformowac farmaceute.

e Liczba strzykawek odpowiada dawce obliczonej na podstawie
wielkosci rany/ran (1 strzykawka zawiera 0,5 ml produktu leczniczego
Vyjuvek).

Krok 1.2: Przygotowanie wybranej rany/ran

e Doktadnie oczysci¢ rane/rany za pomoca preparatu, ktory nie zawiera
czynnikéw wirusobojczych.

Krok 1.3: Przygotowanie strzykawki

302 * Przytrzymac strzykawke tak, aby jej koncéwka byta skierowana do goéry.

‘.: * Powoli pociggnac ttok strzykawki w dot (ale nie do konca).

3 * Nastepnie delikatnie naciska¢ ttok strzykawki, az do pojawienia sie
$01 niewielkiej kropli produktu leczniczego Vyjuvek na koncu igty.
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Krok 2: Podawanie produktu leczniczego Vyjuvek

* Vlyjuvek nalezy stosowa¢ wytacznie na rane/rany, ktére maja by¢ leczone.

* Leczenie wszystkich ran podczas kazdej wizyty moze by¢ niemozliwe. Produkt
leczniczy Vyjuvek nalezy stosowac na rany az do ich zamkniecia. Nastepnie nalezy
wybrac jedna lub wiecej nowych ran do leczenia.

* W przypadku ponownego otwarcia rany nalezy preferowac cotygodniowe leczenie
juz leczonych ran.

* W przypadku braku ran nie nalezy stosowac produktu leczniczego Vyjuvek.

* Podczas stosowania produktu leczniczego Vyjuvek nie nalezy podawac zadnych
innych produktéw na rany.

Uwaga: \.

Ponizsza tabela stuzy do okreslenia dawki produktu leczniczego Vyjuvek w zaleznosci od
przyblizonej wielkosci rany.

Powierzchnia rany (cm?) Dawka (PFU) Objetos¢ (ml)

<4 x 108 <0,2
20 do <40 4 x 102 do <8 x 108 0,2do<0,4
40 do < 60 8x108do<1,2x10° 0,4do<0,6
60 do < 200 1,2 x 10°do < 4 x 10° 0,6 do<2

Maksymalna dawka tygodniowa:

* Dzieci = 3 lat, mtodziez i dorosli:
2 ml (4 x 10° PFU), tj. 4 strzykawki napetnione 0,5 ml produktu leczniczego
Vyjuvek kazda.

* Dzieci od urodzenia do < 3 lat:
1 ml (2 x 10° PFU), tj. 2 strzykawki napetnione 0,5 ml produktu leczniczego
Vyjuvek kazda.




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

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

Q7 = |

e P . Teraz nat6z krople produktu leczniczego Vyjuvek na srodek kazdego
~ | (zwizualizowanego) kwadratu.

e e

. ﬂm/

* Koncéwka strzykawki nie moze dotykac skoéry, aby unikng¢
zanieczyszczenia zawartego w niej zelu.

* Wymagana ilo$¢ produktu leczniczego Vyjuvek moze réznic sie
w zaleznosci od wielkosci rany.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnej dawki tygodniowe;.

Krok 3: Opatrywanie rany

* Przytnij opatrunek hydrofobowy tak, aby byt troche wigkszy niz

leczona rana i umiesc¢ go na ranie tak, aby krawedzie opatrunku
znajdowaly sie poza obszarem rany.

Vyjuvek.

» Gdy kropelki Vyjuvek zostang pokryte opatrunkiem hydrofobowym, na
ranie utworzy sie cienka, rownomierna warstwa produktu leczniczego

* Opatrunek powinien pozosta¢ na ranie przez okoto 24 godziny.
* Jesli to mozliwe, rana powinna pozosta¢ nietknieta.

,) * Nastepnie catkowicie przykryj opatrunek hydrofobowy standardowym
__p” y opatrunkiem (aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie produktu leczniczego
/ Vyjuvek na inne obszary ciata).

* Opatrunek standardowy nalezy przycia¢ do wiekszego rozmiaru niz
opatrunek hydrofobowy.

Produkt leczniczy Vyjuvek nalezy podawac raz w tygodniu, az do catkowitego wygojenia

ran. Jesli wczesniej leczone rany ponownie sie otworzg, nalezy ponownie natozy¢ na rane
Vyjuvek. Produktu leczniczego Vyjuvek nie nalezy stosowa¢ w przypadku braku ran.




Nalezy przeszkoli¢ pacjenta, korzystajac z ,,Przewodnika dla pacjentow poddawanyclkl
leczeniu i ich opiekunéw”:

e przy pierwszej zmianie opatrunku po zastosowaniu produktu leczniczego Vyjuvek
(patrz zalecenia dla pacjentéw i opiekunéw, cze$¢ ,Pierwsza zmiana opatrunku po
zastosowaniu produktu leczniczego Vyjuvek”),

e ze sposobu usuwania materiatéw, ktére miaty kontakt z produktem leczniczym
Vyjuvek (patrz zalecenia dla pacjentéw i opiekunéw, sekcja , Czyszczenie”
i ,Usuwanie”),

e co nalezy zrobic¢ w razie przypadkowego kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek
(patrz zalecenia dla pacjentéw i opiekunéw, punkt , Kroki, ktére nalezy podja¢
w razie przypadkowej ekspozycji na dziatanie produktu leczniczego Vyjuvek”).

Czyszczenie i usuwanie

* Nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie, ktére miaty kontakt
z produktem leczniczym Vyjuvek, uzywajac srodka dezynfekujacego
(z czynnikiem wirusobojczym).

N\ * Nalezy zdezynfekowac opatrunki, ktére mogty miec¢ kontakt
z produktem leczniczym Vyjuvek, przy uzyciu srodka
dezynfekujacego z czynnikiem wirusobdjczym, takim jak 70% alkohol
izopropylowy, 6% nadtlenek wodoru lub < 0,4% chlorek amonu.

o
AR
Ea

-3 * Nalezy umiesci¢ zdezynfekowane opatrunki, wszystkie strzykawki
l\ (w tym nieuzywane strzykawki) i wszystkie materiaty, ktore
% i miaty kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek (np. rekawiczki),
: w pojemniku na odpady biologiczne zgodnie z lokalnymi
zaleceniami.
2

* Nalezy je zutylizowa¢ zgodnie z aktualnymi przepisami.

Identyfikowalnos¢

— Aby poprawi¢ identyfikowalnos¢ produktéw biologicznych, nalezy
W wyraznie zapisa¢ nazwe i numer serii podanego produktu.

1)



Stosowanie produktu leczniczego Vyjuvek
w domu

* W zaleznosci od oceny lekarza, Vyjuvek moze by¢ réowniez stosowany w domu przez
przeszkolony personel pielegniarski, pacjenta i/lub opiekuna.

* Nalezy upewnic sig, ze pacjent i/lub opiekun jest w stanie:
e przestrzega¢ wymogow higienicznych
e prawidtowo podawac produkt leczniczy Vyjuvek,
e przechowywac i utylizowac Vyjuvek zgodnie ze specyfikacja.

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego Vyjuvek w domu nalezy:

» zapewnic edukacje medyczna i porade dla pacjentéow, opiekunoéw i/lub personelu
pielegniarskiego dotyczacg stosowania produktu leczniczego Vyjuvek w warunkach
domowych.

* przeprowadzic¢ szkolenie z zakresu prawidtowego stosowania produktu leczniczego
Vyjuvek przez osoby stosujgce lub pomagajace w jego podawaniu. Stosowanie Vyjuvek
przez pacjenta/ opiekuna musi odbywac sie pod nadzorem lekarza, az do momentu gdy
rana bedzie bezpiecznie ustabilizowana.

» ustali¢ indywidualny plan leczenia obejmujacy:

e charakterystyke rany/ran, ktére maja byc¢ leczone w pierwszej kolejnosci oraz tych, ktére
maja by¢ leczone po zamknieciu pierwotnie leczonej rany/ran.

e dawkowanie w zaleznosci od wielkosci rany i wieku pacjenta,

e zaplanowanie wizyt kontrolnych,

e specyfikacje dotyczace kontynuacji leczenia/porad,

e kontakt w przypadku pytan dotyczacych leczenia lub produktu leczniczego oraz
zgtaszania dziatan niepozadanych.

 dostarczyc¢ ,,Przewodnik dla pacjentéw leczonych produktem leczniczym Vyjuvek i ich
opiekunow” oraz wstepnie oméwienic jego tresc.

Tylko wtedy produkt leczniczy Vyjuvek moze byc¢ stosowany w domu!
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Przypominamy, ze wszystkie zdarzenia niepozadane nalezy zgtasza¢ do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow 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

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych jest wazne. Umozliwia ciggte
monitorowanie stosunku ryzyka do korzysci produktu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z Swixx Biopharma:
E-mail: medinfo.poland@swixxbiopharma.com

Wszystkie materiaty szkoleniowe dotyczgce produktu leczniczego Vyjuvek

dla pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentéw i opiekunow (przewodnik

dla pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentow leczonych produktem
leczniczym Vyjuvek i ich opiekunéw zawierajgce wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Vyjuvek, film wideo
dotyczacy przygotowania produktu leczniczego Vyjuvek i film wideo dotyczacy
podawania produktu leczniczego Vyjuvek) oraz wszystkie zatwierdzone przez
organy regulacyjne informacje o produkcie leczniczym Vyjuvek sa réwniez
dostepne online po zeskanowaniu kodu QR lub na stronie
http://ema.krystallabel.com.

Wydrukowane egzemplarze przewodnika mozna zaméwi¢ w firmie Swixx
Biopharma: medinfo.poland@swixxbiopharma.com

Referencja: Charakterystyka Produktu Leczniczego Vyjuvek
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