Prospect: Informatii pentru pacient sau ingrijitor

Vyjuvek 5x10° unititi formatoare de plici/ml suspensie si gel pentru gel
beremagene geperpavec

V¥V  Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Daca sunteti Ingrijitorul unui pacient care va primi Vyjuvek, termenul ,,dumneavoastrd” care apare in

acest prospect se refera la sarcinile care va revin, cu exceptia cazurilor in care se mentioneaza altfel.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Vyjuvek si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s vi se administreze Vyjuvek
Cum se administreazd Vyjuvek

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vyjuvek

Continutul ambalajului si alte informatii
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1 Ce este Vyjuvek si pentru ce se utilizeaza

Vyjuvek este o terapie genica virald cu virus modificat. Medicamentul contine substanta activa
beremagene geperpavec, un virus modificat genetic care codifica proteina umana COL7.

Vyjuvek se utilizeaza pentru tratarea ranilor la pacientii cu o tulburare genetica rara numita
epidermoliza buloasa distroficd (EBD) cu una sau mai multe mutatii la nivelul genei care codifica
lantul alfa 1 al colagenului de tip VII (COL7A1), care afecteaza in principal pielea. Medicamentul
poate fi utilizat incepand de la nastere. EBD este cauzata de o gena defectuoasa care afecteaza
productia proteinei COL7, care tine lipite straturile pielii unul de altul. Daca aceasta proteina lipseste
sau nu actioneaza corespunzator, straturile pielii nu se vor uni corect. Acest lucru face pielea foarte
fragila si predispusé la formarea de basici.

Vyjuvek a fost modificat pentru ca virusul sa contina copii de lucru ale genei defectuoase prezente la
pacientii cu EBD. Medicamentul elibereaza aceste copii de lucru ale genei in celulele ranii, pentru a
ajuta pielea sa se vindece. Virusul modificat si materialul genetic din acest medicament nu va modifica
ADN-ul.

2 Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Vyjuvek
Nu trebuie sa vi se administreze Vyjuvek:

- daca sunteti alergic la beremagene geperpavec sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).



Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte sa va administrati sau sa vi se
administreze Vyjuvek daca aveti un tip de cancer de piele numit carcinom cu celule scuamoase.
Vyjuvek nu trebuie aplicat pe ranile cu diagnostic confirmat sau suspectat de carcinom cu celule
scuamoase. La persoanele care dezvolta carcinom cu celule scuamoase, Vyjuvek poate fi aplicat itotusi
pe ranile pielii care nu prezinta carcinom cu celule scuamoase confirmat sau suspectat.

Contactul accidental cu Vyjuvek

Acest medicament contine organisme modificate genetic. Desi nu se va integra in ADN-ul
dumneavoastra, trebuie evitata expunerea accidentald a altor zone cu rani decat pielea.

Dumneavoastra si/sau medicul dumneavoastra sau asistenta medicald trebuie:

e Si evitati contactul direct cu ranile tratate (de exemplu prin atingere sau scarpinare) si cu
pansamentele rénilor tratate, aproximativ 24 de ore de la tratament.

e Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala si ingrijitorul dumneavoastra trebuie sa
poarte echipament individual de protectie (de exemplu manusi, masca, ochelari de protectie)
cand administreaza Vyjuvek si va ajutd sa schimbati pansamentele de pe réni si sd gestionati
eliminarea lor (de exemplu, manusi), vezi punctul 3 ,,Cum se administreaza Vyjuvek”.

Urmarire pe termen lung

Pacientii care iau acest medicament pot participa la un studiu care analizeaza siguranta acestui
medicament pe termen lung. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala despre
acest studiu si despre modul in care puteti participa.

Vyjuvek impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa

luati orice alte medicamente.

Nu exista informatii cu privire la modul in care Vyjuvek ar putea reactiona cu alte medicamente
aplicate pe ranile dumneavoastra. Nu aplicati alte medicamente pe rani impreuna cu Vyjuvek. Dupa
ce Vyjuvek a fost curdtat de pe rani, se poate relua schema de tratament obisnuita.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament in asociere cu alte
medicamente, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte de a fi tratata cu Vyjuvek sau
de a manipula Vyjuvek.

Nu se cunosc efectele acestui medicament asupra sarcinii si fatului. Utilizarea Vyjuvek nu este
recomandatd in timpul sarcinii.

Vyjuvek nu a fost studiat la femei care alapteaza. Nu se stie daca trece 1n laptele matern. Este
important sa spuneti medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale dacd alaptati sau intentionati sa
alaptati. Ei va vor ajuta sa decideti daca sa intrerupeti aldptarea sau sa Intrerupeti tratamentul cu
Vyjuvek, tindnd cont de beneficiile aldptarii pentru copil si de beneficiile Vyjuvek pentru
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Se preconizeaza ca Vyjuvek va avea un efect redus sau nu va avea niciun efect asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



3 Cum se administreaza Vyjuvek

Vyjuvek se administreaza numai pe cale cutanata, pe rani. Vyjuvek se administreaza o data pe
sdptamana de catre un medic sau o asistentd medicala, fie la o clinica, fie la domiciliu. Daca medicul
sau asistenta medicala considera acest lucru potrivit, medicamentul poate fi aplicat si de
dumneavoastra sau de ingrijitorul dumneavoastra dupa ce ati fost instruiti corespunzator.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau asistenta
medicald. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Doza maxima saptamanald recomandata de Vyjuvek pentru copii cu varsta sub 3 ani este de cel mult
1 ml (2x10° UFP).

Doza maxima saptamanala recomandata de Vyjuvek pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta de
3 ani si peste este de cel mult 2 ml (4x10° UFP).

Suprafata ranii (cm?)* Volum (ml)
<20 <0,2

20 pana la <40 0,2 pana la<0,4
40 pana la 60 0,4 pana la < 0,6
60 pana la < 200 0,6 pana la <2

UFP = unitati formatoare de placi

*Vyjuvek se aplica prin picdturi mici pe rana selectata, la distantd de aproximativ 1 cm pe 1 cm una de
alta (latimea unui varf de deget).

Este posibil ca nu toate ranile sa poata fi tratate la fiecare vizitd de tratament. Vyjuvek trebuie aplicat
pe rani pana cand se inchid, dupa care se selecteaza una sau mai multe rani noi pentru tratament. Daca
ranile tratate anterior se redeschid, trebuie tratate cu prioritate prin tratament saptaiméanal. Daca nu sunt
prezente rani, Vyjuvek nu trebuie administrat.

Cum sa aplicati Vyjuvek

Farmacistul va prepara Vyjuvek pentru dumneavoastra. Vyjuvek va va fi furnizat in seringi inchise cu
capac. Asigurati-va ca aveti numarul corect de seringi necesare pentru doza recomandata.

Pregatirea ranii
Inainte de aplicarea Vyjuvek, rinile trebuie curitate usor.
e Indepartati usor orice medicamente si unguente de pe suprafata ranii.
e Nu folositi produse care pot contine agenti antivirali. In cazul in care nu sunteti sigur daca
un anumit produs contine astfel de agenti, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

Pregatirea seringii

Seringile cu Vyjuvek vor fi eliberate din farmacie intr-o punga de plastic aflata intr-un recipient izolat
potrivit pentru transportarea la locul de administrare (de exemplu, intr-o unitate clinica sau la
domiciliu) (vezi pct. 5 Cum se pastreaza Vyjuvek).

Dupa ce primiti recipientul izolat, trebuie sa-1 pastrati intr-un loc sigur, la temperatura camerei, care sa
fie curat si ferit de eventuale contaminari.
e Recipientul trebuie deschis doar de persoana responsabild de administrare.
e Inainte de utilizare, persoana responsabild de administrare trebuie sa verifice c¢a recipientul
este intact si ¢ nu existd semne de scurgere.



Femeile gravide nu trebuie sa prepare sau sa administreze Vyjuvek si trebuie sa evite contactul direct
cu pielea pe care se aplica medicamentul sau cu pansamentele care au intrat in contact cu
medicamentul.

La manipularea Vyjuvek trebuie purtat echipament individual de protectie (de exemplu, ménusi,
masca si ochelari de protectie).

Pregatiti seringa.
e La fiecare seringa noud, Tnainte de prima utilizare, trageti mai intai usor in jos pistonului
seringii, apoi Impingeti usor pistonul in sus spre varful seringii.
e La capatul seringii trebuie sa se formeze o picatura mica de Vyjuvek.

Aplicati picaturi mici de Vyjuvek pe rana
aleasd, la distanta de aproximativ 1 cm pe

1 cm una de alta (latimea unui varf de deget),
astfel Incat doar picatura de Vyjuvek sa
atinga rana.

Varful seringii nu trebuie sa atinga pielea,
pentru a preveni contaminarea gelului din
seringa.

Picaturile trebuie sd formeze un model e g
asemanator unei grile. S~ P

Cantitatea de Vyjuvek aplicata poate varia n
functie de suprafata ranii, care poate deveni
mai mare sau mai mica.

Dupa ce Vyjuvek a fost administrat pe rana,
acoperiti rana cu un pansament neabsorbant,
hidrofob (un pansament care nu va absorbi
Vyjuvek). Pansamentul trebuie taiat la o
dimensiune putin mai mare decat rana, insa

marimea poate varia in functie de preferinta —_—

dumneavoastra. Q

Odata ce picaturile de Vyjuvek sunt
acoperite cu pansamentul hidrofob, in
interiorul ranii se va forma un strat subtire si
uniform de Vyjuvek.

Pansamentul standard pentru ingrijireca
ranilor trebuie tdiat la o dimensiune mai N —
mare decat pansamentul neabsorbant,
hidrofob. Acoperiti pansamentul neabsorbant
cu pansamentul standard.

Lasati pansamentul aproximativ 24 de ore de la tratament.
Evitati sa atingeti sau sa scarpinati suprafetele tratate sau pansamentele.

Dupa schimbarea pansamentelor cu Vyjuvek, va puteti relua ingrijirea obisnuita.



Masuri de luat in caz de expunere accidentala
In caz de expunere accidentala (de exemplu prin stropirea ochilor sau a mucoaselor), spalati cu apa
curata timp de cel putin 5 minute.

In cazul expunerii pielii intacte, curatati temeinic zona afectatd cu apa si sdpun si/sau cu un
dezinfectant.

Trebuie curdtate toate suprafetele de lucru care ar fi putut intra in contact cu beremagene geperpavec,
iar toate scurgerile trebuie dezinfectate cu un agent virucid, de exemplu cu inalbitor.

Eliminarea seringilor

Orice seringa cu Vyjuvek folosita sau nefolosita si orice material care ar fi putut intra in contact cu
Vyjuvek (de exemplu, manusi) trebuie eliminate in conformitate cu recomandarile locale privind
deseurile farmaceutice.

Schimbarea si eliminarea pansamentelor de pe rani

Persoanele care schimbé pansamentele cu Vyjuvek de pe réni (sau care ajuta la schimbarea lor) si care
gestioneaza eliminarea lor trebuie sa poarte manusi de protectie.

Toate pansamentele care ar fi putut intra in contact cu Vyjuvek trebuie dezinfectate cu un agent
antiviral, cum ar fi indlbitor. Bandajele dezinfectate pot fi eliminate intr-o punga de plastic sigilata

separatd, Tmpreuna cu deseurile menajere sau in conformitate cu reglementarile locale.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale dacé aveti Intrebari dupa citirea acestui
prospect.

Cat timp trebuie sd luati Vyjuvek

Trebuie sa continuati sa utilizati sdptamanal medicamentul, pana la inchiderea ranilor. Daca ranile
tratate anterior se redeschid, medicamentul va fi aplicat din nou. Este posibil ca Vyjuvek sa nu poata fi
aplicat pe toate ranile la fiecare tratament. Daca nu aveti réni, nu trebuie s vi se administreze
tratament cu Vyjuvek.

Daca vi se administreaza mai mult Vyjuvek decit trebuie
Experienta clinica privind supradozajul cu Vyjuvek este limitata. In caz de supradozaj, medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala va trata simptomele dupa cum va fi necesar.

Daca uitati sa luati o doza de Vyjuvek

Daca ati uitat o dozd, Vyjuvek trebuie administrat cat mai curand posibil, iar tratamentele sdptamanale
vor continua. Nu se recomanda oprirea tratamentului fara consultarea prealabild a medicului
dumneavoastra sau a asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.
4 Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse raportate in studiul clinic care au aparut cel mai frecvent au fost:

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
e Mancarime a pielii




Frisoane
Inrosirea pielii
Eruptie pe piele
Tuse

Secretii nazale

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5 Cum se pastreaza Vyjuvek

Veti primi medicamentul in seringi inchise cu capac, intr-o punga de plastic care poate fi sigilata, intr-
un recipient izolat corespunzator (,,recipient exterior”) pentru transport. Pastrati acest medicament
astfel cum v-a recomandat farmacistul dumneavoastra.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Farmacistul dumneavoastra este responsabil pentru pastrarea corespunzatoare a medicamentului.
Urmatoarele informatii sunt destinate farmacistului.

A se pastra congelat la temperaturi cuprinse intre -15 °C si -25 °C.
A se pastra flacoanele in cutie inainte de decongelare, pentru a fi protejate de lumina.

Dupa decongelare, cutiile pot fi pastrate la frigider (2 °C-8 °C) timp de pana la 3 luni.

Dupa amestecare, stabilitatea chimica si fizica in conditii de utilizare a fost demonstrata timp de 168
de ore (7 zile) la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C sau pana la 42 de zile la temperaturi cuprinse
intre -15 °C si -25 °C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca
nu este utilizat imediat, conditiile si perioada de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si nu ar trebui sd depaseasca in mod normal 24 de ore la o temperatura de 2-8 °C, cu
exceptia situatiei in care amestecul a fost pregétit in conditii aseptice controlate si validate.

Seringile pot fi lasate la temperatura camerei timp de pana la § ore.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Culoarea seringilor poate varia de la galben
opalescent pana la incolor. Nu utilizati acest medicament daca observati o modificare a culorii.

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicala daca aveti intrebari.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6 Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Vyjuvek

- Substanta activa este beremagene geperpavec. Un flacon contine 5x10° UFP de suspensie de
beremagene geperpavec in 1 ml.
- Celelalte componente sunt:
- Suspensie: glicerind (E422), clorurd de sodiu, fosfat disodic (E339), clorura de potasiu
(E508), fosfat dipotasic (E340).
- Gel: hipromeloza (E464), trometamol, clorurd de sodiu, fosfat disodic (E339), fosfat
dipotasic (E340).

Cum arata Vyjuvek si continutul ambalajului

Vyjuvek 5x10° UFP/ml se prezintd ca suspensie si gel pentru gel.

Suspensia

Suspensie de culoare galben opalescent pana la incolora dupéd decongelarea din starea de inghetare.
Este furnizatd intr-un flacon de copolimer de olefina ciclica cu inchidere termoplastica din elastomer si
capac verde, care contine 1 ml de suspensie.

Gelul

Gel vascos limpede dupé decongelarea din starea de inghetare. Este furnizat intr-un flacon de sticlad de
tip 1 cu dop din elastomer bromobutilic si capac albastru, care contine 1,5 ml de gel.

Fiecare cutie contine un flacon cu suspensie si un flacon cu gel.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Tarile de Jos

Fabricantul

Krystal Biotech Switzerland GmbH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX Tarile de Jos

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.curopa.eu. Exista, de asemenea, linkuri catre alte site-uri despre
boli rare si tratamente.

Informatii detaliate privind administrarea acestui medicament sunt disponibile, de asemenea, prin
scanarea cu un telefon inteligent a codului QR inclus mai jos sau pe cutia exterioara.
Aceleasi informatii sunt disponibile si la urméatorul URL: http://ema.krystallabel.com/



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

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:
Consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) nainte de utilizare.

Prepararea si administrarea Vyjuvek

Acest medicament contine organisme modificate genetic.

In timpul preparirii, administrarii si eliminarii trebuie luate masurile de precautie corespunzitoare. La
manipularea Vyjuvek trebuie purtat echipament individual de protectie (de exemplu, ménusi, masca si
ochelari de protectie).

Profesionistele din domeniul sanatatii sau Ingrijitoarele care sunt gravide nu trebuie sa administreze

Vyjuvek si nici sa intre in contact direct cu ranile tratate sau cu vreunul dintre materialele care au
intrat In contact cu ranile tratate.

Preparare inainte de administrare

Urmati pasii de mai jos pentru prepararea Vyjuvek.
Fiecare cutie contine un flacon cu suspensie (1 ml) si un flacon cu gel (1,5 ml).

Concentratia medicamentului dupa prepararea amestecului este de 2x10° UFP/ml.



Tabelul 1. Preparare inainte de administrare

Inainte de utilizare, flacoanele Pasul 1 Pasul 2

trebuie scoase din cutie si lasate la
temperatura camerei. (pasul 1)

Dupa decongelare (timp de
aproximativ 30 de minute),
flacoanele nu pot fi recongelate.
(pasul 2)

Inspectati vizual flaconul cu
suspensia. Suspensia poate contine
particule de culoare alba sau
aproape alba, care sunt inerente
medicamentului.

Culoarea suspensiei poate varia de
la galben opalescent pana la incolor.
Nu utilizati acest medicament daca
observati particule sau o modificare
a culorii.

Inspectati vizual flaconul cu gel.
Gelul se prezinta ca un gel vascos,
limpede, incolor. Nu utilizati gelul
dacé observati particule sau o
modificare a culorii.

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

Scoateti capacele de pe flacoane si

e - Flaconul
curatati dopul fiecérui flacon cu un conu’ cu

R A - Flaconul cu suspensia
tampon imbibat 1n alcool. Lasati-le gel Vyjuvek
sa se usuce. (stinga) (dreapta)




Folosind o tehnica aseptica,
extrageti 1 ml de suspensie
decongelata (pasul 1) utilizand o
seringad de 3 ml si un ac (de exemplu
16G sau 18G).

Transferati 1 ml de suspensie
decongelata in flaconul cu gel
decongelat

(pasul 2).

Pasul 1

Flaconul cu gel

Fara a scoate acul din flaconul cu
gel, trageti acul astfel incat sa se afle
deasupra lichidului, scoateti 1 ml de
aer (bula de aer) pentru a egaliza
presiunea din flaconul cu gel dupa
adaugarea suspensiei de Vyjuvek

1 ml si doar apoi scoateti seringa si
acul si aruncati-le.

Flaconul cu combinatia de suspensie
si gel va fi numit flaconul cu
Vyjuvek in restul acestor
instructiuni.

Air
: pocket

Flaconul cu Vyjuvek
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Acoperiti dopul flaconului care
contine gelul cu un tampon imbibat
in alcool si scuturati puternic
flaconul, manual, timp de cel putin
10 secunde. Gelul excipient trebuie
sd Incorporeze suspensia pentru a
forma un gel omogen.

Inspectati vizual flaconul cu
Vyjuvek. Gelul care contine
substanta activa poate contine
particule de culoare albad sau
aproape alba, care sunt inerente
medicamentului. Culoarea
medicamentului amestecat, la fel ca
cea a suspensiei, poate varia de la
galben opalescent pana la incolor.
Nu utilizati acest medicament daca
observati particule sau o modificare
a culorii.

Flaconul cu Vyjuvek

Atasati un ac nou (de exemplu 16G
sau 18G) la o seringa de 1 ml si
extrageti lent 0,5 ml de Vyjuvek
(pasul 1). Nu rasturnati flaconul
pentru a extrage seringa cu
Vyjuvek.

Fara a scoate acul din flacon,
ridicati varful acului deasupra
Vyjuvek si desprindeti seringa,
lasand acul in dopul flaconului
(pasul 2).

Se poate forma o bula de aer, ceea
ce este normal.

Pasul 1

Pasul 2

Flaconul cu Vyjuvek

Miscati usor pistonul in sus si in jos
pentru a indeparta bula de aer.

NU tapotati seringa pentru a
indeparta bula de aer.

Pot sa ramana bule mici, ceea ce
este normal.

11




Inchideti seringa cu capacul si
lasati-o deoparte.

[
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=

Luati urmatoarea seringa de
1 ml si atasati-o la acul din
dopul flaconului cu gel;
extrageti 0,5 ml de Vyjuvek,
indepartati bula de aer si
inchideti seringa cu capacul.
Volumul extractibil este de
2,0 ml (4x10° UFP).

Repetati daca este necesar,
pentru a obtine doza
recomandata.

Etichetati seringa cu ID-ul
pacientului, denumirea
medicamentului, numarul
lotului, data expirarii si
conditiile de pastrare. Evitati
acoperirea marcajelor de pe
seringa, necesare pentru
administrare.

Introduceti seringile de Vyjuvek
inchise cu capac intr-o punga de
plastic sigilabila.

Etichetati punga de plastic cu
ID-ul pacientului, denumirea
medicamentului, numarul

12




lotului, data expirarii si
conditiile de pastrare.

Nu se pot utiliza mai mult de

2 ml (patru seringi de 0,5 ml) in
aceeasi saptamana, deoarece
aceasta este doza maxima
sdptamanala.

Introduceti punga de plastic care poate fi sigilata si care contine seringile cu Vyjuvek intr-un recipient
tertiar izolat corespunzator (,,recipient exterior”), pentru a mentine o temperaturd de transport cuprinsa
intre 2 °C si 8 °C, adecvata pentru transport si pentru protejarea impotriva luminii.

Recipientul exterior trebuie sa fie complet Inchis pentru a fi transportat.

Recipientul exterior conceput pentru transportul seringilor cu Vyjuvek preparate se deschide numai la
locul de administrare.

Masuri de luat in caz de expunere accidentala

Toate suprafetele care ar fi putut intra In contact cu beremagene geperpavec trebuie curatate, iar toate
scurgerile trebuie dezinfectate cu un agent virucid, cum ar fi alcool izopropilic 70 %, peroxid de
hidrogen 6 % sau clorura de amoniu < 0,4 %.

In caz de expunere accidentala (de exemplu, prin stropi care ajung in ochi sau pe mucoase), spilati cu
apa curata timp de cel putin 5 minute.

In cazul expunerii pielii intacte sau al ranirii cauzate de ac, curatati temeinic zona afectata cu apa si
sdpun si/sau cu un dezinfectant.

Precautii care trebuie luate pentru eliminarea medicamentului

Dezinfectati bandajele de la prima schimbare a pansamentelor cu un agent virucid, cum ar fi alcool
izopropilic 70 %, peroxid de hidrogen 6 % sau clorurd de amoniu < 0,4 %, si aruncati bandajele
dezinfectate intr-o punga de plastic sigilata separatd, impreuna cu deseurile menajere sau in
conformitate cu cerintele locale.

Orice seringa cu Vyjuvek folosita sau nefolositd si orice material care ar fi putut intra in contact cu

Vyjuvek (de exemplu ace, seringi, manusi etc.) trebuie eliminate in conformitate cu recomandarile
locale privind deseurile farmaceutice.

13



	Blank Page



