Su vaistiniais preparatais ir jy vartojimu susijusios rizikos mazinimo vadovas
Sveikatos priezilros specialistams

Vyjuvek (beremagenas geperpavekas)

5x10° ploksteles sudaranciy vienety/ml suspensijos
ir gelis geliui

Taip pat zr. Vyjuvek preparato charakteristiky santrauka.

V¥V Vykdoma papildoma 3io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezilros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas

reakcijas (informacija apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius, pateikiama paskutiniame
puslapyje).
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Sio vadovo puslapiai yra paZymeéti spalva,
kad baty lengviau rasti informacija.

Pilka: bendroji informacija

Meélyna: informacija apie Vyjuvek paruosima

Zalia: informacija apie Vyjuvek vartojimg
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Kas yra Vyjuvek?

Vyjuvek (beremagenas geperpavekas) skirtas pacienty, nuo gimimo serganciy distrofine
pUsline epidermolize (DPE), kuriems nustatyta (-os) VIl alfa 1 tipo kolageno grandinés
(COL7A1) geno mutacija (-os), zaizdy gydymui. Beremagenas geperpavekas yra i$ pakitusios
replikacijos 1 tipo herpes simplex viruso (HSV-1) pagamintas geny terapijos vektorius, kuris
genetiskai modifikuotas taip, kad, reguliuojant Zzmogaus citomegaloviruso (hCMV)
promotoriui, ekspresuoty Zzmogaus VIl tipo kolageno (COL7) baltyma.

Beremagenas geperpavekas gaminamas Vero (bezdzionés inksto) lgstelése
rekombinantinés DNR technologijos budu. Jo replikacija Igstelése nevyksta, sgveikos su
nataralia DNR ar integracijos j ja nebuna.

Vyjuvek sudaro suspensija ir pagalbinis gelis geliui paruosti.

Prie$ vartojima suspensija ir pagalbinis gelis turi buti atSildomi ir sumaiSomi vaistinéje.
Informacija apie Vyjuvek paruosima pateikiama skyriuje ,, Vyjuvek paruosimas vartoti”.
Gydyma Vyjuvek turi pradéti sveikatos priezitros specialistai, turintys distrofine pasline
epidermolize serganciy pacienty gydymo patirties, paprastai gydymas yra atliekamas
medicinos jstaigose. Ar galimas vartojimas namy aplinkoje, kai vaistinj preparatg uztepa

kvalifikuotas medicinos specialistas arba pacientas ar jj slaugantis asmuo po tinkamuy
apmokymuy, nusprendzia gydantis gydytojas.

Informacija apie Vyjuvek vartojimg pateikiama skyriuje ,, Vyjuvek vartojimas”.



Su saugumu susijusios atsargumo priemones

Atkreipkite démesj!

Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy, todel
Vyjuvek ruosiant, vartojant ar tvarkant jo atliekas (arba padedant atlikti
minétus veiksmus), bltina dévéti apsaugines priemones (pvz., chalata,
vienkartines pirstines, kauke ir akiy apsauga). Butina vengti tiesioginio
neapsaugoto salycio su Vyjuvek.

Jeigu esate néscia, negalite liestis su Vyjuvek arba su oda ar tvarsciais, kurie
turéjo salytj su Vyjuvek. Negalima ruosti ar tepti Vyjuvek arba kam nors
padéti tai daryti.

Priemoneés, kuriy reikia imtis po atsitiktinio saly¢io su Vyjuvek

Vyjuvek patekus j akis arba ant gleivinés (pvz., nosies, burnos), paveikta (-as)
vietg (-as) reikia bent 5 minutes kruopsciai plauti Svariu vandeniu.

Jei jvyko odos salytis su Vyjuvek arba buvo susizalota jsidurus adata, visas
paveiktas vietas reikia kruopsc¢iai nuplauti muilu ir vandeniu ir (arba)
dezinfekuoti virucidine medziaga (pvz., 70 % izopropilo alkoholiu, 6 %
vandenilio peroksidu arba < 0,4 % amonio chloridu).

Jvykus atsitiktiniam pavirsiy salyciui su Vyjuvek, juos reikia nuvalyti
dezinfekuojant virucidine medziaga.




Vyjuvek paruosimas vartoti

Kas zinotina pries ruosiant Vyjuvek

e Kiekvienoje kartono dézutéje yra

E =

1 flakonas, kuriame yra suspensijos 1 flakonas, kuriame yra pagalbinio gelio
(1 ml istraukiamo tadrio, kuriame yra 5x10° PSV) (1,5 ml)
(zalias dangtelis) (mélynas dangtelis)

* Kiekviename flakone yra 1 ml suspensijos (iStraukiamas taris), kurioje yra 5x10° ploksteles
sudaranciy vienety (PSV) Vyjuvek.

* 1 ml suspensijos sumaisius su pagalbiniu geliu, 2,5 ml Vyjuvek yra 5x10° PSV.

e IStraukiamas taris yra 2,0 ml (4x10° PSV), koncentracija yra 2x10° PSV/ml.
e Paruosus gaunami keturi 1 ml 3virkstai, kuriy kiekviename yra 0,5 ml Vyjuvek.

* Jei paruosimas atliekamas Svariy patalpy salygomis (veikiant laminariniam oro srautui),
1 ml Svirkstus galima laikyti 7 dienas 2 °C — 8 °C temperaturoje. Kitu atveju Svirkstus
galima laikyti 2 °C - 8 °C temperaturoje ne ilgiau kaip 24 valandas.

 Svirkstus iémus i saldytuvo, Vyjuvek batina suvartoti per 8 valandas.

Vyjuvek paruosimo video ir
demonstracinis rinkinys

Vyjuvek paruosimo video galima pamatyti nuskenavus QR koda arba
interneto svetainéje: http://ema.krystallabel.com.
Galite uzsisakyti demonstracinj rinkinj su flakonais (be veikliosios medziagos) ir

Svirkstais, kad galétuméte praktikuotis Vyjuvek paruoSimg. UzZsisakykite jj Siuo
adresu: medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com.




Paruosimas

Reikiamos priemonés

Jums reikeés:

© Kartono deézutes, kurioje yra Vyjuvek
(vienas flakonas, kuriame yra suspensijos, ir vienas flakonas, kuriame yra pagalbinio gelio)

Vieno 3 ml Svirksto

Keturiy 1 ml Svirksty su dangteliais
Dviejy adaty (pvz., 16G arba 18G)
Spiritu suvilgyty tampony

Apsauginiy priemoniy
(pvz., chalato, vienkartiniy pirstiniy, kaukés ir akiy apsaugos)

© 00060600

Sandaraus (-iy) plastikinio maiselio (-y)




1 etapas. PasiruoSimas pries ruosima

Kiekvienas asmuo, ruoSiantis arba padedantis ruosti Vyjuvek, pries
tai turi uzsidéti apsaugines priemones.

e ISimkite uz3aldytus flakonus i$ kartono dézutés ir leiskite jiems atsilti
— iki kambario temperaturos (tai trunka mazdaug 30 minuciy).
-

__,: Atkreipkite démesj, kad atsildyty flakony negalima vél uzsaldyti.

J‘

* Apziurékite atsSildyta suspensija: joje gali bati balty arba beveik balty
kietyjy daleliy. Suspensijos spalva gali bGti nuo opalescuojancios
geltonos iki bespalvés. Nevartokite vaistinio preparato, jei suspensija
bus bet kokios kitokios spalvos.

* Apziurékite atSildyta pagalbinj gelj: jis turi bati skaidrus, bespalvis ir
klampus. Nenaudokite pagalbinio gelio, jei pastebésite bet kokiy
daleliy ar spalvos poky¢iy.

-~ * Atsargiai apverskite flakona, kuriame yra suspensijos, 4-5 kartus, kad
" jo turinys susimaisyty.

* Nuimkite apsauginius dangtelius nuo abiejy flakony.

* Nuvalykite abiejy flakony guminius kamscius spiritu suvilgytais
tamponais ir leiskite jiems nudziati.




2 etapas. Perkélimas ir sumaiSymas

* Flakonga, kuriame yra atsildyta suspensija, laikydami jstrizai (45-90
laipsniy kampu) ir naudodami 3 ml Svirkstg bei adata (pvz., 16G arba
18G), pritraukite 1 ml suspensijos.

* 1 ml suspensijos susvirkskite j flakonga, kuriame yra atsildyto gelio,
ir Svirksta palikite jsmeigta j flakona.

* Tada atitraukite Svirksta tiek, kad adatos galiukas buty Siek tiek
virs skyscio.

» IStraukite is flakono 1 ml oro (oro kisene), kad po suspensijos
susvirkStimo susidares slégis issilyginty.

e IStraukite Svirksta (kartu su adata) ir juos tinkamai iSmeskite.

e Uzdékite spiritu suvilgyta tampong ant flakono kamscio.

* Bent 10 sekundziy stipriai pakratykite flakong. Flakono viduje turi
susidaryti homogeniskas gelis.

e Apziurekite vaistinio preparato flakona.

e Jame gali buti balty arba beveik balty daleliy.
e Spalva gali bati nuo opalescuojancios geltonos iki bespalvés.

Nevartokite vaistinio preparato, jei pastebésite bet kokig kita spalva.

Vyjuvek dabar yra paruostas vartoti. Nuo dabar flakonas, kuriame yra suspensija ir gelis,
bus vadinamas Vyjuvek flakonu.
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3 etapas. Vyjuvek svirksty pritraukimas

0,5 ml

201
202
203
104

-
Baesg
pranrlont!

(e =

Paimkite 1 ml Svirksta ir uzdékite naujg adata (16G arba 18G).

Léetai pritraukite 0,5 ml gelio i$ Vyjuvek flakono j Svirksta, flakona
laikydami jstrizai (45-90 laipsniy kampu).

Palikite Svirksta Vyjuvek flakone. Tik i$ dalies atitraukite Svirksta i3
flakono, kad adatos galiukas bty Siek tiek virs skyscio.

Palikdami adatg jsmeigta j Vyjuvek flakong, atjunkite svirksta
nuo adatos.

Gali susiformuoti maza oro kisené, tai yra normalu.

Apverskite Svirksta, kad jo galiukas buty nukreiptas j virsy.

Jeigu 3virkste susidaro oro kisené, kelis kartus pastumkite ir atitraukite
stamoklj, kol oras pasisalins.
NETAPSNOKITE 3virk3to orui pasalinti!

Svirkste gali likti mazy oro burbuliuky, tai yra normalu.

Uzdenkite Svirksta dangteliu ir padékite jj j salj.

Dabar pripildykite kitg 1 ml svirksta.

Prijunkite nauja 1 ml Svirkstg prie adatos (kuri tebéra jsmeigta j
Vyjuvek flakong).

Kartokite 3 etapa , Vyjuvek Svirksty pritraukimas”, kol bus uzpildyti
ir uzdengti dangteliais reikiamas skaicius Svirksty.

Didziausias iStraukiamas taris yra 2,0 ml (4x10° PSV).



4 etapas. Vyjuvek svirksty zenklinimas

* Ant Svirk$to uzklijuokite etikete, nurodydami Sig informacija:
e Paciento identifikacinis numeris
e Vyjuvek (vaistinio preparato pavadinimas)
e Serijos numeris

e Tinkamumo laiko data
e Laikymo salygos

Zenklindami virkstus, turite neuzdengti jy gradavimo zymy.

5 etapas. Vyjuvek svirksty supakavimas.

® e ]dékite Vyjuvek 3virkstus j sandary plastikinj maiselj, kad vaistinis
\ Sl preparatas buty apsaugotas nuo Sviesos, ir maiselj sandariai uzdarykite.

iﬂ'- * Ant plastikinio maiselio uzklijuokite etikete, nurodydami Sig informacija:
\ e Paciento identifikacinis numeris

e \/yjuvek (vaistinio preparato pavadinimas)

e Serijos numeris

e Tinkamumo laiko data

e Laikymo salygos

* Plastikinj maiselj su Vyjuvek 3Svirkstais jdékite j atitinkama izoliuota
tretine talpykle (vadinamaja isSorine talpykle), kad transportuojant baty
palaikoma reikiama 2 °C -8 °C temperatura ir vaistinis preparatas buty
apsaugotas nuo Sviesos.

e | talpykle jdékite naudojimo instrukcijas.
e Uzdarykite iSorine talpykle. Jg galima vél atidaryti tik vartojimo vietoje.

* ISorine talpykle pazenklinkite nurodydami siuntéjo ir gavéjo adresus.




Valymas ir atlieky tvarkymas

Visus pavirsius, kurie turéjo salytj su Vyjuvek, nuvalykite dezinfekuodami virucidine medziaga
ir iSmeskite vaistinio preparato likucius, flakonus, panaudotus Svirkstus ir adatas, spiritu
suvilgytus tamponus ir panaudotas valymo priemones, kurios turéjo salytj su Vyjuvek, j
sandary plastikinj maiselj. Atlikdami minétus veiksmus, toliau dévékite apsaugines priemones.

Laikymas ir transportavimas

Neatidaryty kartono dézuciy laikymas

* Flakonus laikyti kartono dézutése.

e Visas neatidarytas kartono dézutes laikyti nuo -15 °C iki -25 °C temperaturoje, jei jmanoma
(tinkamumo laikas: 2 metai).

e Jei Saldiklyje laikyti nejmanoma:
Laikyti 2 °C — 8 °C temperatiroje (tinkamumo laikas: ne ilgesnis kaip 1 ménesis).

e Atsildyty flakony kartotinai uzsaldyti negalima.

Vyjuvek Svirksty laikymas

 Svirkstus reikia palikti iSorinéje talpykléje.

« Svirkstus reikia laikyti $varioje vietoje, kur néra galimy tar$os 3altiniy ir kuri
neprieinama vaikams.

e Jei paruosimas atliekamas Svariy patalpy salygomis (veikiant laminariniam oro srautui),
Svirkstus galima laikyti 7 dienas 2 °C — 8 °C temperaturoje. Kitu atveju SvirkStus galima
laikyti 2 °C - 8 °C temperaturoje ne ilgiau kaip 24 valandas.

 Svirkstus i$émus i$ saldytuvo, Vyjuvek batina suvartoti per 8 valandas.
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Vyjuvek transportavimas is$ vaistinés

Vyjuvek Svirkstai i$ vaistinés j vartojimo vietg turi bati transportuojami 2 °C -8 °C
temperatiroje. Batina uztikrinti, kad paimant vaistinj preparata i$ vaistinés, jis buty
tinkamoje isorinéje talpykléje, skirtoje transportuoti vaistinj preparatg atsaldyta ir
apsaugotg nuo Sviesos.

Svirk$ty gavimas klinikoje/gydytojo kabinete

Jeigu vaistiné atgabena arba atsiuncia Svirkstus, iSorine talpykle, kur yra Svirkstai, gali
atidaryti tik uz Vyjuvek vartojima atsakingas asmuo. Sis asmuo taip pat turi patikrinti,

ar iSoriné talpyklé yra vientisa ir ar néra pratekéjimo pozymiy. Jeigu yra bet koks pazeidimas
ar pratekéjimas, apie tai batina nedelsiant informuoti vaistine.




Vyjuvek vartojimas

Atkreipkite déemes;j: \l

* Gydyma Vyjuvek turi pradéti sveikatos prieziGros specialistai, turintys distrofine
pusline epidermolize serganciy pacienty gydymo patirties.

« Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy, todél ruosiant,
vartojant Vyjuvek ir tvarkant jo atliekas (arba padedant atlikti minétus veiksmus),
bUtina dévéti apsaugines priemones (pvz., chalatg, vienkartines pirstines, kauke ir
akiy apsauga).

e Jeigu esate néscia, negalite liestis su Vyjuvek arba su oda ar tvarsciais, kurie turéjo
salytj su Vyjuvek. Negalima ruosti ar tepti Vyjuvek arba kam nors padéti tai daryti.

* Vyjuvek tepkite vieng karta per savaite.
* Vyjuvek vartokite iki vaistinéje nurodyto tinkamumo laiko pabaigos.

* Vyjuvek negalima tepti zaizdy, kuriose jtariama ploksciyjy lasteliy karcinoma arba
yra patvirtinta Sios ligos diagnozé.

* Vyjuvek tiriamas dél sterilumo, taciau negalima visiskai atmesti infekcijos sukéléjo
perdavimo galimybés. Po vartojimo pacienta reikia stebéti, ar neatsiranda kokiuy
nors infekcijos pozymiuy. Jeigu reikia, pradékite tinkama gydyma.

* Vyjuvek gali bati tepamas jprastinio tvarsciy keitimo metu.

Vyjuvek vartojimo video ir
demonstracinis rinkinys

Vyjuvek vartojimo video galima pamatyti nuskenavus QR koda arba
interneto svetainéje: http://ema.krystallabel.com.

Galite uzsisakyti demonstracinj rinkinj su Svirkstais, pripildytais gelio (be
veikliosios medziagos), kad galétuméte praktikuotis tepti Vyjuvek ir/ar
pamokyti asmenj, kuris atliks tepima. UZsisakykite jj Siuo adresu:
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com.
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1 etapas. Paruosimas
1.1 etapas. Darbo vietos paruosimas

e Darbo vieta nuvalykite dezinfekuodami virucidine medziaga ir
pasiruoskite reikiamas priemones.

o

Vyjuvek uzpildyti Svirkstai

Hidrofobinis tvarstis (Siek tiek didesnis, nei pasirinkta zaizda)

Jprastinis zaizdos tvarstis (Siek tiek didesnis uz vandenj atstumiantj tvarstj)

Zirklés

Apsauginés priemonés (pvz., chalatas, vienkartinés pirstinés, kaukeé ir akiy apsauga)
Zaizdy valiklis (kurio sudétyje néra virucidinés medziagos)

Dezinfekcinis tirpalas (kurio sudétyje yra virucidinés medziagos)

Sandarus plastikinis maiselis (atliekoms iSmesti)

0000000

Zaizdai: PavirSsiams ir medziagoms,
7aizdos valiklis, kurios turéjo salytj su Vyjuvek:
kurio sudétyje NERA virucidinés medziagos dezinfekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra

virucidinés medziagos

Atkreipkite déemesj, kad naudojami du skirtingi dezinfekuojamieji/valomieji produktai:
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* Kiekvienas asmuo, tepsiantis arba padedantis tepti Vyjuvek, pries tai
turi uzsidéti apsaugines priemones.

* Apziurékite vaistinj preparata:
¢ Nevartokite Vyjuvek pasibaigus tinkamumo laikui.
e Vaistinio preparato spalva gali buti nuo opalescuojancios geltonos iki
bespalvés. Nevartokite vaistinio preparato, jei vaistinis preparatas bus
bet kokios kitokios spalvos.

Tokiu atveju informuokite vaistine.

(

1.2 etapas. Pasirinktos zaizdos paruosimas

* Kruopsciai pasalinkite negyvas odos lasteles, $asus ir zaizdos skystj, taip
pat visus vaistinius preparatus ir tepalus i$ Zaizdos vietos ir Svelniai
nuvalykite Zaizdg naudodami zaizdy valymo priemone be virucidiniy
medziagy, pvz., sterily fiziologinj tirpala.

1.3 etapas. Svirk3to paruosimas

o Svirksta laikykite taip, kad galiukas baty nukreiptas j virsy.

‘o1
02
03
to4

* Siek tiek (taciau ne visiskai) atitraukite stimoklj i $virksto.

g TR

e Dabar létai stumkite stimoklj atgal j Svirksta, kol svirksto galiuke

pasirodys mazas Vyjuvek lasas.
201
302
203
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2 etapas. Vyjuvek tepimas

Pastaba: k-

* Vyjuvek tepamas tik ant gydomos zaizdos.

* Vyjuvek tepamas ant tos pacios zaizdos tol, kol ji visiskai uzsitraukia.
Tik tada pradedama gydyti nauja zaizda.

* Jeigu vél atsiveria anks¢iau gydyta zaizda, gydymas tesiamas pirmiausia gydant ja.

» Kartu su Vyjuvek ant zaizdos negalima vartoti jokiy kity vaistiniy preparaty.

Reikiamas Vyjuvek kiekis gali skirtis priklausomai nuo zaizdos dydzio. Toliau pateiktoje
lenteléje nurodytos rekomenduojamos dozés atsizvelgiant j Zaizdos dydj (vaikams,
paaugliams ir suaugusiesiems).

Zaizdos pavirsius (cm?) Dozé (PSV) Taris (ml)

<20 <4210 <0.2
Nuo 20 iki <40 Nuo 4x 108 iki < 8x108 Nuo 0,2 iki < 0,4
Nuo 40 iki <60 Nuo 8x108 iki < 1,2x10° Nuo 0,4 iki < 0,6
Nuo 60 iki <200 Nuo 1,2x10° iki < 4x10° Nuo 0,6 iki < 2

Didziausia savaitiné dozeé:

e Suaugusiesiems ir 3 mety bei vyresniems vaikams: 2 ml (4x10° PSV)
* Jaunesniems nei 3 mety vaikams: 1 ml (2x10° PSV)

* |sivaizduokite pasirinktg zaizdg dengiantj tinklelj su 1x1 cm dydzio
langeliais (1 cm yra mazdaug mazojo pirsto galiuko plotis).




* Dabar uzlasinkite po vieng lasa Vyjuvek ant kiekvieno jsivaizduojamo
tinklelio langelio.

e Batina uztikrinti, kad Svirksto galiukas neliesty odos!

3 etapas. Zaizdos tvarstymas

e ISkirpkite vandenj atstumiantj tvarstj, kurio plotas buty Siek tiek
~ 4 didesnis uz gydoma zaizdg, ir uzdékite jj ant zaizdos taip, kad tvarscio

k

krastai visisSkai issikiSty uz zaizdos pavirSiaus visose pusése.

. * Poto visiskai uzdenkite minéta tvarstj paciento standartiniu

,« KJ tvarsciu/raisciu (kad Vyjuvek negaléty liestis su kitomis odos vietomis).

[ |
Nurodykite savo pacientams, kurie naudojasi vadovu pacientams ir juos \
slaugantiems asmenims:

* kad tvarstj ant gydytos zaizdos po Vyjuvek pavartojimo reikia palikti mazdaug
24 valandoms;

* kad tuo laikotarpiu zaizdos negalima liesti (jei jmanoma);

e kada po pavartojimo reikia pirmg karta pakeisti tvarstj (zr. vadovo pacientams ir juos
slaugantiems asmenims skyriy ,,Pirmasis tvarscio keitimas po Vyjuvek pavartojimo*”);

e kaip iSmesti medziagas, kurios lietési su Vyjuvek (Zr. vadovo pacientams ir juos
slaugantiems asmenims skyriy ,,Valymas ir atlieky tvarkymas®);

* ka daryti pasireiSkus netycinei Vyjuvek ekspozicijai (zr. vadovo pacientams ir juos
slaugantiems asmenims skyriy ,,Priemoneés, kuriy reikia imtis po atsitiktinio sglycio
su Vyjuvek”).
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Valymas ir atlieky tvarkymas

* Visus pavirsius, kurie turéjo salytj su Vyjuvek, nuvalykite dezinfekuodami
virucidine medziaga.

N e Dezinfekuokite virucidine medziaga viska, kas turéjo ar galéjo turéti salytj
o su Vyjuvek (pvz., tvarscius, panaudotus ir nepanaudotus Svirkstus,
panaudotas medziagas).

e Visas Sias priemones sudékite j sandary plastikinj maiselj. Maisel|
uzsandarinkite ir iSmeskite kartu su buitinémis atliekomis arba
laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

Dokumentavimas

Siekiant pagerinti biologinio vaistinio preparato atsekamuma, reikia aiskiai
uzrasyti paskirto vaistinio preparato pavadinima ir serijos numerj.




Vyjuvek vartojimas

namy aplinkoje

Jei, remiantis Jusy medicinine patirtimi, tai laikoma tinkama, Vyjuvek taip pat gali bati
vartojamas namuy aplinkoje, jei tai atlieka tinkamai apmokyti kvalifikuotas medicinos
personalas, pacientas ir (arba) jj slaugantis asmuo.

Prasome uztikrinti, kad pacientas ir (arba) jj slaugantis asmuo galéty atlikti Siuos veiksmus:

e laikytis higienos reikalavimy,

e teisingai vartoti Vyjuvek ir

e laikyti vaistinj preparata bei tvarkyti atliekas laikantis instrukcijy.

Pries pirmajj Vyjuvek vartojima namy aplinkoje reikia atlikti Siuos veiksmus:

* Informuoti ir konsultuoti pacienta ir (arba) jj slaugantj asmenj apie Vyjuvek vartojimg namy
aplinkoje, dalyvaujant sveikatos priezitros specialistui.

e Apmokyti asmenis, kurie tepa Vyjuvek arba padeda jj tepti, dalyvaujant sveikatos prieziuros

specialistui. Pacientai arba juos slaugantys asmenys turi mokytis vartoti Vyjuvek priziarint

sveikatos priezitros specialistui, kol pacientas arba jj slaugantis asmuo visiskai jsisavins
vartojimo procesa.

e Sudaryti personalizuota gydymo plana.

Siame plane turi bati nurodyta informacija apie tai, kuri (-os) zaizda (-os) bus

gydoma (-os) pirmiausia, o kuri (-os) Zaizda (-os) bus gydoma (-os) po to, kai Sios uzsivers,
dozeé, atsizvelgiant j zaizdos dydj ir paciento amziy,

tolesniy vizity j gydytojo kabineta/klinika grafikas,

gydymo stebéjimo/dokumentavimo instrukcijos ir

kontaktiné informacija, kuria galima pasinaudoti, jei kyla klausimy apie gydyma ar
vaistinius preparatus, taip pat norint pranesti apie nepageidaujamus reiskinius.

e Pateikti ir aptarti vadova pacientams ir juos slaugantiems asmenims.
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Vyjuvek namy aplinkoje galima vartoti tik tuo atveju, jeigu tenkinamos
visos Sios salygos!



Pranesimas apie
nepageidaujamus reiskinius

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.
Sveikatos priezituros ar farmacijos specialisto praneSimas apie jtariama nepageidaujama
reakcijg gali bati teikiamas Siais budais:
- tiesiogiai uzpildant pranesimo forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariama
nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiunciant
elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).

NUORODA: Vyjuvek, galiojantis pakuotés lapelis
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Pastabos

22




23



W/ Krystal





