Su vaistiniais preparatais ir jy vartojimu susijusios rizikos mazinimo vadovas
Pacientams ir juos slaugantiems asmenims

Vyjuvek (beremagenas geperpavekas)

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

Taip pat zr. Vyjuvek naudojimo instrukcijas, kurias gavote
i$ savo sveikatos priezilros specialisto arba vaistinéje.

V¥V vykdoma papildoma io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.

Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj salutinj poveikj (informacija apie tai,
kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius, pateikiama paskutiniame puslapyje).
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Medicininiy terminy paaiskinimas

Cia pateikiamas trumpi vadove naudojamy medicininiy terminy paaiskinimai.
(paryskinti terminai taip pat yra paaiskinti kitose Sio Zodynélio vietose)

Alfa-1 grandiné Specifinés baltymo formos pavadinimas
Beremagenas Veiklioji Vyjuvek medziaga; genetiskai modifikuotas paprastosios puslelinés
geperpavekas virusas, kuris pernesa specifinj geng j odos lasteles, kad jose galéty susidaryti
VIl tipo kolagenas.
coL7 VIl tipo kolageno santrumpa.
COL7A1 Geno, kuris koduoja VII tipo kolageno baltymo alfa-1 grandine, pavadinimas.
DPE Distrofinés puslinés epidermolizés akronimas.
Dezinfekuojanti Cheminé arba fiziné higienos priemoné, skirta sunaikinti arba inaktyvuoti
medziaga patogenus (bakterijas arba virusus) ant pavirsiy.
Genas Specifiné JUsy genetinés medziagos dalis, kurioje yra informacijos apie baltymo
struktdra.
Genetiskai modifikuotas Organizmas, kurio genetiné informacija buvo pakeista iSoriniu procesu. Vyjuvek
organizmas atveju tai buvo padaryta tam, kad jis galéty atlikti tam tikrg funkcija organizme.
VI tipo kolagenas Kolagenai yra specifinio tipo strukttrinis baltymas. VIl tipo kolagenas yra

jtvirtinanciy struktdry, jungianciy odos isorinj ir gilesnj sluoksnius, pagrindiné
sudedamoji dalis.

Mutacija Genetinés informacijos pokytis, dél kurio pasikei¢ia baltymo struktara. Dél
mutacijy baltymai gali prarasti arba pakeisti savo funkcija.

Ploksciyjy lasteliu Odos vézio rasis, kuri dazniau pasitaiko ir bina sunkesné Zmonéms, sergantiems

karcinoma DPE.

Ploksteles sudarantis Virusy kiekio skystyje matavimo vienetas.

vienetas

Baltymas Medziaga, kuri atlieka lemiama vaidmenj biologiniuose procesuose. Baltymai yra

~gyvybés statybiniai blokai”, kurie sudaro svarbias strukttras visuose
organizmuose ir atlieka jvairias funkcijas.

Suspensija Skystis, kuriame yra mazy, neistirpusiy daleliy. Vyjuvek Sios mazos dalelés yra
virusai, perneSantys COL7A1 geng.

Virusas Virusas yra maza struktdra, sudaryta is baltymy ir genetinés informacijos. Kad
galéty daugintis, virusai turi patekti j Iasteles ir pasinaudoti Siy Igsteliy
mechanizmais. Specialiai modifikuoti virusai gali buti naudojami tam tikriems
genams jterpti j lasteles.

Virucidinis Naikinantis virusus (pvz., virucidiné dezinfekciné medziaga).



Kas yra Vyjuvek?

Vyjuvek vartojamas zaizdoms gydyti pacientams, sergantiems reta genetine liga, vadinama
distrofine pusline epidermolize (DPE), kurig sukelia VIl alfa 1 tipo kolageno grandinés
(COL7A1) geno mutacija (-os), dél kurios (-iy) pirmiausiai pazeidziama oda. Vyjuvek yra geny
terapijos vaistas, paremtas genetiskai modifikuotais virusais. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos beremageno geperpaveko — genetiskai modifikuoto viruso, koduojancio
Zmogaus baltyma COL7.

Sio vaistinio preparato sudétyje esantys modifikuoti virusai ir genetiné medziaga nekei¢ia
jusy DNR.

Vyjuvek yra gelio pavidalo vaistas, skirtas tepti ant odos zaizdy Svirkstu. Jj turi skirti
gydytojas, o vaistinéje Vyjuvek yra sumaiSomas ir paruoSiamas vartoti.

Sis vadovas buvo sukurtas siekiant pateikti su saugumu susijusia informacija ir instrukcijas,
kaip tinkamai vartoti Vyjuvek, pacientams, kuriems buvo skirtas $is vaistas, ir (arba) juos
slaugantiems asmenims.



| kg reikia atkreipti déemesj
vartojant Vyjuvek

» Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy, todél Vyjuvek
tepantis ar jo atliekas tvarkantis asmuo (arba padedantis atlikti minétus veiksmus) privalo
dévéti apsaugines priemones (pvz., chalata, vienkartines pirstines, kauke ir akiy apsauga).

o Vyjuvek gydykite tik tas zaizdas, kurias JUs ir Jusy gydytojas jtraukéte j Jisy gydymo
plana.

* Vyjuvek tepkite ant zaizdos, kurig JUsy ir JUsy gydytojas pasirinkote gydyti, vieng karta
per savaite.

e Jei zaizdy néra, Vyjuvek nevartojamas.

» Vyjuvek negalima tepti zaizdy, jei jtariama arba patvirtinama ploksciyju lasteliy
karcinomos (odos vézio forma) diagnozé.

* PamirSus pavartoti Vyjuvek, tai reikia padaryti vos prisiminus ir butina kreiptis j gydytoja.
o Informuokite gydytoja, jei pavartojote per daug Vyjuvek.

e Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar planuojate vartoti kity vaisty, apie tai informuokite
savo mediky komanda.

¢ Nenutraukite ir nesustabdykite gydymo, nepasitare su gydytoju.
e Vyjuvek gali buti tepamas jprastinio tvarsciy keitimo metu.

e Pasitarkite su gydytoju, kaip dokumentuoti zaizdy gydyma.

<

e Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbut esate néscia
arba planuojate pastoti, tai prie$ vartodama Vyjuvek pasitarkite su
gydytoju.

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




Vyjuvek vartojimas gydytojo kabinete/klinikoje
arba namuy aplinkoje

Pasitarkite su gydytoju, kad nusprestumeéte, kur ir kas gydys Jus Vyjuvek. Vyjuvek gali
bGti vartojamas:

g gydytojo kabinete ar klinikoje, kai Vyjuvek uztepa sveikatos prieziuros specialistas,

namy aplinkoje, kai Vyjuvek uztepa sveikatos prieziliros specialistas,

() namy aplinkoje, kai Vyjuvek uzsitepate patys ar uztepa Jus slaugantis asmuo po
[~/57) sveikatos prieziuros specialisto konsultacijy ir apmokymuy.

Vyjuvek vartojimas gydytojo kabinete/klinikoje

Jei Vyjuvek gydytojo kabinete/klinikoje uztepa sveikatos prieziGros specialistai,
jie ant zaizdos uzdés tinkamus tvarscius. Atkreipkite démesj, kad po gydymo:

e Tvarstis ant gydomos zaizdos turi likti mazdaug 24 valandoms.
* Tuo laikotarpiu zaizdos nelieskite.
* Informacija apie tai, kaip po pavartojimo pirma kartg pakeisti tvarstj (jskaitant

informacija apie zaizdos tvarsc¢io iSmetimg), rasite skyriuje ,Pirmasis tvarscio keitimas
po Vyjuvek pavartojimo”.



Vyjuvek vartojimas namuy aplinkoje, kai jj uztepa
sveikatos prieziliros specialist

Jei po konsultacijos su gydytoju buvo nuspresta, kad medicinos personalas gali tepti
Vyjuvek namy aplinkoje, pries pirmajj tepima kartu su gydytoju turi bati atlikti toliau
iSvardyti veiksmai.

e Pacientas ir (arba) jj slaugantis asmuo turi bati informuoti ir konsultuoti apie Vyjuvek
vartojimg namy aplinkoje, dalyvaujant sveikatos priezitros specialistui.

e Turi bati apmokyti asmenys, kurie tepa Vyjuvek arba padeda jj tepti, dalyvaujant
sveikatos prieziuros specialistui.

* Gydantis gydytojas turi sudaryti gydymo plang (jskaitant nustatyma, kokia tvarka bus
gydomos zaizdos ir kokia yra doze).

e Turi bati pateiktas ir aptartas Sis vadovas.

@ Vyjuvek vartojimas namy aplinkoje, kai jj

- uzsitepate patys ar uztepa Jus slaugantis asmuo

Jei po konsultacijos su gydytoju buvo nuspresta, kad Jus arba Jus slaugantis asmuo galite
tepti Vyjuvek namy aplinkoje, pries pirmajj tepima kartu su gydytoju turi bati atlikti
toliau iSvardyti veiksmai:

* Pacientas ir (arba) jj slaugantis asmuo turi bati informuoti ir konsultuoti apie Vyjuvek
vartojimg namy aplinkoje, dalyvaujant sveikatos priezitros specialistui.

e Turi bati apmokyti asmenys, kurie tepa Vyjuvek arba padeda jj tepti, dalyvaujant
sveikatos prieziuros specialistui.

"voe -

prieziuros specialistui, kol pacientas arba jj slaugantis asmuo visiskai jsisavins vartojimo
procesa. Yra apmokymams skirtas rinkinys be veikliyjy medziagy.

* Gydantis gydytojas turi sudaryti gydymo plang (jskaitant nustatyma, kokia tvarka
bus gydomos Zaizdos ir kokia yra doze).

e Turi bati pateiktas ir aptartas Sis vadovas.

Vyjuvek namy aplinkoje galima vartoti tik tuo atveju,
jeigu tenkinamos visos Sios salygos!



Vyjuvek vartojimas

Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmuy,
todeél Vyjuvek tepantis ar jo atliekas tvarkantis asmuo (arba padedantis
atlikti minétus veiksmus) privalo dévéti apsaugines priemones (pvz., chalata,
vienkartines pirstines, kauke ir akiy apsauga).

Atkreipkite démesj, kad naudojami du skirtingi dezinfekuojamieji/valomieji produktai:

8 ¥

Zaizdai: PavirSsiams ir medziagoms,
zaizdos valiklis, kurios turéjo salytj su Vyjuvek:

kurio sudétyje NERA virucidinés medziagos dezinfekcinis tirpalas, kurio sudétyje YRA
virucidinés medziagos

1-:;‘,, Vyjuvek vartojimo video ir

Hik 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. UzZsisakykite jj Siuo adresu:
medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com.

Praktika su demonstraciniu rinkiniu NERA privalomojo mokymo,
kurj rengia jusy mediky komanda, pakaitalas.
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1 etapas. Paruosimas

1.1 etapas. Darbo vietos paruosimas

00060 O 00

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

N

o
4

Vyjuvek uzpildyti Svirkstai

Neabsorbuojantis, vandenj atstumiantis (Vyjuvek nesugeriantis) tvarstis (Siek tiek
didesnis, nei pasirinkta Zaizda)

Iprastinis zaizdos tvarstis (Siek tiek didesnis uz neabsorbuojantj, 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)



Kiekvienas asmuo, tepantis arba padedantis tepti Vyjuvek, pries tai
turi uzsidéti apsaugines priemones.

e Patikrinkite:
e Ar Svirksty skaicius atitinka JUsy doze (1 Svirkste yra 0,5 ml Vyjuvek).

e Tinkamumo laika. Jei tinkamumo laikas pasibaiges, vaistinio
preparato nevartokite.

e Vaistinio preparato spalva. Ji gali bati nuo opalescuojancios geltonos

iki bespalvés. Nevartokite vaistinio preparato, jei vaistinis preparatas
bus bet kokios kitokios spalvos.

Tokiu atveju informuokite gydytoja ir (arba) vaistine.

1.2 etapas. Pasirinktos zaizdos paruosimas

* Kruopsciai pasalinkite negyvas odos Igsteles, $asus ir zaizdos skystj,
taip pat visus vaistinius preparatus ir tepalus i$ Zaizdos vietos ir Svelniai
nuvalykite zaizdg. Naudokite zaizdy valymo priemone BE virucidiniy
medziagy, pvz., sterily fiziologinj tirpala. Jei abejojate, pasitarkite su
gydytoju.

1.3 etapas. Svirksto paruosimas

01
f02
f03

 Svirksta laikykite taip, kad galiukas baty nukreiptas j virdy.

 Siek tiek (ta¢iau ne visiskai) atitraukite stimokl;j i$ svirksto.

e Dabar létai stumkite stumoklj atgal j Svirkstg, kol Svirk$to galiuke
pasirodys mazas Vyjuvek lasas.



2 etapas. Vyjuvek tepimas

Pastaba: \-

* Vyjuvek tepamas tik ant gydomos zaizdos.

Vyjuvek tepamas ant tos pacios zaizdos tol, kol ji visisSkai uzsitraukia. Tik tada

pradedama gydyti nauja zaizda (pagal gydymo planga / kaip aptaréte su savo
mediky komanda).

Jeigu veél atsiveria anksciau gydyta zaizda, gydymas tesiamas pirmiausia gydant ja.

Kartu su Vyjuvek ant zaizdos negalima vartoti jokiy kity vaisty.

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

W
[ ]

%, Uzlasinkite po vieng lasg Vyjuvek ant kiekvieno tokio (jsivaizduojamo)
laukelio.

lhllllll

BGUtina uztikrinti, kad Svirksto galiukas neliesty odos!

Reikalingas Vyjuvek kiekis gali skirtis priklausomai nuo zaizdos dydzio. Gali bati, kad vienos
Vyjuvek dozés nepakaks visoms zaizdoms gydyti arba kad po gydymo plane nurodyty zZaizdy

gydymo Vyjuvek liks. Tokiu atveju kreipkités j savo mediky komandg arba vaistine ir Vyjuvek
likutj iSmeskite (zr. ,Valymas ir atlieky tvarkymas”).

Didziausia savaitiné dozeé:

e Suaugusiesiems ir 3 mety bei vyresniems vaikams: 4 Svirkstai (kiekvienas uzpildytas
0,5 ml Vyjuvek)

* Jaunesniems nei 3 mety vaikams: 2 Svirkstai (kiekvienas uzpildytas 0,5 ml Vyjuvek)




3 etapas. Zaizdos tvarstymas

ISkirpkite neabsorbuojantj, vandenj atstumiantj tvarstj, kurio plotas
buty Siek tiek didesnis uz gydomg zaizdg, ir uzdékite jj ant zaizdos
taip, kad tvarscio krastai visiskai issikiSty uz zaizdos pavirsiaus visose
pusése.

Po to visiskai uzdenkite minétg tvarstj paciento standartiniu tvarsciu
(siekiant uzkirsti kelig neabsorbuojanciam, vandenj atstumianciam
tvarsciui pasislinkti ir Vyjuvek patekti j kitus odos plotus, taip pat
sugerti Zaizdos skyscius).

TvarsCius ant Zzaizdos reikia palikti mazdaug 24 valandoms ir, jei
jmanoma, tuo laikotarpiu zaizdos neliesti.

Valymas ir atlieky tvarkymas

.

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

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

Visas Sias panaudotas ir dezinfekuotas priemones sudékite j sandary
plastikinj maiselj. Maiselj uzsandarinkite ir iSmeskite kartu su
buitinémis atliekomis.

|
Vyjuvek tiriamas dél sterilumo, tac¢iau negalima visiskai atmesti infekcijos sukéléjo \
perdavimo galimybés. Po vartojimo pacientg reikia stebéti, ar neatsiranda kokiy nors
infekcijos pozymiy. Jei taip atsitinka, perspékite savo gydytoja.
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Pirmasis tvarscio keitimas
po Vyjuvek pavartojimo

Dévékite apsaugines priemones (pvz., chalatg, vienkartines pirstines, kauke ir akiy apsauga).

Tvarscius/pleistrus nuimkite jprastai.

Nuimtus panaudotus tvarscius dezinfekuokite virucidine medziaga.

Po dezinfekcijos panaudotus tvarscius iSmeskite atskirame sandariame plastikiniame
maiselyje kartu su buitinémis Siukslémis.

Pakeitus tvarstj su Vyjuvek, galima vél taikyti jprastas priezitros priemones.

Priemonés, kuriy reikia imtis po atsitiktinio
salycio su Vyjuvek

* Venkite tiesioginio Vyjuvek salycio su kitomis vietomis nei gydoma zaizda.

* Venkite tiesioginio sglyCio su gydoma Zaizda/tvarsCiais mazdaug 24 valandas
po uztepimo.

* Vyjuvek tepantis ar Svirkstus ir tvarsCius iSmetantis asmuo turi dévéti apsaugines
priemones (pvz., chalata, vienkartines pirstines, kauke ir akiy apsauga).

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

Jei Vyjuvek pateko ant sveikos odos, paveikta (-as) vietg (-as) reikia bent
kruopsciai plauti muilu ir vandeniu ir (arba) dezinfekuoti virucidine medziaga.

Jei jvyksta netycinis pavirsiy salytis su Vyjuvek, juos reikia nuvalyti
dezinfekuojant virucidine medziaga.




Vyjuvek transportavimas

* Kai Vyjuvek SvirkStus pasiimate i$ vaistinés, transportuokite juos vaistinés tam tikslui
pateiktoje talpykléje, nes ji atitinka specialius vaisto transportavimo reikalavimus
(pvz., Saldytuvo temperatira).

e Jeigu vaistiné atsiuncia Svirkstus j JUsy namus, jie atgabenami plastiko maiselyje tinkamoje

izoliuotoje talpykléje (iSorinéje talpykléje), kurig gali atidaryti tik uz vaistinio preparato
vartojima atsakingas asmuo.

* Po gavimo 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 laikymas

Svirkstus laikykite $varioje ir vaikams nepasiekiamoje vietoje, kaip nurodeé vaistinéje.
* Vyjuvek Svirkstus palikite iSorinéje talpykléje.
o Svirkstus laikykite $varioje ir vaikams nepasiekiamoje vietoje, kaip nurodé vaistingje.

* Vyjuvek suvartokite pries tinkamumo laiko pabaigos datg, kuria nurodé vaistinéje.

PraneSimas apie nepageidaujamus reiskinius

PraneSdami apie nepageidaujamus reiskinius, galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie Vyjuvek sauguma.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodytg, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC;

- uzpildant paciento pranesSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama
https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.|t);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568.

NUORODA: Vyjuvek, galiojantis pakuotés lapelis



W/ Krystal



