Acest ghid a fost elaborat ca parte obligatorie a procesului de autorizare pentru acest medicament.
Este conceput ca o masura suplimentara de reducere la minimum a riscurilor, menita sa asigure ca
profesionistii din domeniul sanatatii (HCP) care prescriu, prepara sau aplica medicamentul cunosc si

respecta cerintele speciale de siguranta.

Ghid pentru reducerea riscurilor asociate cu produsele

medicamentoase si utilizarea lor

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Vyjuvek (beremagene geperpavec)

5x10° unitati formatoare de placi/ml suspensie

si gel pentru gel

WV Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi
informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse

suspectate (vezi ultima pagina pentru modul de raportare a reactiilor adverse).

Va rugam sa consultati si rezumatul caracteristicilor produsului pentru Vyjuvek.
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Acest ghid utilizeazd un cod de culori

pentru diferentierea si identificarea

mai rapidd a informatiilor.

Gri: Informatii generale

Albastru: Informatii despre modul de preparare a Vyjuvek

Verde: Informatii despre modul de aplicare a Vyjuvek
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Ce este Vyjuvek?

Vyjuvek (beremagene geperpavec) este indicat pentru tratamentul plagilor la pacienti cu epidermoliza
buloasa distrofica (EBD) cu una sau mai multe mutatii care codifica lantul alfa 1 al colagenului de tip VII
(COL7AT), incepand de la nastere. Beremagene geperpavec este un vector de terapie genica bazat pe
virusul herpes simplex de tip 1 (VHS-1) fara capacitate de replicare, care a fost modificat genetic pentru a
exprima proteina colagen uman de tip VII (COL7) sub controlul promotorului citomegalovirusului uman
(hCMV).

Beremagene geperpavec este produs in celule Vero (celule renale simiene) prin tehnologia ADN-ului
recombinant. Acesta nu se replica in interiorul celulelor, nu interactioneaza cu sau nu se integreaza in

ADN-ul celulei gazda.
Vyjuvek constd intr-o suspensie si un excipient sub forma de gel pentru prepararea unui gel.

nainte de utilizare, suspensia si excipientul sub form3 de gel trebuie decongelate si amestecate intr-o
farmacie.

Pentru informatii referitoare la prepararea Vyjuvek, a se consulta capitolul
,Preparea Vyjuvek inainte de administrare”.

Tratamentul cu Vyjuvek trebuie initiat de profesionisti din domeniul sanatatii cu experienta in abordarea
terapeuticd a pacientilor cu epidermolizd buloasd distrofica si se administreaza in general in unitati
medico-sanitare. Oportunitatea administrarii la domiciliu de cadre medicale calificate sau de un
pacient/ingrijitor dupa primirea unui instructaj adecvat trebuie stabilita de medicul curant.

Pentru informatii referitoare la aplicarea Vyjuvek, a se consulta capitolul
JAplicarea Vyjuvek”.
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Masuri de siguranta

Deoarece acest medicament contine microorganisme modificate genetic, persoanele care
prepard, administreaza sau elimind Vyjuvek (sau ajuta la aceste operatiuni) trebuie sa poarte
echipament de protectie (de exemplu, halat, manusi de unica folosinta, masca si ochelari
de protectie). Se va evita orice contact direct, fira echipament de protectie, cu
Vyjuvek.

Dacd sunteti gravida, nu trebuie sa intrati in contact direct cu Vyjuvek, sau cu pielea
sau cu pansamentele care au intrat in contact cu Vyjuvek. Nu trebuie sa preparati sau aplicati

Vyjuvek, nici sa asistati o altd persoana in aceste activitati.

Masuri de luat in cazul expunerii accidentale la Vyjuvek

n cazul contactului Vyjuvek cu ochii sau mucoasele (de exemplu, din nas, gura),
zona(zonele) afectate trebuie clatita (clatite) foarte bine cu apa curata timp de cel
putin 5 minute.

Tn cazul contactului pielii cu Vyjuvek sau al ranirii prin intepare cu acul, spilati temeinic zona
afectatd cu sapun si apa si/sau cu un dezinfectant virucid (ex: alcool izopropilic 70%,

peroxid de hidrogen 6% sau clorura de amoniu cu o concentratie < 0,4%).

Tn cazul expunerii neintentionate a suprafetelor la Vyjuvek, acestea trebuie curstate

cu un dezinfectant virucid.
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Prepararea Vyjuvek inainte de administrare

Material video privind “Prepararea Vyjuvek inainte de
administrare” si Kit Demonstrativ

Puteti viziona un videoclip despre modul de preparare a Vyjuvek prin scanarea
acestui cod QR sau la adresa http://ema.krystallabel.com.

De asemenea, puteti comanda un kit demonstrativ cu flacoane care nu contin substanta activa pentru

a exersa prepararea Vyjuvek in vederea administrarii. Adresa de plasare a comenzilor este:

in numele Krystal Biotech

E-mail: medinfo@genesispharmagroup.com
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Ce trebuie sa stiti inainte de a prepara Vyjuvek

* Fiecare cutie contine

(g

=

1 flacon cu suspensie 1 flacon cu excipient sub forma de gel
(1 ml volum extractibil, care contine 5x10° UFP) (1,5 ml)
(capac verde) (capac albastru)

* Fiecare flacon cu suspensie contine 1 ml volum extractibil de suspensie care contine Vyjuvek 5x10°

unitati formatoare de placi (UFP).
* Dup3 amestecarea a 1 ml de suspensie cu gelul, Vyjuvek contine 5x10° UFP in 2,5 ml.
*  Volumul extractibil este de 2,0 ml (4x10° UFP) cu o concentratie de 2x10° UFP/ml.
» Tn urma preparirii se obtin patru seringi de cate 1 ml, fiecare contindnd 0,5 ml de Vyjuvek.

» Daca prepararea s-a realizat intr-o camera sterila (cu flux de aer laminar), seringile de 1 ml pot fi
pastrate timp de 7 zile la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C. in caz contrar, seringile pot
fi pdstrate la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C timp de maximum 24 ore.

» Dupa scoaterea de la frigider, seringile cu Vyjuvek trebuie utilizate in cel mult 8 ore.
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Preparare

Materiale necesare

Veti avea nevoie de:

Cutia care contine Vyjuvek

(un flacon cu suspensie si un flacon cu excipient sub forma de gel)
e O seringa de 3 ml
e Patru seringi cu capac a cate 1 ml
o Doua ace (de calibru 16G sau 18G)
e Tampoane imbibate cu alcool

Echipament de protectie

(de ex. halat, manusi de unica folosinta, masca si ochelari de protectie)

0 Una sau mai multe pungi sigilabile din plastic
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Pasul 1: Pregatire

* Orice persoana care prepara sau ajuta la prepararea Vyjuvek trebuie sa
imbrace echipamentul de protectie inainte de a incepe prepararea.

» Scoateti flacoanele congelate din cutie si ldsati-le sa se dezghete la temperatura
camerei (timp de circa 30 de minute).

Important: dupa decongelare, flacoanele nu pot fi recongelate.

» Inspectati vizual suspensia decongelata: suspensia poate contine particule albe
sau aproape albe. Culoarea suspensiei poate varia de la galben opalescent pana la
incolor. Nu utilizati acest medicament daca observati modificari de culoare in
afara acestui interval de variatie.

« Inspectati vizual gelul decongelat: Acesta trebuie sa fie limpede, incolor, cu o
consistenta vascoasd. Nu utilizati gelul daca observati prezenta unor particule
sau modificari de culoare.

* Rasturnati usor de 4-5 ori flaconul cu suspensie pentru @a amesteca continutul.

r & '

-

E g » Scoateti capacele de protectie ale ambelor flacoane.
E =

» Curatati dopurile din cauciuc ale ambelor flacoane cu un tampon imbibat
in alcool si lasati-le sa se usuce.
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Pasul 2: Transferare si amestecare

» Tineti flaconul cu suspensia decongelata in unghi oblic (45 pana la
90 grade) si utilizati seringa de 3 ml si un ac (calibru de 16G sau 18G) pentru
extrage 1 ml de suspensie.

1ml

« Transferati volumul de 1 ml de suspensie in flaconul cu gel decongelat si apoi
lasati seringa atasatd la acest flacon.

* Dupa aceea, retrageti partial seringa astfel incat varful acului sa se afle
chiar deasupra lichidului.

> * Aspirati 1 ml de aer din flacon (buld de aer) pentru a egaliza presiunea din
= flaconul cu gel dupa adaugarea suspensiei.

» Scoateti seringa (cu tot cu ac) si eliminati-o in mod corespunzator.

e Acoperiti dopul flaconului cu un tampon imbibat in alcool.

@ « Scuturati puternic flaconul timp de cel putin 10 secunde. Ar trebui sd
obtineti un gel omogen in interiorul flaconului.

* Inspectati vizual medicamentul din flacon:

e Acesta poate contine particule albe sau aproape albe.

e Culoarea poate varia de la galben opalescent pana la incolor.

Nu utilizati medicamentul daca observati modificari de culoare in

afara acestui interval de variatie.

Vyjuvek este acum gata de utilizare. Tn continuare vom denumi flaconul ce contine amestecul de
suspensie si gel ,flaconul cu Vyjuvek”.
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Pasul 3: Umplerea seringilor cu Vyjuvek

» Luati o seringa de 1 ml si atasati la ea un ac nou (calibrul de 16G sau 18G).

0,5ml
- Extrageti lent 0,5 ml de gel din flaconul cu Vyjuvek in seringa, tinand
’ flaconul in unghi oblic (45 pana la 90 grade).
?! « Lasati seringa atasatd la flaconul cu Vyjuvek. Retrageti doar partial seringa
w astfel incat varful acului sa se afle chiar deasupra lichidului.

* Fara a scoate acul din flaconul cu Vyjuvek, detasati
seringa de ac.

i » Se poate forma o bula de aer, ceea ce este normal.
'
-
—— 2 . . R R
* Intoarceti seringa cu varful in sus.
» Daca s-a format o bula de aer in seringa, miscati pistonul in sus si in jos de cateva
) ori pana cand eliminati bula de aer. NU tapotati seringa pentru a elimina aerul!
$01 S _— .
102 In seringa pot ramane bule mici de aer, ceea ce este normal.
203
S04

. inchide;i seringa cu capacul si ldsati-o deoparte.

202
a1

B

Tn continuare, umpleti urmatoarea seringa de 1 ml.

» Atasati noua seringa de 1 ml la ac (care a rdmas inserat in flaconul cu

y Vyjuvek).
’ * * Repetati pasul 3 “Umplerea seringilor” pana cand numarul dorit de seringi
s : au fost umplute si sigilate.
i

Volumul extractibil maxim este de 2,0 ml (4x10° UFP).
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Pasul 4: Etichetarea seringilor cu Vyjuvek

Etichetati seringile specificand urmdtoarele informatii:
e Codul de identificare a pacientului

¢ Vyjuvek (denumirea comercialda a medicamentului)
e Seria de fabricatie

e Data de expirare

e Conditiile de pastrare

Evitati acoperirea marcajelor de pe seringa in timpul etichetarii.

Pasul 5: Ambalarea seringilor cu Vyjuvek

12

Introduceti seringile cu Vyjuvek intr-o punga de plastic sigilabila pentru a

le proteja de lumina si sigilati punga.

Etichetati punga de plastic cu urmatoarele informatii:
e Codul de identificare a pacientului

¢ Vyjuvek (denumirea comercialda a medicamentului)
e Seria de fabricatie

e Data de expirare

e Conditii de depozitare

Introduceti punga de plastic ce contine seringile cu Vyjuvek intr-un recipient
tert termoizolat corespunzator (“recipient exterior”) care permite
transportarea la o temperatura cuprinsa intre 2°C si 8°C si care protejeaza

medicamentul de lumina.
Includeti instructiunile de utilizare in recipient.

inchideti recipientul exterior. Acesta mai poate fi redeschis

doar la locul in care se realizeaza administrarea.

Etichetati recipientul exterior cu adresa expeditorului si cea a destinatarului.
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Dezinfectare si eliminare

Curatati toate suprafetele care au intrat in contact cu Vyjuvek folosind un dezinfectant virucid si
eliminati orice cantitate de medicament ramasa nefolosita, flacoanele, seringile si acele
utilizate, tampoanele cu alcool si materialele folosite pentru curatare care au intrat in
contact cu Vyjuvek intr-o punga de plastic sigilabilda. Continuati sa purtati echipamentul protector

in timp ce faceti acest lucru.

Pastrare si transport

Pastrarea cutiilor nedeschise

* Pastrati flacoanele in cutii.
 Pdstrati toate cutiile nedeschise la temperaturi cuprinse intre -15°C si -25°C, daca este posibil
(perioada de valabilitate: 2 ani).

* Daca depozitarea intr-un congelator nu este posibila:

Pastrati la temperaturi de 2°C - 8°C (perioada de valabilitate: maximum 1 luna).

* Dupa dezghetare, flacoanele nu pot fi recongelate.

Pastrarea seringilor cu Vyjuvek

* Nu scoateti seringile din recipientul exterior.

e Pastrati seringile intr-un loc curat, ferit de eventuale contaminari si care sa nu fie la
indemana copiilor.

* Daca prepararea s-a realizat intr-o camera sterila (cu flux de aer laminar), seringile pot fi

pistrate timp de 7 zile la o temperatura de 2°C pani la 8°C. In caz contrar,
seringile pot fi pastrate la temperaturi de 2°C - 8°C timp de cel mult 24 de ore.

* Dupa scoaterea de la frigider, seringile cu Vyjuvek trebuie utilizate in cel mult 8 ore(’

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii | Versiune 1.0 |.
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Transportul Vyjuvek de la farmacie

Seringile cu Vyjuvek trebuie transportate la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C de la farmacie la locul
de administrare. Asigurati-va ca vi se furnizeaza un recipient exterior corespunzator pentru
transportul la rece, protejat de lumina, atunci cand ridicati produsul de la farmacie.

Receptia seringilor la clinica/cabinet

n cazul in care farmacia efectueaza livrarea sau expedierea seringilor, acestea se livreaza intr-un
recipient exterior care poate fi deschis numai de persoana responsabila de administrarea
Vyjuvek. Aceasta persoana trebuie, de asemenea, sa confirme ca recipientul exterior este intact si
ca nu exista semne de scurgere. Daca se observa orice deteriorari sau scurgeri, trebuie notificata imediat

farmacia.
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Aplicarea Vyjuvek

Material video privind “Aplicarea Vyjuvek” si Kit Demonstrativ

[=]3:
T

ﬁ Puteti viziona un videoclip despre modul de preparare si aplicare a Vyjuvek prin
& scanarea acestui cod QR sau la adresa http://ema.krystallabel.com/.

De asemenea, puteti comanda un kit demonstrativ cu flacoane care nu contin substanta activa pentru
a demonstra modul de aplicare a Vyjuvek si/sau a instrui o persoana cu privire la modul de aplicare a
Vyjuvek.

Adresa de plasare a comenzilor este:

in numele Krystal Biotech

E-mail: medinfo@genesispharmagroup.com

Retineti: k—_

* Tratamentul cu Vyjuvek trebuie initiat de profesionisti din domeniul sanatatii cu

experienta in abordarea terapeutica a pacientilor cu epidermoliza buloasa distrofica.

* Deoarece acest medicament contine microorganisme modificate genetic, persoanele care aplica
sau elimina Vyjuvek (sau ajuta la aceste operatiuni) trebuie sa poarte echipament de

protectie (de exemplu, halat, mdnusi de unicd folosinta, masca si ochelari de protectie).

e Daca sunteti gravida, nu trebuie sa intrati in contact direct cu Vyjuvek, sau cu pielea
sau cu pansamentele care au intrat Th contact cu Vyjuvek. Nu trebuie sa aplicati sau sa ajutati o

alta persoana la aplicarea Vyjuvek.
» Aplicati Vyjuvek o data pe saptamana.
» Utilizati Vyjuvek inainte de data de expirare specificata de farmacie.

* Nu aplicati Vyjuvek pe pldgi cu diagnostic confirmat sau suspectat de carcinom cu celule
scuamoase.

* Vyjuvek a fost testat pentru sterilitate. Cu toate acestea, riscul de transmitere a
microorganismelor patogene nu poate fi exclus in totalitate. Pacientii trebuie monitorizati
pentru a depista semne de infectie dupa aplicare. Dacd este necesar, se va initia

tratamentul corespunzator.

e Tratamentul cu Vyjuvek poate fi efectuat in timpul schimbarii obisnuite a pansamentului.
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Pasul 1: Preparare
Pasul 1.1: Pregatirea suprafetei de lucru

a ¢ Curatati suprafata de lucru cu un dezinfectant virucid si pregatiti materialele
de care veti avea nevoie:

&J

seringile umplute cu Vyjuvek

Un pansament hidrofob cu o dimensiune usor mai mare decét a plagii selectate,

Un pansament standard (care este usor mai mare decat pansamentul hidrofob)

O foarfeca

Echipament de protectie (de ex. halat, manusi de unica folosinta, masca si ochelari de protectie)
Un produs de curitare a ranilor (fara substante virucide)

Dezinfectant (cu agent virucid)

e0R00000C

Punga din plastic sigilabila (pentru eliminarea deseurilor)

Va rugam sa retineti ca veti avea nevoie sa folositi doua produse diferite pentru
curatare/dezinfectare:

Pentru plaga: o solutie de Pentru suprafetele si materialele

curatare a plagilor FARA substante virucide care au intrat in contact cu Vyjuvek: un

dezinfectant cu substante virucide
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Orice persoana care aplica sau ajuta la aplicarea Vyjuvek trebuie sa imbrace
echipamentul de protectie inainte de a incepe aplicarea.

* Inspectati medicamentul:
e Nu utilizati Vyjuvek dupa data de expirare.
e Culoarea medicamentului poate varia de la galben opalescent la

incolor. Nu-l utilizati daca observati modificdri de culoare in afara

///// acestui interval de variatie.
: Daca observati astfel de modificari, notificati farmacia.
- by

Pasul 1,2: Pregatirea plagii selectate

. indepérta;i cu grija pielea moarta, crustele si secretiile plagii, precum si
orice medicamente si unguente de pe suprafata plagii si curatati delicat

plaga folosind o solutie de curatare a ranii fara agenti virucizi, cum ar fi
solutie salina sterila.

Pasul 1.3: Pregatirea seringii

¢ Tineti seringa cu varful orientat in sus.

‘ gEL =S

* Trageti putin de pistonul seringii, dar nu pana la capat.

-—
R

¢ Acum impingeti lent pistonul inapoi in seringa pana cand in varful seringii

3 se formeaza o picatura mica de Vyjuvek.
101
202
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Pasul 2: Aplicarea Vyjuvek

Observatii: \!

* Vyjuvek trebuie aplicat numai pe suprafata plagii ce trebuie tratata.

» Continuati aplicarea Vyjuvek pe aceeasi plaga pana lainchiderea completa
si numai dupa aceea incepeti tratarea altei plagi.

* Dacd o plaga tratata anterior se redeschide, continuati sa tratati mai intai aceasta
plaga.

* Nu aplicati niciun fel de alte medicamente Ila nivelul pldgii concomitent cu Vyjuvek.

Cantitatea de Vyjuvek necesara poate varia in functie de dimensiunea plagii. in tabelul de mai jos sunt
indicate valorile de referinta pentru doze in functie de dimensiunea plagii (la copii, adolescenti si
adulti).

Suprafata plagii (cm2) Doza (UFP) Volum (in ml)

<20 <4x108 <0,2
20 pana la <40 4x10%pana la 0,2 pana la <0,4
<8x108
40 pan3 la <60 8x10%pana la 0,4 panala <0,6
<1,2x109
60 pana la <200 1,2x10° pana la 0,6 pana la <2
<4x10°

Doza maxima pentru aplicare saptamanala:

» Adulti si copii cu varsta de 3 ani si peste: 2 ml (4x10° UFP)
» Copii cu varsta sub 3 ani: 1 ml (2x10° UFP)

* Imaginati-va o grila formata din patrate de 1x1 cm care acopera zona

plagii selectate (1 cm corespunde aproximativ cu latimea varfului degetului
mic).
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Acum, aplicati cate o picatura de Vyjuvek in fiecare dintre patratele acestei grile
imaginare.

* Aveti grija ca varful seringii sa nu atinga pielea!

Pasul 3: Pansarea plagii tratate

¢ Taiati pansamentul hidrofob la o dimensiune ugsor mai mare decét a

(/o plagii tratate si puneti-I pe rana in asa fel incat marginile acestuia sa
. depaseasca complet suprafata plagii pe toate laturile.

Dupa aceea, acoperiti in intregime pansamentul primar al pldgii cu
pansamentul/bandajul standard (pentru a impiedica un eventual
contact al Vyjuvek cu alte zone ale pielii).

Folosind ghidul pentru pacienti si ingrijitori, instruiti-i pe pacienti: Q

Despre faptul ca pansamentul cu Vyjuvek trebuie mentinut pe plaga tratata timp de aprox. 24 ore

* Despre faptul ca plaga nu trebuie atinsa pe cét posibil, in acest interval

Cum sa schimbe prima data pansamentul dupa aplicare (vezi Ghidul pentru pacienti si
ingrijitori, sectiunea “Prima schimbare a pansamentului dupa aplicarea Vyjuvek”)

Cum sa elimine materialele care au intrat in contact cu Vyjuvek (vezi Ghidul
pentru pacienti si ingrijitori, sectiunea “Dezinfectare si eliminare”)

« Cum sa procedeze in cazul unei expuneri accidentale la Vyjuvek

(vezi Ghidul pentru pacienti si ingrijitori, sectiunea “Masuri de luat in cazul
expunerii accidentale la Vyjuvek®)
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Dezinfectare si eliminare

Curatati orice suprafete care au intrat in contact cu Vyjuvek, folosind un
dezinfectant virucid.

N » Dezinfectati tot ceea ce a intrat sau ar fi putut intra in contact cu
i Vyjuvek (de exemplu, bandaje, seringi folosite si nefolosite, materialele utilizate)
cu un agent virucid.

* Puneti aceste materiale intr-o punga din plastic sigilabila. Sigilati-o si eliminati-o
fmpreuna cu deseurile menajere sau in conformitate cu reglementarile locale.

Documentare

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentului biologic, numele si numarul

lotului medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.
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Administrarea Vyjuvek
la domiciliu

Daca, potrivit expertizei dumneavoastra medicale, considerati ca acest lucru este adecvat, Vyjuvek poate fi
administrat si la domiciliu de personal medical calificat sau de pacient si/sau un ingrijitor, dupa o instruire
corespunzdtoare.

Este important sd va asigurati ca pacientul si/sau ingrijitorul este capabil:
* Sarespecte cerintele de igiena,
* Sa aplice Vyjuvek in mod corect si

* Sa pastreze si elimine medicamentul conform instructiunilor.

inainte de prima utilizare a Vyjuvek la domiciliu, trebuie parcurse urméatoarele etape:

* Informarea si consilierea pacientului si/sau ingrijitorului cu privire la utilizarea Vyjuvek la

domiciliu de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

* Instruirea persoanelor care administreaza sau ajuta la administrarea Vyjuvek de catre un
profesionist din domeniul sanatatii. Aplicarea Vyjuvek de catre pacienti/ingrijitori trebuie
exersatd sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii pana cand pacientul/ingrijitorul
stapaneste complet procesul de aplicare.

* Dezvoltarea unui plan de tratament personalizat.
e Acest plan va include informatii privind ordinea in care vor fi tratate plagile (care vor fi
tratate primele si care vor fi tratate dupa inchiderea acestora),
¢ specificarea dozelor pe baza dimensiunii plagii si a varstei pacientului,
e un program al consultatiilor ulterioare la cabinet/clinica,
e instructiuni pentru monitorizarea/documentarea tratamentului si

informatii de contact pentru eventuale intrebari cu privire la tratament sau medicatie,

precum si pentru raportarea reactiilor adverse.

 Furnizarea si discutarea Ghidului pentru pacienti si ingrijitori.

Vyjuvek poate fi administrat la domiciliu numai dupa ce au fost intrunite
toate aceste conditii!

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii | Versiune 1.0 |.

21




22

Raportarea reactiilor adverse

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatad, asociata cu administrarea medicamentului Vyjuvek
(beremagene geperpavec), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

Raportare online: https://adr.anm.ro/

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

GENESIS BIOPHARMA ROMANIA SRL: Calea 13 Septembrie nr. 90, et.1, birou 1.04, Sector 5, cod postal 050726,
Bucuresti, Romania;

tel: 0040 (0) 21-403.40.74;

fax: 0040 (0) 21-403.40.75;

website: https://www.genesispharmagroup.com;

email: phvgpr@genesispharmagroup.com; medinfo@genesispharmagroup.com

Informatii suplimentare

@' [8] Toate materialele de instruire cu privire la Vyjuvek destinate profesionistilor din domeniul
é sanatatii si pacientilor si ingrijitorilor (ghid pentru utilizarea in siguranta, material video privind
[=] L prepararea, material video privind administrarea) si toate informatiile despre produs aprobate

de autoritati pot fi accesate si online prin scanarea codului QR sau la adresa
http://lema.krystallabel.com. Puteti comanda copii tiparite ale acestora de la Krystal

Biotech (vezi informatiile de contact de mai jos).

REFERINTE Vyjuvek, Rezumatul caracteristicilor produsului, versiunea in vigoare
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in numele Krystal

GENESIS Biopharma Romania SRL

Calea 13, Septembrie 90, sector 5, office no. 1.04, 1st floor
Bucharest 050726

T:+40214034074

E-mail: medinfo@genesispharmagroup.com 7\ KryStal
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