Przewodnik dotyczacy ograniczenia ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia

VijVEk (beremagene geperpavec)

5 x 10° jednostek tworzacych tysinke (plake) (ang. PFU)/ml,
zawiesina i podfoze zelowe do sporzadzania zelu

Przed przepisaniem, wydaniem lub podaniem produktu leczniczego
Vyjuvek nalezy doktadnie zapoznac sie rowniez z Charakterystyka
Produktu Leczniczego (ChPL).

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie

nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane (informacje na temat sposobu zgtaszania dziatan
niepozadanych znajduja sie na ostatniej stronie).




Oznaczenia kolorystyczne na marginesach niniejszego przewodnika
utatwiajg poruszanie sie po nim:

Szary: Informacje ogodlne
Niebieski: Informacje o przygotowaniu produktu

Zielony: Informacje o podaniu produktu
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Co to jest Vyjuvek?

Produkt leczniczy Vyjuvek (beremagene geperpavec) jest wskazany do stosowania

w leczeniu ran u pacjentéw z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie naskorka
(ang. dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) z mutacja (mutacjami) w genie taricucha alfa 1
kolagenu typu VII (COL7A1) od urodzenia. Beremagene geperpavec jest wektorem do
terapii genowej opartym na wirusie opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1) o uposledzonej
zdolnosci replikacji, zmodyfikowanym genetycznie w celu ekspresji ludzkiego biatka
kolagenu typu VII (COL7) kontrolowanego przez promotor ludzkiego wirusa cytomegalii
(hCMV).

Beremagene geperpavec jest wytwarzany w komoérkach linii Vero (pochodzacych z nerek
matp) technika rekombinacji DNA. Nie replikuje sie w komorkach, nie integruje sie ani nie
wchodzi w interakcje z natywnym DNA.

Produkt leczniczy Vyjuvek zawiera zawiesine i zel pomocniczy przeznaczony do
przygotowania zelu.

Przed uzyciem zawiesine i zel pomocniczy nalezy rozmrozi¢ i wymieszac w aptece.

Informacje na temat przygotowania produktu leczniczego Vyjuvek znajduja sie w rozdziale
~Przygotowanie produktu leczniczego Vyjuvek”.

Leczenie produktem leczniczym Vyjuvek powinien rozpoczynac doswiadczony lekarz
zajmujacy sie leczeniem pacjentéw z dystroficzng postacig pecherzowego oddzielania sie
naskorka. Leczenie jest zazwyczaj prowadzone w placéwkach ochrony zdrowia. Decyzje

o tym, czy stosowanie w warunkach domowych przez wykwalifikowanych pracownikéw
ochrony zdrowia lub pacjenta/opiekuna po odbyciu odpowiedniego szkolenia jest wtasciwe,
musi podja¢ lekarz prowadzacy.

Informacje na temat podawania produktu leczniczego Vyjuvek znajduja sie w rozdziale
~Podawanie produktu leczniczego Vyjuvek”.



Srodki ostroznoéci

Uwaga

® @

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. Kazda
osoba przygotowujaca, podajaca lub utylizujgca produkt leczniczy Vyjuvek

(lub pomagajaca w tych czynnosciach) musi nosi¢ srodki ochrony osobiste;j

(np. fartuch, rekawiczki jednorazowe, maske i okulary ochronne). Nalezy unika¢
bezposredniego, niezabezpieczonego kontaktu z produktem leczniczym
Vyjuvek.

Kobiety w cigzy, nie moga mie¢ kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek ani
ze skorg lub opatrunkami, ktére miaty kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek.
Nie nalezy przygotowywac ani podawac produktu leczniczego Vyjuvek, ani
pomagac nikomu w tych czynnosciach.

Srodki, ktére nalezy podja¢ w razie przypadkowego kontaktu
z produktem leczniczym Vyjuvek

%

DS

W przypadku kontaktu produktu leczniczego Vyjuvek z oczami lub btonami
sluzowymi (np. nosa, ust), nalezy doktadnie przeptukac dotkniety obszar czysta
wod3g przez co najmniej 5 minut.

W przypadku kontaktu produktu leczniczego Vyjuvek ze skoéra lub zranienia
igta, nalezy doktadnie umy¢ dotkniety obszar woda z mydtem i/lub srodkiem
dezynfekujacym zawierajagcym czynnik wirusobdjczy (np. 70% alkoholem
izopropylowym, 6% nadtlenkiem wodoru lub < 0,4% chlorkiem amonu).

Jesli produkt leczniczy Vyjuvek przypadkowo wejdzie w kontakt z powierzchnia,
nalezy oczysci¢ to miejsce srodkiem dezynfekujagcym zawierajgcym czynnik
wirusobojczy.




Przygotowanie produktu leczniczego
Vyjuvek do podania

Co nalezy wiedzie¢ przed przygotowaniem
produktu leczniczego Vyjuvek

* Kazde opakowanie produktu leczniczego Vyjuvek zawiera:

1 fiolke z zawiesing g 1 fiolke z zelem pomocniczym
(1 ml zawierajacy 5x10° PFU) ) (1,5 ml)
(zielone wieczko) % (niebieskie wieczko)

» Kazda fiolka z zawiesing zawiera 1 ml zawiesiny zawierajacej 5x10° jednostek tworzacych
tysinke (plake) (PFU) beremagene geperpavec.

* Po zmieszaniu 1 ml zawiesiny z zelem pomocniczym, produkt leczniczy Vyjuvek zawiera
5x10° PFU w 2,5 ml.

* Objetosc¢ do pobrania wynosi zatem 2,0 ml (4x10° PFU), przy stezeniu 2x10° PFU/ml.

* W wyniku przygotowania uzyskuje sie cztery strzykawki o pojemnosci 1 ml, z ktérych
kazda zawiera 0,5 ml produktu leczniczego Vyjuvek.

e Jesli przygotowanie odbyto sie w warunkach pomieszczenia czystego (laminarny przeptyw
powietrza), strzykawki o pojemnosci 1 ml mozna przechowywac przez 7 dni
w temperaturze od 2°C do 8°C lub do 42 dni w zamrazarce w temperaturze od -15°C
do -25°C. W przeciwnym razie strzykawki mozna przechowywa¢ w temperaturze od 2°C
do 8°C przez maksymalnie 24 godziny.

* Po wyjeciu strzykawek z lodowki produkt leczniczy Vyjuvek nalezy zuzy¢
w ciggu 8 godzin.



Przygotowanie

Materialy wymagane do przygotowania

o Opakowanie produktu leczniczego Vyjuvek
(zawierajace jedna fiolke z zawiesing i jedna fiolke z Zelem pomocniczym)

e Jedna strzykawka 3 ml

9 Cztery strzykawki 1 ml z nasadkami

o Dwie igty (np. 16G lub 18G)

© Wacik nasaczony alkoholem

0 Srodki ochrony osobistej (np. fartuch, rekawiczki jednorazowe, maska i okulary ochronne)

0 Zamykana plastikowa torba




Krok 1: Przygotowanie wstepne

W
i

* Osoby zajmujace sie przygotowaniem lub pomoca w przygotowaniu
produktu leczniczego Vyjuvek powinny stosowac srodki ochrony
osobiste;j.

* Nalezy wyja¢ zamrozone fiolki z opakowania i pozostawi¢ do
rozmrozenia w temperaturze pokojowej (przez okoto 30 minut). Nalezy
pamietaé, ze po rozmrozeniu nie wolno ponownie zamrazac fiolek.

* Nalezy sprawdzi¢ wizualnie rozmrozong fiolke z zawiesina:
Zawiesina moze zawierac biate lub biatawe czastki. Kolor moze wahad
sie od opalizujacego z6ttego do bezbarwnego. Nie stosowac produktu
w przypadku zauwazenia jakichkolwiek przebarwien wykraczajacych
poza ten zakres.

* Nalezy sprawdzi¢ wizualnie rozmrozong fiolke z zelem pomocniczym:
Zel powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny i lepki.
Nie stosowac zelu w przypadku zauwazenia czastek lub przebarwien.

* Nalezy delikatnie odwrécic¢ fiolke z zawiesing od 4 do 5 razy, aby
wymieszac zawartosc.

* Zdja¢ wieczka ochronne z 2 fiolek.

* Wyczysci¢ gumowe zakretki obu fiolek wacikiem nasagczonym
alkoholem i pozostawi¢ do wyschniecia.



Krok 2: Przenoszenie i mieszanie

¥ ; * Przytrzymac fiolke z rozmrozong zawiesing pod katem (45 do 90 stopni)
, i pobrac 1 ml zawiesiny za pomoca strzykawki o pojemnosci 3 mi
w wyposazonej w igte (16G lub 18G).

I,,-"".T.._”“\_ * Przenies¢ pobrany 1 ml zawiesiny do fiolki zawierajacej rozmrozony zel
ﬁ» l' ﬁ pomocniczy. Pozostawic strzykawke w fiolce.

= . Nie wyjmujac igty z fiolki z zelem, wyciagnac igte tak, aby znajdowata
| sie tuz nad ciecza.
.

» * Nastepnie pobrac¢ 1 ml powietrza z fiolki (kieszeni powietrznej), aby
odpowietrzyc fiolke z zelem po dodaniu zawiesiny.

* Usunac strzykawke (wraz z igtg) i zutylizowac je zgodnie z lokalnymi
przepisami.

* Umiesci¢ nasaczony alkoholem gazik na zakretce fiolki.

* Energicznie potrzasac recznie fiolkg przez co najmniej 10 sekund.
Wewnatrz fiolki powinien powstac jednorodny zel.

* Sprawdzi¢ wizualnie produkt leczniczy w fiolce:
* moze zawierac biate lub biatawe czastki,
¢ posiadac kolor od opalizujacego z6ttego do bezbarwnego.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek przebarwien wykraczajacych poza ten zakres.

Lek Vyjuvek jest teraz gotowy do uzycia. Fiolka zawierajaca potagczong zawiesine i zel bedzie
okreslana w kolejnych krokach jako ,fiolka Vyjuvek”.
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Krok 3: Napetnianie strzykawek

=01
202
03
104

* Przymocowa¢ nowa igte (16G lub 18G) do strzykawki o pojemnosci 1 ml.

* Powoli pobrac 0,5 ml zelu z fiolki Vyjuvek do strzykawki, trzymajac
fiolke pod katem (45 do 90 stopni).

* Nie wyjmujac igty z fiolki Vyjuvek i trzymajac ja pod katem, czesciowo
wyciggnac igte tak, aby jej koniec znalazt sie nad roztworem.

* Wyprostowac fiolke Vyjuvek, pozostawiajac igte w srodku.
Odfaczy¢ strzykawke od igty.

* To normalne, ze tworzy sie niewielka kieszen powietrzna.

e Odwrocic strzykawke, tak aby koncéwka strzykawki byta skierowana
do gory.

* Jesli w strzykawce znajduje sie pecherzyk powietrza, nalezy delikatnie
poruszac ttokiem w gére i w doét, az pecherzyk powietrza wydostanie sie
na zewnatrz.

NIE nalezy stukac w strzykawke w celu usuniecia pecherzykéw powietrza!

To normalne, ze w strzykawce pozostajg mate pecherzyki powietrza.

* Nalezy natozyc¢ nasadke na strzykawke i odtozy¢ jg na bok.

Teraz nalezy napetnic¢ kolejna strzykawke o pojemnosci 1 ml.

* Nalezy wzig¢ nowa strzykawke o pojemnosci 1 ml i podiaczy¢ igte
(ktéra nadal znajduje sie w fiolce Vyjuvek).

* Powtorzy¢ krok nr 3 ,Napetnianie strzykawek”, az do napetnienia
i zabezpieczenia zadanej liczby strzykawek.

Maksymalna objetos¢, jakg mozna pobra¢ wynosi 2,0 ml (4x10° PFU).



Krok 4: Etykietowanie strzykawek z produktem leczniczym Vyjuvek

* =

“
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 Strzykawki nalezy oznaczy¢:
e identyfikatorem pacjenta,
e \/yjuvek (nazwa produktu leczniczego),
* numerem serii,
e datg waznosci,
e warunkami przechowywania.

Podczas etykietowania strzykawek nalezy uwaza¢, aby nie zastoni¢
podziatki.

Krok 5: Pakowanie strzykawek

]
LB
L\
b el ﬁ

e Strzykawki wypetnione produktem leczniczym Vyjuvek nalezy umiescic¢
w zamykanej plastikowej torebce, aby chroni¢ je przed swiattem.
Zamknac torebke.

* Plastikowa torebke nalezy oznaczy¢ nastepujacymi informacjami:
e identyfikatorem pacjenta,
¢ Vlyjuvek (nazwa produktu leczniczego),
® numerem serii,
e datg waznosci,
e warunkami przechowywania.

* Zamknieta plastikowg torebke zawierajaca strzykawki Vyjuvek nalezy
umiesci¢ w odpowiednim opakowaniu izotermicznym (,,opakowaniu
zewnetrznym”), ktére umozliwia transport w temperaturze od 2°C do
8°C oraz chroni produkt leczniczy przed swiattem.

* Do opakowania zewnetrznego nalezy dotaczy¢ instrukcje uzycia.

* Nalezy zamkng¢ opakowanie zewnetrzne. Mozna je ponownie otworzy¢
tylko w punkcie podania.

* Na opakowaniu zewnetrznym nalezy umiescic etykiete z adresami
nadawcy i odbiorcy.
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Czyszczenie i utylizacja

Wszystkie powierzchnie, ktore miaty kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek, nalezy
wyczysci¢ srodkiem dezynfekujagcym zawierajacym czynnik wirusobojczy. Niewykorzystany
produkt leczniczy, fiolki, zuzyte strzykawki i igly, waciki nasaczone alkoholem i srodki
czyszczace, ktore miaty kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek, nalezy wrzuci¢ do
zamykanej plastikowej torby. Nalezy kontynuowa¢ noszenie srodkéw ochrony osobiste;j.

Przechowywanie i transport

Przechowywanie zamknietych kartonikow

e Fiolki nalezy przechowywa¢ w zamknietym kartoniku.

¢ Jesli to mozliwe wszystkie nieotwarte kartony nalezy przechowywa¢ w temperaturze od
-15 do -25°C (okres waznosci: 3 lata).

e Jesli przechowywanie w zamrazarce nie jest mozliwe: przechowywa¢ w temperaturze od
2°C do 8°C (okres waznosci: maksymalnie przez 3 miesigce).

* Po rozmrozeniu nie mozna ponownie zamrazac fiolek.

Przechowywanie strzykawek po przygotowaniu

* Pozostawi¢ strzykawki w opakowaniu zewnetrznym

e Strzykawki nalezy przechowywad w czystym, pozbawionym potencjalnych zanieczyszczen
miejscu, niedostepnym dla dzieci.

e Jesli przygotowanie produktu zostato przeprowadzone w warunkach pomieszczenia
czystego (laminarny przeptyw powietrza), strzykawki mozna przechowywac przez
7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C lub do 42 dni w zamrazarce w temperaturze -15°C
do -25°C. W przeciwnym razie strzykawki mozna przechowywac w temperaturze
od 2°C do 8°C przez maksymalnie 24 godziny.

* Po wyjeciu strzykawek z lodéwki produkt leczniczy Vyjuvek nalezy zuzy¢
w ciggu 8 godazin.



Transport strzykawek z apteki

Strzykawki wypetnione produktem leczniczym Vyjuvek powinny by¢ transportowane

z apteki do miejsca podania w temperaturze od 2°C do 8°C. Odbierajac strzykawki z apteki,
nalezy upewnic sie, ze znajduja sie one w odpowiednim izolowanym opakowaniu
zewnetrznym przeznaczonym do transportu w warunkach chtodniczych i chronigcym je
przed swiattem.

Odbior strzykawek w szpitalu/w domu

Gdy strzykawki sg wysytane z apteki, sg one dostarczane w opakowaniu zewnetrznym,
ktére moze by¢ otwarte tylko przez osobe, ktéra bedzie podawac produkt Vyjuvek.
Osoba odpowiedzialna za podanie produktu leczniczego Vyjuvek powinna sprawdzi¢,

czy opakowanie jest nienaruszone i nie wykazuje oznak wycieku po otrzymaniu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen lub wycieku, nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym apteke.




Podawanie produktu leczniczego Vyjuvek

» Stosowanie produktu leczniczego Vyjuvek powinni rozpocza¢ pracownicy ochrony
zdrowia posiadajacy doswiadczenie w leczeniu pacjentow z dystroficzng postacia
pecherzowego oddzielania sie naskérka.

* Poniewaz produkt ten zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie kazda
osoba stosujaca lub utylizujgca produkt leczniczy Vyjuvek (lub pomagajaca w tych
czynnosciach) musi uzywac srodkéw ochrony osobistej (np. fartuch, rekawiczki
jednorazowe, maska i okulary ochronne).

* Kobiety w cigzy nie moga miec¢ kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek. Nie
powinny dotykac skory ani opatrunkéw, ktére miaty kontakt z produktem leczniczym
Vyjuvek. Nie powinnny podawac ani pomaga¢ w podawaniu produktu leczniczego
Vyjuvek.

* Vlyjuvek nalezy naktadac¢ na skére raz w tygodniu.
* Vlyjuvek nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanym przez apteke.

* Nie nalezy stosowac produktu Vyjuvek na rany z potwierdzonga lub podejrzewana
diagnoza raka kolczystokomérkowego.

* Vyjuvek zostat przebadany pod katem sterylnosci. Niemniej jednak nie mozna
catkowicie wykluczy¢ przenoszenia czynnikéw zakaznych. Nalezy monitorowac
pacjentow pod katem wystgpienia objawow zakazenia po podaniu leku, aby w razie
potrzeby wdrozy¢ odpowiednia terapie.

* Leczenie produktem leczniczym Vyjuvek mozna przeprowadzi¢ w ramach rutynowej
zmiany opatrunku.
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Krok 1: Przygotowanie
Krok 1.1: Przygotowanie miejsca pracy

n * Oczysci¢ miejsce pracy srodkiem dezynfekujacym o dziataniu
A\

wirusobojczym i przygotowad potrzebne materiaty:

&
T, %
o

© strzykawki napetnione produktem leczniczym Vyjuvek

@ Opatrunek hydrofobowy (troche wiekszy od wybranej rany)

€ Opatrunek standardowy (troche wiekszy niz opatrunek hydrofobowy)
O Nozyczki

© Srodki ochrony osobistej (np. fartuch, rekawiczki jednorazowe, maska i okulary
ochronne)

@ Preparat do oczyszczania ran (bez czynnikéw wirusobojczych)
@ Srodek do dezynfekdji (wirusobéjczy)
© zamykana plastikowa torba (do utylizacji)

Nalezy pamietac, ze potrzebne beda dwa rézne srodki czyszczace/dezynfekujace:

[

Do ran: -
preparat do oczyszczania Do powierzchni i materiatéw, ktére miaty
BEZ czynnikow wirusobojczych kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek:

wirusobdjczy srodek do dezynfekg;ji
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* Osoby przygotowujace lub pomagajace w podawaniu produktu
leczniczego Vyjuvek powinny stosowac srodki ochrony osobiste;j.

* Sprawdzi¢ produkt leczniczy:

ff_,&-;:‘?\ * Nie stosowac produktu leczniczego Vyjuvek po uptywie terminu
% \Q ;’J Waznosci.
' . H: e Produkt leczniczy Vyjuvek moze mie¢ barwe od opalizujgcego zéttego
b do bezbarwnego. Nie nalezy uzywac w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek przebarwien wykraczajacych poza ten zakres.

S

Jesli wystapig nalezy poinformowac apteke.

Krok 1.2: Przygotowanie wybranej rany

* Ostroznie usuna¢ martwy naskorek, strupy i wydzieline z rany, a takze
wszelkie produkty lecznicze i masci z okolicy rany, a nastepnie delikatnie
oczysci¢ rane za pomoca srodka do oczyszczania ran, ktory nie zawiera
czynnikéw wirusobdjczych, np. sterylnym roztworem soli fizjologiczne;j.

Krok 1.3: Przygotowanie strzykawki

t02 * Przytrzymac strzykawke tak, aby jej koncéwka byta skierowana do goéry.

B * Powoli pociggnac ttok strzykawki w dot (ale nie do konca).

3 * Nastepnie delikatnie naciskac¢ ttok strzykawki, az do pojawienia sie
S04 niewielkiej kropli produktu leczniczego Vyjuvek na koncu strzykawki.



Krok 2: Podawanie produktu leczniczego Vyjuvek q
|
\=

Uwaga:
* Vyjuvek nalezy stosowac wytacznie na rane przeznaczona do leczenia.

* Produkt leczniczy Vyjuvek nalezy stosowac na te sama rane az do jej catkowitego
zamkniecia. Dopiero wtedy nalezy rozpocza¢ leczenie nowej rany.

* W przypadku ponownego otwarcia rany nalezy najpierw kontynuowac leczenie tej
rany.

* Podczas stosowania produktu leczniczego Vyjuvek, nie nalezy podawac¢ zadnych
innych lekéw na rany.

llos¢ produktu leczniczego Vyjuvek moze sie rézni¢ w zaleznosci od wielkosci rany. Ponizsza
tabela przedstawia wartosci referencyjne dotyczace dawkowania w zaleznosci od wielkosci
rany (u dzieci, mtodziezy i dorostych).

Powierzchnia rany (cm?) DEVEX (V)] Objetosc (ml)

<4 x 108 <0,2
20 do <40 4 x 108do <8 x 108 0,2do<0,4
40 do < 60 8x 108do< 1,2 x 10° 0,4do<0,6
60 do < 200 1,2x10°do <4 x 10° 0,6 do<2

Maksymalna dawka na jedna aplikacje tygodniowo:
* Dorosli i dzieci w wieku od 3 roku zycia: 2 ml (4 x 10° PFU)

* Dzieci ponizej 3 roku zycia: 1 ml (2 x 10° PFU)

* Nalezy wyobrazi¢ sobie siatke z kwadratami o wymiarach 1 x 1 cm
na wybranej ranie (1 cm to w przyblizeniu szerokos¢ opuszka matego
palca).




* Natozy¢ krople produktu leczniczego Vyjuvek na srodek kazdego
P : | (zwizualizowanego) kwadratu.

* Koncowka strzykawki nie moze dotykac skory!

Krok 3: Opatrywanie rany

* Przycig¢ opatrunek hydrofobowy tak, aby byt troche wiekszy niz
S

leczona rana i umiesci¢ go na ranie tak, aby krawedzie opatrunku
znajdowatly sie poza obszarem rany.

A
r da

* Nastepnie catkowicie przykry¢ opatrunek hydrofobowy standardowym

opatrunkiem/bandazem (aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie produktu
leczniczego Vyjuvek na inne obszary skory).

Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, korzystajac z ,,Przewodnika dla pacjentéw \
i opiekunow”:

* ze opatrunek Vyjuvek musi pozostac na ranie przez okoto 24 godziny,
* ze w miare mozliwosci nie nalezy dotykac rany w tym czasie,

* 0 postepowaniu przy pierwszej zmianie opatrunku po zastosowaniu produktu
leczniczego Vyjuvek (patrz: Przewodnik dla pacjentéw i opiekunéw, rozdziat

~Pierwsza zmiana opatrunku po zastosowaniu produktu leczniczego Vyjuvek”),

¢ jak utylizowac materiaty, ktére miaty kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek (patrz
Przewodnik dla pacjentow i opiekundw, rozdziat ,Czyszczenie i utylizacja”),

* co nalezy zrobic¢ w razie przypadkowego kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek

(patrz: Przewodnik dla pacjentéw i opiekunéw, rozdziat ,Srodki, ktére nalezy podja¢
w razie przypadkowego kontaktu z produktem leczniczym Vyjuvek”).
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Czyszczenie i utylizacja

* Nalezy wyczysci¢ wszystkie powierzchnie, ktére miaty kontakt
z produktem leczniczym Vyjuvek, uzywajac srodka dezynfekujacego
o dziataniu wirusobdjczym.

W

* Nalezy zdezynfekowac wszystkie przedmioty, ktére miaty lub
mogty miec kontakt z produktem leczniczym Vyjuvek (opatrunki,
zuzyte i niezuzyte strzykawki, zuzyte materiaty), przy uzyciu srodka
dezynfekujacego o dziataniu wirusobéjczym.

* Nalezy umies¢ te przedmioty w zamykanej plastikowej torbie.
Zamknac¢ torbe i wyrzuci€ jg wraz z odpadami domowymi lub
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dokumentacja

< — Aby utatwi¢ identyfikowalnos¢ produktéw biologicznych, nalezy

Sl

wyraznie zapisac¢ nazwe i numer serii podanego produktu leczniczego.




Stosowanie produktu leczniczego Vyjuvek
w warunkach domowych

W zaleznosci od oceny lekarza, produkt leczniczy Vyjuvek moze by¢ rowniez podawany
w warunkach domowych przez wykwalifikowany personel medyczny, pacjenta i/lub
opiekuna po odpowiednim przeszkoleniu.

Nalezy upewnic sie, ze pacjent i/lub opiekun jest w stanie:
* przestrzega¢ wymogow higienicznych
e prawidtowo podawac¢ produkt leczniczy Vyjuvek,
* przechowywac i utylizowa¢ produkt leczniczy Vyjuvek zgodnie z instrukcja.

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego Vyjuvek w warunkach domowych nalezy:
* Przekaza¢ pacjentowi i/lub opiekunowi informacje i porady dotyczace podawania
produktu leczniczego Vyjuvek w warunkach domowych przez pracownika ochrony
zdrowia.

* Przeszkoli¢ osoby, ktére podajg lub pomagajg w podawaniu produktu leczniczego
Vyjuvek, przez pracownika ochrony zdrowia. Podawanie produktu leczniczego Vyjuvek
przez pacjentow/opiekunéw musi odbywac sie pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia do momentu, az pacjent/opiekun w petni opanuje proces podawania.

* Opracowac spersonalizowany plan leczenia:

e Plan ten powinien zawiera¢ informacje o tym, ktére rany beda leczone w pierwszej
kolejnosci, a ktére po ich zamknieciu,

e dawkowanie w zaleznosci od wielkosci rany i wieku pacjenta,

e harmonogram wizyt kontrolnych,

¢ instrukcje dotyczgce monitorowania/dokumentowania leczenia oraz

e dane kontaktowe w przypadku pytan dotyczacych leczenia lub produktu leczniczego
oraz zgtaszania dziatan niepozadanych.

* Dostarczy¢ ,,Przewodnik dla pacjentow i opiekunow” oraz wstepnie omowic¢ jego tresc.

Produkt leczniczy Vyjuvek moze by¢ stosowany w warunkach domowych
dopiero po spetnieniu wszystkich tych warunkéow!

20




Zgtaszanie dziatan niepozadanych

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z firmag Swixx Biopharma:
E-mail: medinfo.poland@swixxbiopharma.com

Referencja: Charakterystyka Produktu Leczniczego Vyjuvek
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Notatki
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