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Pacientams ir juos slaugantiems asmenims

Vyjuvek (beremagenas geperpavekas)

5×109 plokšteles sudarančių vienetų/ml suspensijos 

ir gelis geliui 

Taip pat žr. Vyjuvek naudojimo instrukcijas, kurias gavote 
iš savo sveikatos priežiūros specialisto arba vaistinėje.

 

Vykdoma papildoma šio vaisto stebėsena. Tai padės greitai nustatyti naują saugumo informaciją. 
Mums galite padėti pranešdami apie bet kokį Jums pasireiškiantį šalutinį poveikį (informacija apie tai, 
kaip pranešti apie nepageidaujamus reiškinius, pateikiama paskutiniame puslapyje).
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Medicininių terminų paaiškinimas

Čia pateikiamas trumpi vadove naudojamų medicininių terminų paaiškinimai. 

(paryškinti terminai  taip pat yra paaiškinti kitose šio žodynėlio vietose)

Alfa-1 grandinė Specifinės baltymo formos pavadinimas 

Beremagenas
geperpavekas

Veiklioji Vyjuvek medžiaga; genetiškai modifikuotas paprastosios pūslelinės 
virusas, kuris perneša specifinį geną į odos ląsteles, kad jose galėtų susidaryti 
VII tipo kolagenas.

COL7 VII tipo kolageno santrumpa.

COL7A1 Geno, kuris koduoja VII tipo kolageno baltymo alfa-1 grandinę, pavadinimas. 

DPE Distrofinės pūslinės epidermolizės akronimas.

Dezinfekuojanti
medžiaga

Cheminė arba fizinė higienos priemonė, skirta sunaikinti arba inaktyvuoti 
patogenus (bakterijas arba virusus) ant paviršių.

Genas Specifinė Jūsų genetinės medžiagos dalis, kurioje yra informacijos apie baltymo 
struktūrą.

Genetiškai modifikuotas
organizmas

Organizmas, kurio genetinė informacija buvo pakeista išoriniu procesu. Vyjuvek 
atveju tai buvo padaryta tam, kad jis galėtų atlikti tam tikrą funkciją organizme.

VII tipo kolagenas Kolagenai yra specifinio tipo struktūrinis baltymas. VII tipo kolagenas yra 
įtvirtinančių struktūrų, jungiančių odos išorinį ir gilesnį sluoksnius, pagrindinė 
sudedamoji dalis.

Mutacija Genetinės informacijos pokytis, dėl kurio pasikeičia baltymo struktūra. Dėl 
mutacijų baltymai gali prarasti arba pakeisti savo funkciją.

Plokščiųjų ląstelių
karcinoma

Odos vėžio rūšis, kuri dažniau pasitaiko ir būna sunkesnė žmonėms, sergantiems 
DPE.

Plokšteles sudarantis 
vienetas

Virusų kiekio skystyje matavimo vienetas.

Baltymas Medžiaga, kuri atlieka lemiamą vaidmenį biologiniuose procesuose. Baltymai yra 
„gyvybės statybiniai blokai“, kurie sudaro svarbias struktūras visuose 
organizmuose ir atlieka įvairias funkcijas.

Suspensija Skystis, kuriame yra mažų, neištirpusių dalelių. Vyjuvek šios mažos dalelės yra 
virusai, pernešantys COL7A1 geną. 

Virusas Virusas yra maža struktūra, sudaryta iš baltymų ir genetinės informacijos. Kad 
galėtų daugintis, virusai turi patekti į ląsteles ir pasinaudoti šių ląstelių 
mechanizmais. Specialiai modifikuoti virusai gali būti naudojami tam tikriems 
genams įterpti į ląsteles.

Virucidinis Naikinantis virusus (pvz., virucidinė dezinfekcinė medžiaga).
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Kas yra Vyjuvek?

 

 

Vyjuvek vartojamas žaizdoms gydyti pacientams, sergantiems reta genetine liga, vadinama 

distrofine pūsline epidermolize (DPE), kurią sukelia VII alfa 1 tipo kolageno grandinės 

(COL7A1) geno mutacija (-os), dėl kurios (-ių) pirmiausiai pažeidžiama oda. Vyjuvek yra genų 

terapijos vaistas, paremtas genetiškai modifikuotais virusais. Jo sudėtyje yra veikliosios 

medžiagos beremageno geperpaveko – genetiškai modifikuoto viruso, koduojančio 

žmogaus baltymą COL7.

Šio vaistinio preparato sudėtyje esantys modifikuoti virusai ir genetinė medžiaga nekeičia 

jūsų DNR.

Vyjuvek yra gelio pavidalo vaistas, skirtas tepti ant odos žaizdų švirkštu. Jį turi skirti 

gydytojas, o vaistinėje Vyjuvek yra sumaišomas ir paruošiamas vartoti.

Šis vadovas buvo sukurtas siekiant pateikti su saugumu susijusią informaciją ir instrukcijas, 

kaip tinkamai vartoti Vyjuvek, pacientams, kuriems buvo skirtas šis vaistas, ir (arba) juos 

slaugantiems asmenims.
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Į ką reikia atkreipti dėmesį 

vartojant Vyjuvek

 

•   

•   

•   

•   

•   

•   

•   

•   

•   

•   

•  

 

 

•       

•      

!

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra genetiškai modifikuotų organizmų, todėl Vyjuvek 
tepantis ar jo atliekas tvarkantis asmuo (arba padedantis atlikti minėtus veiksmus) privalo 
dėvėti apsaugines priemones (pvz., chalatą, vienkartines pirštines, kaukę ir akių apsaugą).

Vyjuvek gydykite tik tas žaizdas, kurias Jūs ir Jūsų gydytojas įtraukėte į Jūsų gydymo 
planą.

Vyjuvek tepkite ant žaizdos, kurią Jūsų ir Jūsų gydytojas pasirinkote gydyti, vieną kartą 
per savaitę.

Jei žaizdų nėra, Vyjuvek nevartojamas.

Vyjuvek negalima tepti žaizdų, jei įtariama arba patvirtinama plokščiųjų ląstelių 
karcinomos (odos vėžio forma) diagnozė.

Pamiršus pavartoti Vyjuvek, tai reikia padaryti vos prisiminus ir būtina kreiptis į gydytoją.

Informuokite gydytoją, jei pavartojote per daug Vyjuvek.

Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar planuojate vartoti kitų vaistų, apie tai informuokite 
savo medikų komandą.

Nenutraukite ir nesustabdykite gydymo, nepasitarę su gydytoju.

Vyjuvek gali būti tepamas įprastinio tvarsčių keitimo metu.

Pasitarkite su gydytoju, kaip dokumentuoti žaizdų gydymą.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia 
arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama Vyjuvek pasitarkite su 
gydytoju.

Jeigu esate nėščia, negalite liestis su Vyjuvek arba su oda ar 
tvarsčiais, kurie turėjo sąlytį su Vyjuvek. Negalima tepti Vyjuvek 
arba kam nors padėti tai daryti.
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Vyjuvek vartojimas gydytojo kabinete/klinikoje 

arba namų aplinkoje

 

Pasitarkite su gydytoju, kad nuspręstumėte, kur ir kas gydys Jus Vyjuvek. Vyjuvek gali 
būti vartojamas:

 

 gydytojo kabinete ar klinikoje, kai Vyjuvek užtepa sveikatos priežiūros specialistas,

 namų aplinkoje, kai Vyjuvek užtepa sveikatos priežiūros specialistas,

 namų aplinkoje, kai Vyjuvek užsitepate patys ar užtepa Jus slaugantis asmuo po 
sveikatos priežiūros specialisto konsultacijų ir apmokymų.

Vyjuvek vartojimas gydytojo kabinete/klinikoje

Jei Vyjuvek gydytojo kabinete/klinikoje užtepa sveikatos priežiūros specialistai, 

jie ant žaizdos uždės tinkamus tvarsčius. Atkreipkite dėmesį, kad po gydymo:

 

•    Tvarstis ant gydomos žaizdos turi likti maždaug 24 valandoms.

•    Tuo laikotarpiu žaizdos nelieskite.

•    Informaciją apie tai, kaip po pavartojimo pirmą kartą pakeisti tvarstį (įskaitant 
informaciją apie žaizdos tvarsčio išmetimą), rasite skyriuje „Pirmasis tvarsčio keitimas 
po Vyjuvek pavartojimo“.

  

 



Jei po konsultacijos su gydytoju buvo nuspręsta, kad medicinos personalas gali tepti 

Vyjuvek namų aplinkoje, prieš pirmąjį tepimą kartu su gydytoju turi būti atlikti toliau 

išvardyti veiksmai.
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Vyjuvek vartojimas namų aplinkoje, kai jį užtepa 

sveikatos priežiūros specialist

 

 

•    Pacientas ir (arba) jį slaugantis asmuo turi būti informuoti ir konsultuoti apie Vyjuvek 

vartojimą namų aplinkoje, dalyvaujant sveikatos priežiūros specialistui.

•    Turi būti apmokyti asmenys, kurie tepa Vyjuvek arba padeda jį tepti, dalyvaujant 

sveikatos priežiūros specialistui.

•    Gydantis gydytojas turi sudaryti gydymo planą (įskaitant nustatymą, kokia tvarka bus 

gydomos žaizdos ir kokia yra dozė).

•   Turi būti pateiktas ir aptartas šis vadovas.

Vyjuvek vartojimas namų aplinkoje, kai jį 

užsitepate patys ar užtepa Jus slaugantis asmuo

 

Jei po konsultacijos su gydytoju buvo nuspręsta, kad Jūs arba Jus slaugantis asmuo galite 

tepti Vyjuvek namų aplinkoje, prieš pirmąjį tepimą kartu su gydytoju turi būti atlikti 

toliau išvardyti veiksmai:

Pacientai arba juos slaugantys asmenys turi mokytis vartoti Vyjuvek prižiūrint sveikatos 

priežiūros specialistui, kol pacientas arba jį slaugantis asmuo visiškai įsisavins vartojimo 

procesą. Yra apmokymams skirtas rinkinys be veikliųjų medžiagų.

 

•    Pacientas ir (arba) jį slaugantis asmuo turi būti informuoti ir konsultuoti apie Vyjuvek 

vartojimą namų aplinkoje, dalyvaujant sveikatos priežiūros specialistui.

•    Turi būti apmokyti asmenys, kurie tepa Vyjuvek arba padeda jį tepti, dalyvaujant 

sveikatos priežiūros specialistui.

  

•    Gydantis gydytojas turi sudaryti gydymo planą (įskaitant nustatymą, kokia tvarka 

bus gydomos žaizdos ir kokia yra dozė).

• Turi būti pateiktas ir aptartas šis vadovas.

Vyjuvek namų aplinkoje galima vartoti tik tuo atveju, 

jeigu tenkinamos visos šios sąlygos!

 !
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Šio vaistinio preparato sudėtyje yra genetiškai modifikuotų organizmų, 

todėl Vyjuvek tepantis ar jo atliekas tvarkantis asmuo (arba padedantis 

atlikti minėtus veiksmus) privalo dėvėti apsaugines priemones (pvz., chalatą, 

vienkartines pirštines, kaukę ir akių apsaugą).

Vyjuvek vartojimas

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

Žaizdai:  

žaizdos valiklis,  

kurio sudėtyje NĖRA virucidinės medžiagos

Paviršiams ir medžiagoms, 

kurios turėjo sąlytį su Vyjuvek:

 

 

dezinfekcinis tirpalas, kurio sudėtyje YRA
virucidinės medžiagos

Vyjuvek vartojimo video ir 

demonstracinis rinkinys

Vyjuvek vartojimo video galima pamatyti nuskenavus QR kodą arba 

interneto svetainėje: http://ema.krystallabel.com. 

Galite užsisakyti demonstracinį rinkinį su švirkštais, pripildytais gelio (be veikliosios 

medžiagos), kad galėtumėte praktikuotis tepti Vyjuvek. Užsisakykite jį šiuo adresu: 

medinfo.lithuania@swixxbiopharma.com.

Praktika su demonstraciniu rinkiniu NĖRA privalomojo mokymo, 

kurį rengia jūsų medikų komanda, pakaitalas.!
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1 etapas. Paruošimas 

1.1 etapas. Darbo vietos paruošimas 

•    Darbo vietą nuvalykite dezinfekuodami virucidine medžiaga ir 

pasiruoškite reikiamas priemones.

Vyjuvek užpildyti švirkštai

Neabsorbuojantis, vandenį atstumiantis (Vyjuvek nesugeriantis) tvarstis (šiek tiek 
didesnis, nei pasirinkta žaizda)

 

 Įprastinis žaizdos tvarstis (šiek tiek didesnis už neabsorbuojantį, vandenį 
atstumiantį tvarstį)

 

 Žirklės

 Apsauginės priemonės (pvz., chalatas, vienkartinės pirštinės, kaukė ir akių apsauga)

 Žaizdų valiklis (kurio sudėtyje nėra virucidinės medžiagos)

 Dezinfekcinis tirpalas (kurio sudėtyje yra virucidinės medžiagos)

 Sandarus plastikinis maišelis (atliekoms išmesti)

1

2

3

4

5

6

7

8

1

4

5

6

7

8

2 3
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1.2 etapas. Pasirinktos žaizdos paruošimas

•    Kruopščiai pašalinkite negyvas odos ląsteles, šašus ir žaizdos skystį, 
taip pat visus vaistinius preparatus ir tepalus iš žaizdos vietos ir švelniai 
nuvalykite žaizdą. Naudokite žaizdų valymo priemonę BE virucidinių 
medžiagų, pvz., sterilų fiziologinį tirpalą. Jei abejojate, pasitarkite su 
gydytoju.

 

•    Švirkštą laikykite taip, kad galiukas būtų nukreiptas į viršų.

•    Šiek tiek (tačiau ne visiškai) atitraukite stūmoklį iš švirkšto.

•    Dabar lėtai stumkite stūmoklį atgal į švirkštą, kol švirkšto galiuke 

pasirodys mažas Vyjuvek lašas.

•    Kiekvienas asmuo, tepantis arba padedantis tepti Vyjuvek, prieš tai 

turi užsidėti apsaugines priemones.

•    Patikrinkite:

•    Ar švirkštų skaičius atitinka Jūsų dozę (1 švirkšte yra 0,5 ml Vyjuvek).  

•    Tinkamumo laiką. Jei tinkamumo laikas pasibaigęs, vaistinio 

preparato nevartokite.

 

•    Vaistinio preparato spalvą. Ji gali būti nuo opalescuojančios geltonos 
iki bespalvės. Nevartokite vaistinio preparato, jei vaistinis preparatas 
bus bet kokios kitokios spalvos.

 

Tokiu atveju informuokite gydytoją ir (arba) vaistinę.

1.3 etapas. Švirkšto paruošimas 
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2 etapas. Vyjuvek tepimas 

Pastaba:

•    Vyjuvek tepamas tik ant gydomos žaizdos.

•    Vyjuvek tepamas ant tos pačios žaizdos tol, kol ji visiškai užsitraukia. Tik tada 

pradedama gydyti nauja žaizda (pagal gydymo planą / kaip aptarėte su savo 

medikų komanda).

 

•    Jeigu vėl atsiveria anksčiau gydyta žaizda, gydymas tęsiamas pirmiausia gydant ją.

•    Kartu su Vyjuvek ant žaizdos negalima vartoti jokių kitų vaistų.

 

•    Įsivaizduokite pasirinktą žaizdą dengiantį tinklelį su 1×1 cm dydžio 

laukeliais (1 cm yra maždaug mažojo piršto galiuko plotis).

 

•    Užlašinkite po vieną lašą Vyjuvek ant kiekvieno tokio (įsivaizduojamo) 

laukelio.

 

 
 

•    Būtina užtikrinti, kad švirkšto galiukas neliestų odos!

!

Didžiausia savaitinė dozė:

•    Suaugusiesiems ir 3 metų bei vyresniems vaikams: 4 švirkštai (kiekvienas užpildytas 

0,5 ml Vyjuvek)

•
    

Jaunesniems nei 3 metų vaikams: 2 švirkštai (kiekvienas užpildytas 0,5 ml Vyjuvek)

Reikalingas Vyjuvek kiekis gali skirtis priklausomai nuo žaizdos dydžio. Gali būti, kad vienos 

Vyjuvek dozės nepakaks visoms žaizdoms gydyti arba kad po gydymo plane nurodytų žaizdų 

gydymo Vyjuvek liks. Tokiu atveju kreipkitės į savo medikų komandą arba vaistinę ir Vyjuvek 

likutį išmeskite (žr. „Valymas ir atliekų tvarkymas“).
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3 etapas. Žaizdos tvarstymas 

•    Iškirpkite neabsorbuojantį, vandenį atstumiantį tvarstį, kurio plotas 

būtų šiek tiek didesnis už gydomą žaizdą, ir uždėkite jį ant žaizdos 

taip, kad tvarsčio kraštai visiškai išsikištų už žaizdos paviršiaus visose 

pusėse.  

 

•    Po to visiškai uždenkite minėtą tvarstį paciento standartiniu tvarsčiu 

(siekiant užkirsti kelią neabsorbuojančiam, vandenį atstumiančiam 

tvarsčiui pasislinkti ir Vyjuvek patekti į kitus odos plotus, taip pat 

sugerti žaizdos skysčius).

•    Tvarsčius ant žaizdos reikia palikti maždaug 24 valandoms ir, jei 

įmanoma, tuo laikotarpiu žaizdos neliesti.

Valymas ir atliekų tvarkymas

•    Visus paviršius, kurie turėjo sąlytį su Vyjuvek, nuvalykite 

dezinfekuodami virucidine medžiaga.

•    Dezinfekuokite virucidine medžiaga viską, kas turėjo ar galėjo turėti 

sąlytį su Vyjuvek (pvz., tvarsčius, panaudotus ir nepanaudotus švirkštus, 

panaudotas medžiagas).

•    Visas šias panaudotas ir dezinfekuotas priemones sudėkite į sandarų 

plastikinį maišelį. Maišelį užsandarinkite ir išmeskite kartu su 

buitinėmis atliekomis.

 

 

Vyjuvek tiriamas dėl sterilumo, tačiau negalima visiškai atmesti infekcijos sukėlėjo 

perdavimo galimybės. Po vartojimo pacientą reikia stebėti, ar neatsiranda kokių nors 

infekcijos požymių. Jei taip atsitinka, perspėkite savo gydytoją. 

!
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Pirmasis tvarsčio keitimas 

po Vyjuvek pavartojimo

 

•    Dėvėkite apsaugines priemones (pvz., chalatą, vienkartines pirštines, kaukę ir akių apsaugą).

•    Tvarsčius/pleistrus nuimkite įprastai.

•    Nuimtus panaudotus tvarsčius dezinfekuokite virucidine medžiaga.

•    Po dezinfekcijos panaudotus tvarsčius išmeskite atskirame sandariame plastikiniame 

maišelyje kartu su buitinėmis šiukšlėmis.

Pakeitus tvarstį su Vyjuvek, galima vėl taikyti įprastas priežiūros priemones.

 

Priemonės, kurių reikia imtis po atsitiktinio  

sąlyčio su Vyjuvek

•    Venkite tiesioginio Vyjuvek sąlyčio su kitomis vietomis nei gydoma žaizda.

•    Venkite tiesioginio sąlyčio su gydoma žaizda/tvarsčiais maždaug 24 valandas 

po užtepimo.

 

•    Vyjuvek tepantis ar švirkštus ir tvarsčius išmetantis asmuo turi dėvėti apsaugines 

priemones (pvz., chalatą, vienkartines pirštines, kaukę ir akių apsaugą).

 

 

Vyjuvek atsitiktinai patekus į akis arba ant gleivinės (pvz., nosies, burnos), 

paveiktą (-as) vietą (-as) reikia bent 5 minutes kruopščiai plauti 

švariu vandeniu.

  

 

Jei Vyjuvek pateko ant sveikos odos, paveiktą (-as) vietą (-as) reikia bent 

kruopščiai plauti muilu ir vandeniu ir (arba) dezinfekuoti virucidine medžiaga.

Jei įvyksta netyčinis paviršių sąlytis su Vyjuvek, juos reikia nuvalyti 

dezinfekuojant virucidine medžiaga.
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Vyjuvek transportavimas

•    Kai Vyjuvek švirkštus pasiimate iš vaistinės, transportuokite juos vaistinės tam tikslui 

pateiktoje talpyklėje, nes ji atitinka specialius vaisto transportavimo reikalavimus 

(pvz., šaldytuvo temperatūrą).

•    Jeigu vaistinė atsiunčia švirkštus į Jūsų namus, jie atgabenami plastiko maišelyje tinkamoje 

izoliuotoje talpyklėje (išorinėje talpyklėje), kurią gali atidaryti tik už vaistinio preparato 

vartojimą atsakingas asmuo.

•    Po gavimo šis asmuo taip pat turi patikrinti, ar išorinė talpyklė yra vientisa ir ar nėra 

pratekėjimo požymių. Jeigu yra bet koks pažeidimas ar pratekėjimas, apie tai būtina 

nedelsiant informuoti vaistinę.

Vyjuvek laikymas

•    Vyjuvek švirkštus palikite išorinėje talpyklėje.

•    Švirkštus laikykite švarioje ir vaikams nepasiekiamoje vietoje, kaip nurodė vaistinėje.

Švirkštus laikykite švarioje ir vaikams nepasiekiamoje vietoje, kaip nurodė vaistinėje.

•    Vyjuvek suvartokite prieš tinkamumo laiko pabaigos datą, kurią nurodė vaistinėje.

Pranešimas apie nepageidaujamus reiškinius
Pranešdami apie nepageidaujamus reiškinius, galite mums padėti gauti daugiau informacijos 

apie Vyjuvek saugumą.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant pakuotės lapelyje nenurodytą, pasakykite 

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti 

Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 

šiais būdais: 

- tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos 

Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje 

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC; 

- užpildant paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama 

https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt);

- nemokamu telefonu 0 800 73 568.

 

NUORODA: Vyjuvek, galiojantis pakuotės lapelis




