Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta lub opiekuna

Vyjuvek 5 % 109 jednostek tworzacych lysinke / ml, zawiesina i podloze zelowe do sporzadzania
zelu
beremagene geperpavec

V' Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sie, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Stosowany w tej ulotce termin ,,pacjent” badz ,,pacjentka” odnosi si¢ do osoby chorej, ale we
wskazanych przypadkach takze do jej opiekuna.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vyjuvek i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Vyjuvek
Jak podawac¢ lek Vyjuvek

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vyjuvek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1 Co to jest lek Vyjuvek i w jakim celu si¢ go stosuje

Vyjuvek to produkt do terapii genowej zawierajacy zmodyfikowanego wirusa. Lek zawiera substancje
czynng beremagene geperpavec — genetycznie zmodyfikowanego wirusa kodujacego ludzkie biatko
COL7.

Lek Vyjuvek stosuje sie¢ w leczeniu ran u pacjentow z rzadka chorobg genetyczng o nazwie
dystroficzne pgcherzowe oddzielanie si¢ naskorka (DEB) z mutacja(-ami) w genie tancucha alfa

1 kolagenu typu VII (COL7AL1), ktora zajmuje gtdéwnie skore. Mozna go stosowac od urodzenia.
Przyczyng DEB jest nieprawidtowy gen, ktory zaburza wytwarzanie biatka COL7, odpowiedzialnego
za taczenie ze sobg warstw skory. Jesli brakuje tego biatka lub nie dziata ono tak, jak powinno,
warstwy skory nie tgczg si¢ prawidtowo. Powoduje to, ze skora jest bardzo delikatna i podatna na
powstawanie pecherzy.

Lek Vyjuvek zostat zmodyfikowany w taki sposob, ze zawiera dzialajace poprawnie kopie
nieprawidlowego genu obecnego u pacjentéw z DEB. Lek dostarcza te dziatajgce poprawnie kopie
genu do komodrek w obrebie rany, aby pomdc w gojeniu si¢ skory. Zmodyfikowany wirus i materiat
genetyczny zawarty w leku nie zmieniajag DNA pacjenta.



2 Informacje wazne przed otrzymaniem leku Vyjuvek

Kiedy nie stosowa¢ leku Vyjuvek:
- jesli pacjent ma uczulenie na beremagene geperpavec lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem lub otrzymaniem leku Vyjuvek nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielggniarka, jesli

u pacjenta wystepuje nowotwor skory zwany rakiem plaskonabtonkowym. Nie nalezy stosowac leku
Vyjuvek do ran z potwierdzonym lub podejrzewanym rozpoznaniem raka ptaskonabtonkowego. U
0s0b, u ktorych rozwinie si¢ rak ptaskonabtonkowy, lek Vyjuvek moze by¢ nadal stosowany na te rany
na skorze, w okolicy ktorych nie stwierdzono ani nie podejrzewa si¢ raka ptaskonabtonkowego.

Przypadkowy kontakt z lekiem Vyjuvek

Ten lek zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie. Chociaz nie integruja si¢ one z DNA
cztowieka, nalezy unika¢ przypadkowego narazenia skory poza powierzchnig rany.

Pacjent lub lekarz badz pielggniarka powinni:
e unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonymi ranami (np. przez dotykanie lub drapanie) oraz
opatrunkami z leczonych ran przez okoto 24 godziny po podaniu leku;
e lekarz lub pielegniarka i opiekun powinni stosowac §rodki ochrony indywidualnej (np.
rekawice, maske, okulary ochronne) podczas podawania leku Vyjuvek oraz pomagania
w zmianie opatrunkow 1 ich usuwaniu (np. rgkawice), patrz punkt 3 ,,Jak podawac lek
Vyjuvek”.

Obserwacja dlugoterminowa

Pacjenci przyjmujacy ten lek mogg wzigé udziat w badaniu oceniajagcym dtugoterminowe
bezpieczenstwo jego stosowania. Aby uzyskac informacje o tym badaniu i mozliwosciach udziatu,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Lek Vyjuvek a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wiadomo, jak lek Vyjuvek moze reagowac z innymi lekami stosowanymi na rany. Nie nalezy
stosowac innych lekow na rany razem z lekiem Vyjuvek. Po oczyszczeniu ran z leku Vyjuvek
mozna powr6ci¢ do rutynowej pielegnacji ran.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku razem z innymi
lekami nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub pielggniarki przed otrzymaniem tego leku lub kontaktem

Z nim.

Wptyw tego leku na cigze i nienarodzone dziecko nie jest znany. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Vyjuvek u cigzarnych pacjentek.

Leku Vyjuvek nie badano u kobiet karmigcych piersia. Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka
ludzkiego. Wazne jest, aby poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmi¢ piersig. Pomogg oni pacjentce podja¢ decyzje¢, czy przerwac karmienie piersia, czy tez
przerwac przyjmowanie leku Vyjuvek, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka

i korzysci ze stosowania leku Vyjuvek dla matki.



Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Lek Vyjuvek powinien nie mie¢ wplywu lub mie¢ tylko niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3 Jak podawa¢ lek Vyjuvek

Lek Vyjuvek jest przeznaczony do podawania wylacznie na skor¢ w obrebie ran. Lek Vyjuvek jest
podawany raz w tygodniu przez lekarza lub pielegniarke w klinice lub w domu. Je$li lekarz Iub
pielegniarka uznajg to za stosowne, pacjent lub opiekun mogg rowniez podawac lek po odpowiednim
przeszkoleniu.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Maksymalna zalecana tygodniowa dawka leku Vyjuvek dla dzieci ponizej 3. roku zycia wynosi do
1 ml (2 x 109 PFU).

Maksymalna zalecana tygodniowa dawka leku Vyjuvek dla dorostych i dzieci od 3. roku zycia wynosi
do 2 ml (4 x 109 PFU).

Pole powierzchni rany (cm?)* Objetos¢ (ml)
<20 <0,2

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

PFU — jednostki tworzace tysinke.

* Lek Vyjuvek nalezy podawa¢ na wybrang ran¢ matymi kroplami w odstgpach co okoto 1 cm od
siebie (na szerokos¢ opuszki palca).

Podanie leku za kazdym razem do wszystkich ran moze nie by¢ mozliwe. Lek Vyjuvek nalezy
podawac do tych samych ran, dopoki si¢ nie zamkna, a dopiero potem rozpoczynac leczenie nowych
ran. W przypadku ponownego otwarcia si¢ wczesniej leczonych ran cotygodniowe leczenie nalezy
podawac przede wszystkim do takich ran. Jesli nie ma otwartych ran, nie nalezy podawac leku
Vyjuvek.

Jak podawac¢ lek Vyjuvek

Farmaceuta przygotuje lek Vyjuvek dla pacjenta. Lek Vyjuvek dostarcza si¢ w zamknigtych
strzykawkach. Nalezy upewni¢ si¢, ze pacjent otrzymat odpowiednig liczbe strzykawek, zgodng
z zalecanym dawkowaniem.

Przygotowanie rany
Przed natozeniem leku Vyjuvek rany nalezy delikatnie oczyscic.
e Ostroznie usung¢ wszelkie leki i masci z powierzchni rany.
e Nie nalezy stosowa¢ produktow, ktore mogg zawiera¢ srodki przeciwwirusowe. Jesli
pacjent nie jest pewien, czy ktorys$ ze stosowanych przez niego produktow zawiera takie
srodki, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Przygotowanie strzykawki

Strzykawki z lekiem Vyjuvek wydaje apteka w plastikowej torebce umieszczonej w odpowiednim
izolowanym pojemniku na czas transportu do miejsca podania (np. do kliniki lub domu pacjenta; patrz
punkt 5 ,,Jak przechowywa¢ lek Vyjuvek”).



Po otrzymaniu izolowanego pojemnika nalezy go przechowywac¢ w bezpiecznym, czystym miejscu
wolnym od potencjalnych zanieczyszczen, w temperaturze pokojowe;.
e Tylko osoba odpowiedzialna za podawanie powinna otwiera¢ pojemnik.
e Przed uzyciem osoba odpowiedzialna za podawanie powinna sprawdzi¢, czy pojemnik jest
nienaruszony i czy nie ma oznak wycieku.

Kobiety w cigzy nie powinny przygotowywac ani podawac¢ leku Vyjuvek i powinny unikaé
bezposredniego kontaktu ze skdrg w miejscu zastosowania leku lub z opatrunkami, ktore miaty
kontakt z lekiem.

Podczas kontaktu z lekiem Vyjuvek nalezy stosowaé srodki ochrony indywidualnej (np. rekawice,
maske i1 okulary ochronne).

Przygotowanie strzykawki:

e przed pierwszym uzyciem kazdej nowej strzykawki nalezy najpierw lekko pociagnac¢ tlok
strzykawki w dot, a nastepnie delikatnie popchnaé go do gory w kierunku koncowki
strzykawki;

e na koncu strzykawki powinna zebra¢ si¢ niewielka kropla leku Vyjuvek.

Lek Vyjuvek nalezy podawac na wybrang
ran¢ matymi kroplami w odstepach co okoto
1 cm od siebie (na szerokos¢ opuszki palca),
przy czym rany powinna dotykaé¢ wylgcznie
kropla leku Vyjuvek.

Nie nalezy dotykac¢ skory koncowka
strzykawki, aby zapobiec zanieczyszczeniu
zelu w strzykawce.

Powstaly uktad kropli powinien luzno /i S D y
przypominac siatke. S T

Ilos¢ natozonego leku Vyjuvek moze si¢
r6zni¢ w miar¢ zmniejszania si¢ lub
zwigkszania rozmiaru rany.

Po podaniu leku Vyjuvek do rany nalezy
przykry¢ ja niechtonnym opatrunkiem
odpychajacym wodg (ktory nie wchlonie
leku Vyjuvek). Opatrunek nalezy przyciac
do rozmiaru nieco przekraczajacego

wielko$¢ rany, ale preferencje pacjentow S —
w tym zakresie moga by¢ rozne. <>

Gdy krople leku Vyjuvek zostang przykryte
opatrunkiem odpychajacym wode, na ranie
powstanie cienka, rownomierna warstwa
leku Vyjuvek.




Standardowy opatrunek do pielegnacji ran —_—
nalezy przycig¢ do rozmiaru wigkszego niz N —

wielko$¢ niechtonnego opatrunku
odpychajacego wode. Przykry¢ niechlonny
opatrunek standardowym opatrunkiem.

Pozostawi¢ opatrunek na okoto 24 godziny po podaniu leku.
Unika¢ dotykania lub drapania leczonych ran i opatrunkow.

Po zmianie opatrunku zastosowanego po podaniu leku Vyjuvek mozna wznowi¢ rutynowg pielegnacje
ran.

Srodki podejmowane w razie przypadkowego narazenia
W razie przypadkowego narazenia (np. przez rozpryskanie w oczy lub na btony $luzowe) nalezy

zastosowac¢ ptukanie czystg woda przez co najmniej 5 minut.

W przypadku kontaktu z nieuszkodzong skora nalezy doktadnie oczysci¢ dane miejsce woda
z mydtem lub $rodkiem dezynfekujgcym.

Wszystkie powierzchnie robocze, ktore mogty mie¢ kontakt z beremagene geperpavec, nalezy
oczyscic, a wszystkie wycieki zdezynfekowac srodkiem wirusobdjczym, takim jak wybielacz.

Usuwanie strzykawek

Wszelkie zuzyte lub niezuzyte strzykawki z lekiem Vyjuvek badz materiaty, ktore mogly mie¢ kontakt
z tym lekiem (np. rekawice), nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpaddw
farmaceutycznych.

Zmiana i usuwanie opatrunkOw na rany

Osoby odpowiedzialne za zmiany (lub pomagajace przy zmianach) opatrunkéw po podaniu leku
Vyjuvek 1 zajmujgce si¢ ich usuwaniem powinny nosi¢ regkawice ochronne.

Wszystkie opatrunki, ktore mogly mie¢ kontakt z lekiem Vyjuvek, nalezy zdezynfekowac srodkiem
przeciwwirusowym, takim jak wybielacz. Zdezynfekowane bandaze mozna usuna¢, umiesciwszy je
w osobnej, szczelnie zamknigtej plastikowej torebce, wraz z odpadami domowymi lub zgodnie

z lokalnymi przepisami.

W razie watpliwosci po zapoznaniu si¢ z trescig ulotki nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza Iub pielggniarki.

Jak dlugo nalezy stosowac lek Vyjuvek

Stosowanie leku nalezy kontynuowac co tydzien, az do zamknigcia si¢ ran. Jesli wezesniej leczone
rany znow si¢ otworzga, nalezy ponownie podac lek. Zastosowanie leku Vyjuvek za kazdym razem na
wszystkie rany moze nie by¢ mozliwe. W przypadku braku otwartych ran pacjent nie powinien
otrzymywac¢ leku Vyjuvek.

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vyjuvek
Doswiadczenie kliniczne dotyczace przedawkowania leku Vyjuvek jest ograniczone. W przypadku
przedawkowania lekarz lub pielggniarka w razie potrzeby zastosujg leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Vyjuvek

W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej podac lek Vyjuvek i kontynuowaé
cotygodniowe leczenie. Nie zaleca si¢ przerywania leczenia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem
lub pielegniarka.




W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4 Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi w badaniu klinicznym byty:

Czeste (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 oséb):
swedzenie skory;

dreszcze;

zaczerwienienie skory;

wysypka skorna;

kaszel;

cieknacy nos.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywaé lek Vyjuvek

Lek wydaje si¢ w zamknigtych nasadka strzykawkach umieszczonych w zamykane;j plastikowe;j
torebce w odpowiednim izolowanym pojemniku transportowym (pojemniku zewnetrznym). Lek
nalezy przechowywac¢ zgodnie z zaleceniami farmaceuty.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Za odpowiednie przechowywanie leku odpowiedzialny jest farmaceuta. Ponizsze informacje sa
przeznaczone dla farmaceuty.

Przechowywa¢ w stanie zamrozonym w temperaturze od -15 °C do -25 °C.
Przed rozmrozeniem fiolki przechowywa¢ w opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Po rozmrozeniu opakowania tekturowego mozna przechowywaé¢ w lodéowce (w temperaturze od 2 °C
do 8 °C) przez okres do 3 miesiecy.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie uzytkowania po zmieszaniu przez 168 godzin (7
dni) w temperaturze 2—8 °C albo do 42 dni w zamrazarce w temperaturze od -15 do -25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za przestrzeganie odpowiedniego czasu i warunkow przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik. Na ogoét czas ten nie powinien przekraczac¢ 24 godzin

w temperaturze 2—8 °C, chyba ze mieszania dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.



Strzykawki mozna pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na maksymalnie 8 godzin.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Zawarto$¢ strzykawek moze mie¢ barwe od
opalizujacej zottej do bezbarwnej. Nie stosowaé tego leku, jesli zauwazy si¢ przebarwienie.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.
6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vyjuvek

- Substancja czynng leku jest beremagene geperpavec. Jedna fiolka zawiera zawiesing 5 X 109 PFU
beremagene geperpavec w 1 ml.
- Pozostale sktadniki to:
- zawiesina: glicerol (E422), sodu chlorek, disodu fosforan (E339), potasu chlorek (E508),
dipotasu fosforan (E340);
- zel: hypromeloza (E464), trometamol, sodu chlorek, disodu fosforan (E339), dipotasu
fosforan (E340).

Jak wyglada lek Vyjuvek i co zawiera opakowanie

Lek Vyjuvek 5 x 109 PFU/ml ma posta¢ zawiesiny i podtoza zelowego do sporzadzania zelu
Zawiesina

Po rozmrozeniu zawiesina o barwie od opalizujacej zottej do bezbarwnej. Dostarczana jest w fiolce
wykonanej z kopolimeru cykloolefinowego z termoplastycznym zamknigciem z elastomeru i zielonym
wieczkiem, zawierajacej 1 ml zawiesiny.

Zel

Po rozmrozeniu przezroczysty, lepki zel. Dostarczany jest w fiolce ze szkla typu 1 z korkiem
z elastomeru bromobutylowego i1 niebieskim wieczkiem, zawierajacej 1,5 ml zelu.

Kazde opakowanie tekturowe zawiera jedng fiolke z zawiesing i jednag fiolke z Zelem.

Podmiot odpowiedzialny

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holandia

Wytworca

Krystal Biotech Switzerland GmbH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2026
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
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Lekow: http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych
o rzadkich chorobach i sposobach leczenia.

Szczegotowe informacje na temat podawania tego produktu sg rowniez dostepne po zeskanowaniu
smartfonem kodu QR znajdujacego si¢ ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym.
Te same informacje sa takze zawarte pod nastepujagcym adresem URL: http://ema.krystallabel.com/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL).

Instrukcije dotyczace przygotowania i podawania produktu leczniczego Vyjuvek

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie.

Podczas przygotowywania, podawania i usuwania nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.
Podczas kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek nalezy stosowac §rodki ochrony indywidualne;j
(np. rekawice, maske i okulary ochronne).

Ciezarne cztonkinie personelu medycznego lub opiekunki nie powinny podawac¢ produktu leczniczego

Vyjuvek ani mie¢ bezposredniego kontaktu z leczonymi ranami lub jakimikolwiek materiatami, ktore
mialy z nimi kontakt.

Przygotowanie przed podaniem

W celu przygotowania produktu leczniczego Vyjuvek nalezy postgpowac zgodnie z ponizsza
instrukcja.

Kazde opakowanie tekturowe zawiera jedng fiolke z zawiesing (1 ml) i jedng fiolke z Zelem (1,5 ml)

Stezenie produktu leczniczego po zmieszaniu wynosi 2 x 109 PFU/ml.


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

Tabela 1. Przygotowanie przed podaniem

Przed uzyciem nalezy wyja¢ fiolki
z opakowania tekturowego

1 pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej (Krok 1).

Po rozmrozeniu fiolek (tj. po okoto
30 minutach) nie mozna ich
ponownie zamraza¢ (Krok 2).

Obejrzec fiolke z zawiesing.
Zawiesina moze zawiera¢ biate lub
biatawe czgstki stale, ktorych
obecno$¢ wynika z wlasciwosci
produktu leczniczego.

Zawiesina moze mie¢ barwe od
opalizujacej zottej do bezbarwne;.
Nie stosowac tego leku w przypadku
zauwazenia czastek statych badz
przebarwien.

Obejrzec¢ fiolke z zelem. Zel ma
postac przejrzystego, bezbarwnego,
lepkiego zelu. Nie stosowac zelu w
przypadku zauwazenia czastek
statych lub przebarwien.

Delikatnie obroci¢ fiolke
z zawiesing 4-5 razy, aby

wymiesza¢ zawartos¢.

Zdja¢ wieczka z fiolek 1 wyczys$cié

Krok 1

Krok 2

pobra¢ 1 ml rozmrozonej zawiesiny
(Krok 1) za pomocg strzykawki

o pojemnosci 3 ml i igly (np. 16 G
lub 18 G).

Przenie$¢ 1 ml rozmrozonej
zawiesiny do rozmrozonej fiolki
z zelem.

(Krok 2).

korki fiolek za pomoca gazika Fiolka

., z zawiesing leku
nasgczonego alkoholem. Pozostawic¢ Fiolka z zelem Vyjuvek
do wyschnigcia. (po lewej) (po prawej)
Stosujac technike aseptyczna, Krok 1 Krok 2

Fiolka z zawiesing leku Vyjuvek

— -

Fiolka z zelem
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Nie wyjmujac igly z fiolki z Zelem,
pociagnac¢ igle tak, aby znalazta si¢
nad powierzchnig cieczy, usungé

1 ml powietrza (kieszen
powietrzna), aby odpowietrzy¢
fiolke z zelem po dodaniu 1 ml
zawiesiny leku Vyjuvek, i dopiero
wowczas wyjac strzykawke oraz
igle 1 wyrzucic je.

Fiolka z potaczonymi zawiesing

i zelem bedzie w pozostatej czesci
instrukcji nazywana fiolkg z lekiem
Vyjuvek.

Fiolka z lekiem Vyjuvek

Umiesci¢ gazik nasgczony
alkoholem na korku fiolki z Zelem
1 energicznie potrzasac fiolka
recznie przez co najmniej

10 sekund. Zel stanowiacy podtoze
powinien potaczy¢ si¢ z zawiesing,
tworzac jednorodny Zel.

Obejrzec fiolke z lekiem Vyjuvek.
Zel z substancjg czynng moze
zawierac biale lub biatawe czastki
state, ktorych obecnos¢ wynika

z wlasciwosci produktu leczniczego.
Produkt leczniczy po wymieszaniu,
podobnie jak zawiesina, moze miec¢
barwe od opalizujacej zottej do
bezbarwnej. Nie stosowac tego leku
w przypadku zauwazenia czastek
statych badz przebarwien.

Fiolka z lekiem Vyjuvek
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Podlaczy¢ nows igle (np. 16 G lub
18 G) do strzykawki o pojemnosci

1 ml i powoli pobra¢ 0,5 ml leku
Vyjuvek

(Krok 1). Nie nalezy odwracac
fiolki w celu pobrania leku Vyjuvek
za pomocg strzykawki.

Nie wyjmujac igly z fiolki, unies$¢
koniec igly nad powierzchnig¢ leku
Vyjuvek i odlgczy¢ strzykawke,
pozostawiajac igte w korku fiolki
(Krok 2).

Moze powstac kieszen powietrzna,
jest to normalne zjawisko.

Krok 1 Krok 2

Fiolka z lekiem Vyjuvek

Delikatnie poruszy¢ tloczkiem do
g6ry 1 do dotu, aby usuna¢ kieszen
powietrzng.

NIE stuka¢ w tym celu
w strzykawke.

Moga pozosta¢ mate pecherzyki
powietrza, jest to normalne
zjawisko.

Natozy¢ nasadke na strzykawke
1 odtozy¢ na bok.

=

@j MMIIHM@

=

=
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Nastepng strzykawke

o pojemnosci 1 ml podigczy¢ do
igly znajdujacej si¢ w korku
fiolki z zelem, pobrac 0,5 ml
leku Vyjuvek, usung¢ kieszen
powietrzng i nalozy¢ nasadke na
strzykawke.

Mozliwa do pobrania objetos¢
wynosi 2,0 ml (4 x 109 PFU).

Powtorzy¢ w stosownych
przypadkach w zaleznosci od
zalecanego dawkowania.

Oznaczy¢ strzykawke etykietg z
identyfikatorem pacjenta, nazwg
produktu leczniczego, numerem
serii, terminem waznos$ci (EXP)
1 warunkami przechowywania.
Nie zakrywac na strzykawce
podziatki niezbegdnej do
podania.

Umiesci¢ zamkniete nasadka
strzykawki z lekiem Vyjuvek
w zamykanej plastikowej
torebce.

Oznaczy¢ plastikowg torebke
etykieta z identyfikatorem
pacjenta, nazwa produktu
leczniczego, numerem serii,
terminem waznos$ci (EXP)

1 warunkami przechowywania.
W tym samym tygodniu nie
mozna uzy¢ wiecej niz 2 ml
leku (cztery strzykawki

o pojemnosci 0,5 ml), poniewaz
jest to maksymalna dawka
tygodniowa.

Umiesci¢ zamykang plastikowg torebke ze strzykawkami z lekiem Vyjuvek w odpowiednim
izolowanym pojemniku transportowym (pojemniku zewngtrznym), aby podczas transportu leku
utrzymac¢ odpowiednig temperature od 2 °C do 8 °C i w celu ochrony leku przed swiattem.

Pojemnik zewnetrzny musi by¢ calkowicie zamknigty na czas transportu.

Pojemnik zewngtrzny przeznaczony do transportu przygotowanych strzykawek z lekiem Vyjuvek
otworzy¢ dopiero w miejscu podania.

Srodki podejmowane w razie przypadkowego narazenia

Wszystkie powierzchnie, ktore mogly mie¢ kontakt z beremagene geperpavec, nalezy oczysScié,
a wszystkie wycieki zdezynfekowa¢ srodkiem wirusobdjczym, takim jak 70-proc. alkohol

izopropylowy, 6-proc. nadtlenek wodoru lub <0,4-proc. chlorek amonu.
12



W razie przypadkowego narazenia (np. przez rozpryskanie w oczy lub na blony $§luzowe) nalezy
zastosowac plukanie czysta wodg przez co najmniej 5 minut.

W przypadku kontaktu z nieuszkodzong skorg badz zaktucia si¢ iglg strzykawki nalezy doktadnie
oczysci¢ dane miejsce wodg z mydlem lub $rodkiem dezynfekujgcym.

Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bandaze z pierwszej zmiany opatrunku nalezy zdezynfekowac srodkiem wirusobojczym, takim jak
70-proc. alkohol izopropylowy, 6-proc. nadtleneck wodoru lub <0,4-proc. chlorek amonu,

a zdezynfekowane opatrunki umieszczone w osobnej, szczelnie zamknigtej plastikowej torebce usungé
wraz z odpadami domowymi lub zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wszelkie zuzyte lub niezuzyte strzykawki z lekiem Vyjuvek badz materiaty, ktore mogly mie¢ kontakt

z tym lekiem (np. igly, strzykawki, rekawice itp.), nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi odpadow farmaceutycznych.
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