Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika ili pruzatelja skrbi

Vyjuvek 5 x 10° jedinica koje tvore plak/ml suspenzija i gel za gel
beremagen geperpavek

V¥ Ovaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i vi mozete pomoci. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, vidjeti dio 4.

Ako ste pruzatelj skrbi bolesniku koji ¢e primiti lijek Vyjuvek, kada se u ovoj uputi o lijeku pojavi
izraz ,,vi”, to se odnosi na bolesnika za kojeg skrbite, osim ako se navodi druk¢ije.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vyjuvek i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vyjuvek
Kako primjenjivati Vyjuvek

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Vyjuvek

SadrZaj pakiranja i druge informacije

ourwE

1 Sto je Vyjuvek i za $to se Koristi

Vyjuvek je genska terapija modificiranim virusom. SadrZi djelatnu tvar beremagen geperpavek, §to je
genetski modificiran virus koji kodira ljudsku bjelan¢evinu COL?7.

Vyjuvek se upotrebljava za lijeCenje rana u bolesnika s rijetkim genetskim poremecéajem koji se naziva
distroficna bulozna epidermoliza (DEB) s mutacijom (mutacijama) u genu alfa 1 lanca kolagena

tipa VIl (COL7AL), koji prvenstveno zahvaca kozu. Moze se koristiti od rodenja nadalje. DEB
uzrokuje neispravan gen koji utje¢e na proizvodnju bjelancevine COL7 koji lijepi slojeve koZe jedne
za druge. Ako ta bjelanCevina nedostaje ili ne funkcionira na odgovarajuc¢i nacin, slojevi koZe nece se
pravilno spojiti. Zbog toga je koza vrlo krhka i vjerojatno je da ¢e se na njoj stvarati mjehuri.

Lijek Vyjuvek modificiran je kako bi virus sadrZzavao ispravne kopije gena koji je neispravan u
bolesnika s DEB-om. Lijek isporucuje te ispravne kopije gena u stanice rane kako bi pomogao pri
zacjeljivanju koZe. Modificirani virus i genetski materijal u ovom lijeku ne mijenjaju vas DNK.

2 Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Vyjuvek

Ne smijete primiti Vyjuvek:
- ako ste alergi¢ni na beremagen geperpavek ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite ili primite Vyjuvek ako imate
vrstu raka koZe koji se naziva karcinom plocastih stanica. Lijek Vyjuvek ne smije se primjenjivati na
rane s potvrdenom dijagnozom ili za koje se sumnja na dijagnozu karcinoma plocastih stanica. U
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osoba kod kojih se razvije karcinom plocastih stanica, Vyjuvek se i dalje moze primjenjivati na rane
na koZi za koje nije potvrden ni nema sumnje na karcinom ploc¢astih stanica.

Sluc¢ajni kontakt s lijekom Vyjuvek

Ovaj lijek sadrzi genetski modificirane organizme. Iako se nece integrirati s vaSim DNK-om, potrebno
je izbjegavati slucajno izlaganje podruéja osim koze s ranama.

Vi i/ili vas lije¢nik ili medicinska sestra trebate:
e izbjegavati izravan kontakt s lijeCenim ranama (npr. dodir ili grebanje) i zavojima lije¢enih
rana otprilike 24 sata nakon lijecenja
e vas lije¢nik ili medicinska sestra i vas pruzatelj skrbi trebaju nositi osobnu zastitnu opremu
(npr. rukavice, masku, zastitu za o¢i) pri primjeni lijeka Vyjuvek te pri pomoci pri
previjanju rana i zbrinjavanju zavoja (npr. rukavice), vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati
Vyjuvek”.

Dugoroc¢no pracenje

Bolesnici koji uzimaju ovaj lijek mogu sudjelovati u ispitivanju dugoro¢ne sigurnosti ovog lijeka.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili medicinskom sestrom o tom ispitivanju i o tome kako mozete
sudjelovati.

Drugi lijekovi i Vyjuvek
Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Ne postoje informacije o tome kako bi lijek Vyjuvek mogao reagirati s drugim lijekovima koji se
primjenjuju na vaSe rane. Nemojte primjenjivati druge lijekove na rane zajedno s lijekom Vyjuvek.
Nakon $to se lijek Vyjuvek ocisti s rana, moze se nastaviti rutinska njega.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka s drugim lijekovima obratite se
lije¢niku ili medicinskoj sestri.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili medicinskoj sestri za savjet prije lijeCenja lijekom Vyjuvek ili rukovanja lijekom Vyjuvek.

Uc¢inci ovog lijeka na trudnoc¢u i nerodeno dijete nisu poznati. Ne preporucuje se uporaba lijeka
Vyjuvek tijekom trudnoce.

Lijek Vyjuvek nije ispitivan u dojilja. Nije poznato izlu€uje li se u maj¢ino mlijeko. Vazno je
obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru ako dojite ili to planirate. Oni ¢e vam tada pomo¢i da
odlucite trebate li prestati dojiti ili prestati uzimati Vyjuvek, uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i
korist lijeka Vyjuvek za vas.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ocekuje se da Vyjuvek ima mali ili nikakav utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

3 Kako primjenjivati Vyjuvek

Vyjuvek je namijenjen za primjenu na kozi samo na ranama. Lije¢nik ili medicinska sestra daju lijek
Vyjuvek jednom tjedno u klinici ili kod kucée. Ako vas lijecnik ili medicinska sestra smatraju da je to
prikladno, vi ili vas pruzatelj skrbi takoder mozete primijeniti lijek nakon Sto ste vi/vas pruZzatelj skrbi
prosli odgovarajuce osposobljavanje.



Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako vam je rekao lije¢nik ili medicinska sestra. Provjerite
sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Najveca preporucena tjedna doza lijeka Vyjuvek za djecu mladu od 3 godine iznosi do 1 ml (2 x 10°
PFU).

Maksimalna preporucena tjedna doza lijeka Vyjuvek za odrasle i djecu u dobi od 3 godine i stariju
iznosi do 2 ml (4 x 10°PFU).

Povrsina rane (cm?)* Volumen (ml)
<20 <0,2

0d 20 do < 40 0d 0,2do<0,4
0d 40 do < 60 0d 0,4do<0,6
od 60 do < 200 od0,6do<?2

PFU = jedinice koje tvore plak

*Vyjuvek je potrebno primijeniti na odabranu ranu, u malim kapljicama u razmacima od otprilike
1 cm x 1 cm (Sirina vrha prsta).

Pri svakom posjetu radi lijeCenja mozda nece biti moguce lijeciti sve rane. Vyjuvek je potrebno
primjenjivati na rane dok se ne zatvore prije nego $to se odabere nova rana (nove rane) za lijeCenje.
Ako se rane ponovno otvore, prednost treba dati tjednom lije¢enju prethodno lije¢enih rana. Ako nisu
prisutne rane, lijek Vyjuvek ne smije se primjenjivati.

Kako primjenjivati Vyjuvek

Ljekarnik ¢e za vas pripremiti lijek Vyjuvek. Lijek Vyjuvek bit ¢e isporucen u $trcaljkama s ¢epovima.
Provjerite imate li to¢an broj $trcaljki u skladu s preporu¢enim doziranjem.

Priprema rane
Rane je potrebno paZzljivo ocistiti prije primjene lijeka Vyjuvek.
e Njezno uklonite sve lijekove i masti na podrucju rane.
e Nemojte upotrebljavati lijekove koji mogu sadrZavati antivirusna sredstva. Ako niste sigurni
sadrZi li neSto Sto upotrebljavate ta sredstva, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

Priprema Strcaljke

Strcaljke lijeka Vyjuvek izdavat ¢e se iz ljekarne u plastiénoj vreéici unutar odgovarajuéeg izoliranog
spremnika za transport do mjesta primjene (npr. do klinickog ili kuénog okruzenja) (pogledajte dio 5.
Kako Cuvati Vyjuvek).

Nakon §to primite izolirani spremnik, morate ga ¢uvati na sigurnom mjestu na sobnoj temperaturi koje
je Cisto i bez potencijalne kontaminacije.
e Spremnik smije otvoriti samo osoba odgovorna za primjenu.
e Osoba odgovorna za primjenu treba provjeriti je li spremnik neostecen i potvrditi da nema
znakova propustanja prije uporabe.

Trudnice ne smiju pripremati ni davati lijek Vyjuvek te trebaju izbjegavati izravan kontakt s koZzom na
kojoj se lijek primjenjuje ili sa zavojima koji su bili u kontaktu s lijekom.

Pri rukovanju lijekom Vyjuvek potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu, npr. rukavice, masku i
zastitu za oCi.



Pripremite Strcaljku.
e Sasvakom novom Strcaljkom prije prve uporabe pocnite lagano povlaciti klip Strcaljke
prema dolje, a zatim njeZno gurnite klip prema gore prema vrhu Strcaljke.
e Na vrhu Strcaljke trebala bi se stvoriti mala kapljica lijeka Vyjuvek.

Na odabranu ranu nanesite Vyjuvek u malim
kapljicama u razmacima od priblizno 1 cm x
1 cm (Sirina vrha prsta), pri ¢emu samo
kapljica lijeka Vyjuvek dodiruje ranu.

Vrh Strcaljke ne smije dodirivati koZu kako
bi se sprijecila kontaminacija gela u $trcaljki.

Dobiveni uzorak kapljica trebao bi donekle ‘ <l
sliciti resetki. ~. S g

Kolic¢ina lijeka Vyjuvek koja se primjenjuje
moZe se razlikovati ovisno o tome smanjuje
li se rana ili se povecava.

Nakon primjene lijeka Vyjuvek na ranu,
prekrijte ranu neapsorbiraju¢im
vodoodbojnim zavojem (zavojem koji nece
apsorbirati Vyjuvek). Zavoj treba izrezati na
veli¢inu koja je nesto veca od rane, ali se

moze razlikovati ovisno o vasim Zeljama. /KQR
Nakon §to se kapljice lijeka Vyjuvek prekriju )
vodoodbojnim zavojem, unutar rane ¢e se
stvoriti tanak ravhomjeran sloj lijeka
Vyjuvek.

Standardni zavoj za njegu rane treba izrezati
na veli¢inu vecu od neapsorbirajuceg y —
vodoodbojnog zavoja. Neapsorbirajucéi zavoj
prekrijte standardnim zavojem.

Ostavite zavoj otprilike 24 sata nakon lijecenja.

Izbjegavajte dodirivanje ili grebanje lije¢enih podrucja rana ili zavoja.

Nakon promjene Vyjuvek zavoja, moZe se nastaviti s rutinskom njegom.

Mjere koje treba poduzeti kod nehoticnog izlaganja

Dode li do nehoti¢nog izlaganja (npr. prskanjem u o¢i ili na sluznice), ispirite ¢istom vodom barem 5

minuta.

U slucaju izlaganja neostecene koze, zahvaceno podrucje temeljito operite sapunom i vodom i/ili
ocistite dezinfekcijskim sredstvom.

Sve radne povrsine koje su mozda dosle u dodir s beremagen geperpavekom moraju se o€istiti, a sva
mjesta gdje je doslo do prolijevanja dezinficirati virucidnim sredstvom kao §to je izbjeljivac.
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Zbrinjavanje Strcaljki

Svaku koristenu ili neupotrijebljenu Strcaljku lijeka Vyjuvek ili materijal koji je mogao do¢i u dodir s
lijekom Vyjuvek (npr. rukavice) potrebno je zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama za farmaceutski
otpad.

Promjena i zbrinjavanje zavoja za rane

Osobe koje mijenjaju (ili pomazu pri promjeni) Vyjuvek zavoja za rane i rukuju njihovim
zbrinjavanjem trebaju nositi zaStitne rukavice.

Svi zavoji koji su mogli do¢i u kontakt s lijekom Vyjuvek trebaju se dezinficirati antivirusnim
sredstvom, kao $to je izbjeljivac. Dezinficirani zavoji mogu se zbrinuti u odvojenoj zatvorenoj
plasti¢noj vrec¢ici u ku¢anskom otpadu ili u skladu s lokalnim zahtjevima.

Obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri ako imate pitanja nakon Citanja ove upute o lijeku.

Koliko dugo trebate uzimati lijek Vyjuvek

Lijek je potrebno nastaviti uzimati svaki tjedan sve dok se rane ne zatvore. Ako se prethodno lijecene
rane ponovno otvore, lijek se ponovno primjenjuje. Vyjuvek mozda neée biti moguée primijeniti na
sve rane pri svakom lijeCenju. Ako nemate rane, ne smijete se lijeciti lijekom Vyjuvek.

Ako ste primili vise lijeka Vyjuvek nego 5to ste trebali
Klini¢ko iskustvo s predoziranjem lijekom Vyjuvek ograni¢eno je. U slucaju predoziranja, lije¢nik ili
medicinska sestra po potrebi ¢e lijeciti simptome.

Ako propustite dozu lijeka Vyjuvek

Ako se doza propusti, lijek Vyjuvek treba primijeniti $to je prije moguce, a tjedno ¢e se lijecenje
nastaviti. Ne preporucuje se da prekinete lijecenje bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom ili
medicinskom sestrom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili medicinskoj
sestri.

4 Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Najcesce nuspojave prijavljene u klini¢kom ispitivanju bile su:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e Svrbez koze

Zimica

Crvenilo koze

Osip koze

Kasalj

Curenje nosa

Prijavljivanje nuspojava



Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5 Kako ¢uvati Vyjuvek

Lijek ¢ete primiti u Strcaljkama s Cepovima unutar plasti¢ne vrecice koja se moze zatvoriti, u
odgovarajuc¢em izoliranom spremniku (,,vanjski spremnik”) za transport. Cuvajte ovaj lijek prema
preporuci ljekarnika.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ljekarnik je odgovoran za odgovarajuce Cuvanje lijeka. Za ljekarnika se navode sljedece informacije.

Cuvati zamrznuto na temperaturi od -15 °C do -25 °C.
Bocice drzite u kutiji prije odmrzavanja radi zaStite od svjetlosti.

Kutiju(e) se nakon odmrzavanja moze ¢uvati u hladnjaku (od 2 °C do 8 °C) do 1 mjesec.

Nakon mije$anja kemijska i fizikalna stabilnost lijeka u primjeni utvrdena je tijekom 168 sati (7 dana)
na temperaturi od 2 °C do 8 °C. S mikrobiolo3kog stajalista, lijek je potrebno odmah primijeniti. Ako
se lijek ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti uvanja prije uporabe odgovornost su korisnika i obi¢no
ne bi smjeli trajati dulje od 24 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C, osim ako je mijeSanje provedeno u
kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima.

Strcaljke se mogu ostaviti na sobnoj temperaturi do 8 sati.

Nemoijte upotrebljavati ovaj lijek nakon isteka roka valjanosti. Boja Strcaljki moze varirati od
opalescentno Zute do bezbojne. Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite bilo kakvu promjenu boje.

U slucaju bilo kakvih pitanja obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Vyjuvek sadrzi

- Dijelatna tvar je beremagen geperpavek. Jedna bo¢ica sadrzi 5 x 10° PFU suspenzije beremagen
geperpaveka u 1 ml.
- Drugi sastojci su:
- Suspenzija: glicerol (E422), natrijev Kklorid, natrijev hidrogenfosfat (E339), kalijev klorid
(E508), kalijev hidrogenfosfat (E340).
- Gel: hipromeloza (E464), trometamol, natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat (E339),
kalijev hidrogenfosfat (E340).

Kako Vyjuvek izgleda i sadrzaj pakiranja

Vyjuvek 5 x 10° PFU/ml je suspenzija i gel za gel.

Suspenzija


http://www.halmed.hr/

Opalescentno Zuta do bezbojna suspenzija nakon odmrzavanja iz zamrznutog stanja. Isporucuje se u
bocici od cikloolefinskog kopolimera s termoplasti¢nim elastomernim zatvara¢em i zelenom kapicom
koja sadrZi 1 ml suspenzije.

Gel

Bistri viskozni gel, nakon odmrzavanja iz zamrznutog stanja. Isporucuje se u staklenoj bo¢ici tipa 1 S
¢epom od bromobutilnog elastomera i plavom kapicom koja sadrzi 1,5 ml gela.

Jedna kutija sadrZi jednu bocicu suspenzije i jednu bocicu gela.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX
Nizozemska

Proizvoda¢

Krystal Biotech Switzerland Gmbh
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Nizozemska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 06/2025.
Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na mreznom mjestu Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.eu. Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske
stranice o rijetkim bolestima i njihovom lijecenju.

Detaljne informacije o primjeni ovog lijeka dostupne su i skeniranjem QR koda navedenog u
nastavku ili na vanjskoj kutiji s pomocu pametnog telefona.

Iste su informacije dostupne i na sljedec¢oj URL adresi: http://ema.krystallabel.com/

QR kod koji treba biti ukljucen

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Prije uporabe procitajte sazetak opisa svojstava lijeka.

Priprema i primjena lijeka Vyjuvek

Ovaj lijek sadrzi genetski modificirane organizme.

Tijekom pripreme, primjene i zbrinjavanja moraju se poduzeti odgovarajué¢e mjere opreza. Pri
rukovanju lijekom Vyjuvek potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (npr. rukavice, masku i zastitu
za oCi).

Zdravstveni radnici ili pruzatelji skrbi koji su trudni ne smiju primjenjivati lijek Vyjuvek i ne smiju
do¢i u izravan dodir s lijeCenim ranama ni materijalima koji su bili u dodiru s lijeCenim ranama.


http://www.ema.europa.eu/
http://ema.krystallabel.com/

Priprema prije primjene

Slijedite korake u nastavku za pripremu lijeka Vyjuvek.

Jedna kutija sadrzi jednu bocicu suspenzije (1 ml) i jednu boéicu gela (1,5 ml)

Koncentracija lijeka nakon mije$anja je 2 x 10° PFU/m.

Tablica 1. Priprema prije primjene

Zamrznute bocice moraju se prije
uporabe izvaditi iz kutije i ostaviti
na sobnoj temperaturi. (1. korak)

Nakon §to se bo¢ice odmrznu
(otprilike 30 minuta), ne smiju se
ponovno zamrzavati. (2. korak)

Vizualno pregledajte bocicu sa
suspenzijom. Suspenzija moze
sadrZavati bijele do sivobijele
Cestice koje su svojstvene lijeku.

Boja suspenzije moZze varirati od
opalescentno Zute do bezbojne.
Nemoijte koristiti ovaj lijek ako
primijetite bilo kakve Cestice ili
promjenu boje.

Vizualno pregledajte bocCicu s
gelom. Gel je bistar, bezbojan,
viskozan gel. Nemojte primjenjivati
gel ako primijetite bilo kakve Cestice
ili promjenu boje.

Lagano preokrenite bocCicu sa
suspenzijom 4 do 5 puta kako biste
izmijeSali sadrzaj.

Uklonite poklopce s bocica i svaki
¢ep bocice ocistite alkoholnim
jastuéicem. Ostavite ih da se osuse.

1. korak

2. korak

Bocica sa
suspenzijom

Bocica s gelom  lijeka Vyjuvek

(lijevo)

(desno)

1. korak

2. korak




Asepti¢nom tehnikom izvucite 1 ml
odmrznute suspenzije (1. korak) s
pomocu strcaljke od 3 ml i igle (npr.
16G ili 18G).

Prebacite 1 ml odmrznute suspenzije
u bocicu s otopljenim gelom
(2. korak)

Bocica sa suspenzijom lijeka
Vyjuvek

Bocdica s gelom

Bez vadenja igle iz bocice s gelom
povucite iglu tako da je iznad
tekucéine, uklonite 1 ml zraka
(zracni dZep) kako biste odzracili
bocicu s gelom nakon dodavanja

1 ml suspenzije lijeka Vyjuvek, a
tek zatim izvadite Strcaljku i iglu i
bacite ih.

Bocica s kombiniranom
suspenzijom i gelom naziva se
boc¢icom Vyjuvek u ostatku ovih
uputa.

Bocdica Vyjuvek




Stavite alkoholni jastuci¢ na ¢ep
bocice s gelom i rukom snazno
protresite boCicu najmanje 10
sekundi. Gel za pripremu lijeka
mora sadrZavati suspenziju kako bi
se dobio homogeni gel.

Vizualno pregledajte bocicu
Vyjuvek. Gel koji sadrZzava djelatnu
tvar moZe sadrzavati bijele do
sivobijele Cestice koje su svojstvene
lijeku. Pomijesani lijek, kao i
suspenzija, moZe varirati u boji od
opalescentno Zute do bezbojne.
Nemoijte koristiti ovaj lijek ako
primijetite bilo kakve ¢estice ili
promjenu boje.

Bocica Vyjuvek

Spojite novu iglu (npr. 16G ili 18G)
na Strcaljku od 1 ml i polako
izvucite 0,5 ml lijeka Vyjuvek

(1. korak) Nemojte preokrenuti
bocicu kako biste $trcaljkom izvukli
lijek Vyjuvek.

Bez uklanjanja igle iz bocice,
podignite vrh igle iznad lijeka
Vyjuvek i odvojite Strcaljku,
ostavljajuci iglu unutar ¢epa bocice
(2. korak).

MoZe se stvoriti zraéni dZep; to je
normalno.

1. korak

2. korak

Bodica Vyjuvek

NjeZno pomicite klip gore i prema
dolje kako biste uklonili zra¢ni
dzep.

NEMOJTE tapkati trcaljku kako
biste uklonili zra¢ni dzep.

Mogu ostati mali mjehuriéi; to je
normalno.
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Zacepite Strcaljku i stavite je na
stranu. =

n = o
|u|| I[ﬁ—‘ 'Illlllilllfllllllm:;",lIJ

Pripremite sljedecu Strcaljku od
1 ml i spojite je na iglu u ¢epu
bodice s gelom i povucite 0,5 ml
lijeka Vyjuvek, uklonite zra¢ni
dzep i zacepite Strcaljku.
Volumen koji se moze izvuéi je
2,0 ml (4 x 10° PFU).

Ponovite postupak kako je
primjenjivo na temelju
preporucenog doziranja.

Oznacite Strcaljku
identifikacijskom oznakom
bolesnika, nazivom lijeka,
brojem serije, datumom isteka
roka valjanosti i uvjetima
cuvanja. Izbjegavajte
prekrivanje oznaka na
Strcaljkama koje su potrebne za
primjenu.

Stavite zacepljene Strcaljke
Vyjuvek u plasti¢nu vrecicu
koja se moze zatvoriti.

Oznacite plasti¢nu vreéicu
identifikacijskom oznakom
bolesnika, nazivom lijeka,
brojem serije, datumom isteka
roka valjanosti i uvjetima
cuvanja.

U istom se tjednu ne smije
upotrijebiti vise od 2 ml (Cetiri
Strcaljke od 0,5 ml) jer je to
maksimalna tjedna doza.

Stavite plasti¢nu vrecicu koja se moze zatvoriti sa Strcaljkama lijeka Vyjuvek u odgovarajuéi izolirani
tercijarni spremnik (,,vanjski spremnik™) kako biste odrzali temperaturu od 2 °C do 8 °C prikladnu za
transport i kako biste je zastitili od svjetlosti.

Vanjski spremnik mora biti potpuno zatvoren za transport.
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Otvorite vanjski spremnik namijenjen za transport pripremljenih Strcaljki lijeka Vyjuvek tek na mjestu
primjene.

Mjere koje treba poduzeti u slu¢aju nehoti¢nog izlaganja

Sve povrsine koje su mozda dosle u dodir s beremagen geperpavekom moraju se o€istiti, a sva mjesta
gdje je doslo do prolijevanja dezinficirati virucidnim sredstvom kao $to je 70 %-tni izopropilni
alkohol, 6 %-tni vodikov peroksid ili < 0,4 %-tni amonijev klorid.

Kod nehoti¢nog izlaganja (npr. prskanjem u o¢i ili na sluznicu), ispirite ¢istom vodom barem 5
minuta.

U slucaju izlaganja neostecene koze ili pri ozljedi iglom, zahvac¢eno podrucje temeljito operite
sapunom i vodom 1i/ili o¢istite dezinfekcijskim sredstvom.

Mijere opreza koje je potrebno poduzeti pri zbrinjavanju lijeka

Dezinficirajte zavoje od prve promjene zavoja virucidnim sredstvom, kao 3to su 70 %-tni izopropilni
alkohol, 6 %-tni vodikov peroksid ili < 0,4 %-tni amonijev klorid, i dezinficirane zavoje zbrinite u
zasebnoj zatvorenoj plasti¢noj vreéici u kuc¢anskom otpadu ili u skladu s lokalnim propisima.

Svaku koristenu ili nekoriStenu Strcaljku Vyjuvek ili materijal koji je mogao do¢i u dodir s lijekom

Vyjuvek (npr. igle, Strcaljke, rukavice itd.) potrebno je zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama za
farmaceutski otpad.
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