EDUKACNI MATERIALY

Pruvodce pro zdravotnické pracovniky

DuUlezité bezpecnostni informace o pouzivani

Vyjuvek (geperpavec beremagene)

Vyjuvek 5x10? jednotek tvoricich plaky/ml suspenze a gel
pro pripravu gelu (lahvicka s pomocnym gelem pro rekonstituci
pripravku Vyjuvek)

Pred predepsanim, vydanim nebo podanim pfipravku Vyjuvek je treba
si pozorné precist tuto prirucku a Souhrn udajt o pripravku (SmPQ).
Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv v sekci Databaze 1ékd na adrese
https://sukl.gov.cz

Tato brozura je soucasti Planu fizeni rizik pripravku Vyjuvek, ktery ma zajistit,
aby zdravotnicti pracovnici, ktefi predepisuji, rekonstituuji nebo podavaji pripravek
Vyjuvek, znali a zohlednili specifické bezpecnostni pozadavky pripravku Vyjuvek.

'I"ento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ticinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lé¢enych osob musi byt hlaseny Statnimu tstavu pro kontrolu IécCiv.

Postupy hldseni nezadoucich Gc¢inkl naleznete na strané 19.

Verze: KRY-VYJ-HCP-CZ-202607-2.0
Schvéleno SUKL: 07/2026




Barevné znaceni na okrajich této pFirucky
vam usnadni orientaci:
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Zelena: Informace o aplikaci
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Co je pripravek Vyjuvek?

Vyjuvek (beremagene geperpavec) je indikovan k 1é¢bé ran u pacientl s dystrofickou buldozni
epidermolyzou s jednou nebo vice mutacemi v genovém retézci kolagenu typu VII alfa 1 (COL7ATD),
a to od narozeni.

Vyjuvek je vektor pro genovou terapii zalozeny na replikacné defektnim Herpes simplex viru typu
1 (HSV-1), ktery byl geneticky modifikovan tak, aby exprimoval protein lidského kolagenu typu VI
(COL7) pod kontrolou promotoru lidského cytomegaloviru (hCMV).

Vyjuvek je produkovan ve Vero burikach technologii rekombinantni DNA. V bunkdach se nereplikuje,
neintegruje se ani neinteraguje s nativni DNA.

Jedna krabicka pripravku Vyjuvek obsahuje jednu injekéni lahvi¢ku se suspenzi uc¢inné latky
a jednu injek¢ni lahvicku s pomocnym gelem pro rekonstituci (,,gel pro pfipravu gelu®).
Pred pouzitim je tfeba suspenzi a gel rozmrazit a smichat v nemocnic¢ni lékarné.

Informace o rekonstituci naleznete v kapitole ,,Rekonstituce pfipravku Vyjuvek™ na strané 4.

Lécbu pripravkem Vyjuvek maji zahdjit zdravotnicti pracovnici se zkusenostmi s [é¢bou
pacientl s dystrofickou buldzni epidermolyzou.

Pfipravek Vyjuvek ma podavat zdravotnicky pracovnik, a to bud ve zdravotnickém zafizeni
(napf. v nemocnici) nebo v domacim prostredi. Pokud to zdravotnicky pracovnik uzna za vhodné,
mohou Vyjuvek aplikovat po zaskoleni i pacienti nebo pecujici osoby.

Informace o aplikaci pfipravku Vyjuvek naleznete v kapitole ,,Podavani pfipravku Vyjuvek™ na strané 1.

Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachazenim
s lécivym pripravkem Vyjuvek nebo jeho podanim:

Informace, které je treba zvazit pred zahajenim lécby pfFipravkem Vyjuvek

Tento |éCivy pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

Pri pripravé, podavani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna bezpecnostni
opatteni. Pfi zachdzeni s pfipravkem Vyjuvek je nutné pouzivat osobni ochranné
pomucky (napt. rukavice, rousku a ochranu o¢i). Vyhnéte se pfimému kontaktu
s pripravkem Vyjuvek.

Pripravek Vyjuvek se nesmi aplikovat na rany s potvrzenou diagnézou
spinocelularniho karcinomu nebo podezienim na néj. U pacient(, u kterych
se objevi spinocelularni karcinom, Ize pripravek Vyjuvek stale aplikovat na jiné rany.

f
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Pokud jste téhotnd, vyhnéte se kontaktu s pFipravkem Vyjuvek.
Nepfripravujte ani nepodavejte pripravek Vyjuvek a vyhnéte se pfimému kontaktu
s oSetfenymi ranami nebo s obvazy na rany.

®

Opatieni, ktera je treba pfijmout v pfipadé ndhodné expozice
pripravku Vyjuvek

Pokud se pripravek Vyjuvek dostane do kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi,
@ oplachujte postiZzené misto vodou po dobu nejméné 5 minut.

Ld

~
-—

Pokud se Vyjuvek dostane do kontaktu s kizi nebo pokud se poranite jehlou
obsahujici Vyjuvek, dikladné omyjte postizené misto vodou a mydlem
a/nebo dezinfekénim prostiedkem.

Pokud se pripravek Vyjuvek ndhodné dostane do kontaktu s povrchem,
okamzité misto ocistéte virucidnim dezinfekénim prostfedkem.

DS



Rekonstituce pripravku Vyjuvek Materialy potiebné pro rekonstituci

Baleni -
Jedna krabic¢ka pfipravku Vyjuvek obsahuje: ;;_\:“‘\
Ly
1injekéni lahvicku suspenze 1injekéni lahvicku \E
beremagene geperpavec s pomocnou latkou - gelem !
(extrahovatelny objem 1 ml) (1,5mb
obsahujici 5x10° PFU)

¢ Jedna injekéni lahvicka se suspenzi obsahuje 1T ml extrahovatelného objemu suspenze
obsahujici 5x10? jednotek tvoricich plaky (PFU) beremagenu geperpavec.

¢ Po smichani 1 ml suspenze s pomocnou latkou gelem obsahuje pfipravek Vyjuvek 5x10° PFU ve 2,5 ml.

» Extrahovatelny objem je tedy 2,0 ml (4x10° PFU) s koncentraci 2x10° PFU/ml.

» Po rekonstituci se ziskaji maximalné ¢tyfi stfikacky o objemu 1 ml,

z nichZ kazda obsahuje 0,5 ml pfipravku Vyjuvek. Krabicka pfipravku Vyjuvek (véetné injekcni lahvicky se suspenzi a injekéni lahvicky

s pomocnou latkou - gelem)

Jedna injekéni stiikacka o objemu 3 ml

1 ml injekéni stfikacky se

2 jehlami se zatkou (napf. 16G nebo 18G)

Tampon napustény alkoholem, dezinfekéni prostredek s virucidem

Osobni ochranné pomUcky (napf. plast, jednoradzové rukavice, maska a ochrana ocf)
Tercidrni izotermicky obal

Kontejner na biologicky odpad

Stitky na injekeni stiikacky a plastovy vak

Video ,,Priprava Vyjuveku* a demonstracni sada

Video PFiprava Vyjuveku je k dispozici po nacteni QR kédu nebo na webovych
strankach: http://ema.krystallabel.com.

MUzZete si vyzadat demonstracni sadu s lahvickami (bez Gcinné latky)
a injek&nimi strikackami pro nacvik rekonstituce pripravku Vyjuvek.

Objednejte si ji na adrese: medinfo.czech@swixxbiopharma.com




Krok 1: PFiprava

Osoby manipulujici s pfipravkem Vyjuvek nebo pomahajici pfi jeho
podavani musi pouzivat osobni ochranné pomiicky (napft. plast,
jednordzové rukavice, maska a ochrana oci).

Vyjméte zmrazené injekeni lahvicky z obalu a nechte je rozmrazit
pri pokojové teploté (priblizné 30 minut). Upozornujeme,
ze po rozmrazeni se injekéni lahvicky nesmi znovu zmrazovat.

Vizualné zkontrolujte rozmrazenou injek¢ni lahvicku se suspenzi:
MUZe obsahovat bilé az témér bilé ¢astice, které jsou v pfipravku
pfirozené pritomny. Barva se mUze lisit od opalizujici zluté az

po bezbarvou. Pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy, nepouzivejte ji.

Vizualné zkontrolujte rozmrazenou injekéni lahvicku

s pomocnym gelem:

Gel ma byt Ciry, bezbarvy a viskdzni.

Nepouzivejte pomocny gel, pokud si vSimnete ¢astic nebo zmény barvy.

Lahvi¢ku se suspenzi jemné 4 az 5krat obratte, aby se obsah promisil.

Odstrante vicka z injek¢nich lahvicek.

Ocistéte vicka injek¢nich lahvicek tamponem napusténym alkoholem
a nechte je oschnout.

Krok 2: Pfenos suspenze a michani

Tml

Podrzte rozmrazenou injekéni lahvicku se suspenzi pod uhlem 45° az 90°
a odeberte 1 ml suspenze pomoci 3ml injekéni stfikacky opatrené
jehlou (16G nebo 18G), za pouziti aseptické techniky.

* Pfemistéte 1 ml rozmrazené suspenze do injekéni lahvi¢ky obsahujici
rozmrazeny gel. Injekéni stfikacku ponechte v lahvicce.

¢ Aniz byste vytahl@) jehlu z injek¢ni lahvicky s gelem, povytahnéte
jehlu tak, aby byla nad hladinou kapaliny.

¢ Po pfidani 1 ml suspenze pfipravku Vyjuvek odstrante 1 ml vzduchu
(vzduchovou kapsu), abyste injekéni lahvicku s gelem provzdusnil(a).

¢ QOdstrante injek¢ni stfikacku a jehlu a zlikvidujte je v souladu s mistnimi
predpisy.

¢ Na uzavér lahvicky umistéte tampon napustény alkoholem.

* Lahvicku s pripravkem Vyjuvek silné protiepavejte rukou po dobu
nejméné 10 sekund. Mél by se vytvorit homogenni gel.

* Vizualné zkontrolujte lahvicku pfipravku Vyjuvek.
Gel obsahujici [é¢ivo mUze vykazovat:

* Dbilé az témér bilé Castice,
* barva se mUze liSit od opalizujici zluté az po bezbarvou.
Nepouzivejte tento Iék, pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy.

Lahvicka pripravku Vyjuvek je nyni pfipravena (dobfe promichana).




Krok 3: Sestaveni stFikacky

0,5ml

ERRER

* Na injekéni stfikacku o objemu 1 ml nasadte novou jehlu
(16G nebo 18G).

¢ Pomalu odebirejte 0,5 ml pripravku Vyjuvek do injekéni sttikacky,
pficemz injekéni lahvic¢ku drzte pod Uhlem 45-90 stupnd.

¢ Aniz byste vytahl(a) jehlu z lahvicky, pficemz ji stdle drzte pod Uhlem,
vytahnéte jehlu tak, aby byla nad roztokem Vyjuveku.

¢ Narovnejte lahvicku s pfipravkem Vyjuvek a jehlu ponechte uvnitf,
oddélte injekcni stfikacku od jehly.

¢ Je normalni, ze se vytvori mald vzduchova kapsa.

» Otocte stiikacku dnem vzhuru tak, aby $picka stfikacky sméfovala
nahoru.

* Pokud je ve stfikacce vzduchova kapsa, jemné manipulujte s pistem
nahoru a dol{, dokud vzduchova kapsa neunikne.

Neklepejte na strikacku, abyste odstranil(@) vzduchovou kapsu.
Je normalni, Ze ve stfikac¢ce zUstavaji malé vzduchové bublinky.

¢ Uzavrete stfikacku a odlozte ji stranou.

Prvni 1 ml injekéni stfikacka obsahujici 0,5 ml pfipravku Vyjuvek
je pripravena.

* Vezméte novou 1 ml injekeni st¥ikacku a pripojte ji k jehle.
(ktera je stale v lahvicce pfipravku Vyjuvek).

¢ Opakujte krok 3 ,, Natdhnéte 0,5 ml pripravku Vyjuvek, odstrante
vzduchovou kapsu a uzavriete stiikacku”, dokud nebude naplnén
a uzavien pozadovany pocet stfikacek (vypocitany podle velikosti
réany/ran a véku pacienta).

Extrahovatelny objem je 2,0 ml (4%10° PFU) nebo maximalné 4 injekcni
stfikacky pro 1injekéni lahvicku pfipravku Vyjuvek, coz odpovida
maximalni tydenni davce pro pacienta ve véku 3 let a vice. Pro déti

od narozeni do 3 let véku je maximalni doporucena tydenni davka 1 ml,
maximalné 2 injekcni strikacky.

Krok 4: Oznaceni injekéni stfikacky

¢ Injekcni stfikacky oznacte Stitkem uvadéjicim:
 identifika¢ni udaje pacienta,
‘ g * ndzev pripravku,
 Cislo Sarze,
* dobu pouzitelnosti,
podminky uchovavani.
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Vyvarujte se zakryti znaceni na injekcni stfikacce, které je nutné
pro podani pFipravku.

Krok 5: Baleni injek¢ni stfikacky

* Injekéni strikacky s pripravkem Vyjuvek opatfené ochrannym vickem
vlozte do uzaviratelného plastového sacku.

* Plastovy sacek oznacte Stitkem uvadéjicim:
* identifika¢ni Uudaje pacienta,
* nazev pripravku,
 (islo Sarze,
* dobu pouzitelnosti,
¢ podminky uchovavani.

* Uzavreny plastovy sacek obsahujici injekéni stfikacky Vyjuvek vilozte
do vhodného tercidrniho izotermického obalu (,,vnéjsi obal*),
aby byla zachovana prepravni teplota mezi 2 az 8 °C a aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

* K vnéjSimu obalu priloZzte Navod k pouziti.
* Nyni vnéjsi obal uzaviete. Znovu jej Ize otevtit pouze az na misté podani.

vawas

* Vnéjsi obal oznacte adresou odesilatele a pfijemce.




Cisténi a likvidace

Nadale pouzivejte osobni ochranné pomiicky.

Vsechny povrchy, které pFisly do styku s pfipravkem Vyjuvek, oCistéte dezinfekénim
prostfedkem obsahujicim virucidni latku, jako je 70% isopropylalkohol, 6% peroxid vodiku
nebo méné nez 0,4% chlorid amonny.

Nepouzité 1éky, injekéni lahvicky, stfikacky a jehly, pouzité alkoholové tampony a Cistici

prostredky, které pfisly do styku s pripravkem Vyjuvek, zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy.

Skladovani a preprava

Uchovavani injek¢nich lahvicek, které jesté nebyly rekonstituovany

Uchovavejte lahvicky v neotevieném krabicce.

Zmrazené injekcni lahvicky (v neoteviené krabi¢ce) uchovavejte pfi teploté -15 az -25 °C.
(Doba pouzitelnosti: 3 roky).

Pokud neni mozné uchovavat v mraznicce, uchovavejte pfi teploté 2 az 8 °C
po dobu az 3 mésice.

Po rozmrazeni se lahvi€ky nesmi znovu zmrazovat.

Uchovavani injekcnich stiikacek po rekonstituci

Injekéni stiikacky uchovavejte na ¢istém, nekontaminovaném misté, které neni pFistupné détem.
Injekéni stfikacky ponechte ve vnéjsSim obalu.

Pokud byla rekonstituce provedena za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek,
Ize 1 ml injekéni stfikacky uchovavat 7 dnii pfi teploté 2-8 °C nebo po dobu az 42 dnii
pfi uchovavani v mraznicce pfi teploté -15 °C az -25 °C.

V opacném pripadé Ize injekéni stfikacky uchovavat po dobu 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

Stfikacky Ize uchovavat pFi pokojové teploté po dobu az 8 hodin.

Pieprava injekcnich strikacek z Iékarny

Injekéni stiikacky naplnéné pripravkem Vyjuvek by mély byt prepravovany z [ékarny na misto
pouziti pfi teploté 2 az 8 °C. Pri vyzvedavani injekénich stfikacek z 1ékarny se prosim ujistéte,
ze je k dispozici vhodny izotermicky obal pro prepravu v chladu.

Pfijem injek¢nich stfikacek v nemocnici/domacim prostredi

Pfi expedici injekénich stfikacek z [ékdrny jsou tyto dodavany ve vhodném izotermickém
pfepravnim obalu. Ponechte stfikacky v pfepravnim obalu az do podani. Osoba odpovédna
za podani pripravku Vyjuvek musi pfi pfijmu zkontrolovat, zda je obal neporuseny a nevykazuje
zndmky netésnosti. V opacném pripadeé o tom neprodlené informujte lékarnu.
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Podavani pFipravku Vyjuvek

Upozornéni:

e Lécbu pfipravkem Vyjuvek maji zahdjit zdravotnicti pracovnici se zkusenostmi
s [écbou pacientl s dystrofickou buldzni epidermolyzou.

* Pripravek Vyjuvek ma podavat zdravotnicky pracovnik ve zdravotnickém zafizeni
(napf. v nemocnici) nebo v domacim prostredi. Pokud to zdravotnicky pracovnik
uzna za vhodné, mohou pripravek Vyjuvek aplikovat po zaskoleni také pacienti
nebo pecovatelé.

* Tento léCivy pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy.
Pri pripravé, podavani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna bezpecnostni opatreni.
P¥i manipulaci s pfipravkem Vyjuvek je nutné pouzivat osobni ochranné
pomUcky (napf. rukavice, rousku a ochranu oc).

* Pokud jste téhotnd, nesmite pfrijit do kontaktu s pfipravkem Vyjuvek.
Nedotykejte se kiize nebo obvazi, které byly v kontaktu s pfipravkem Vyjuvek.
Nepodavejte pripravek Vyjuvek ani pfi jeho podavani nepomahejte.

* Pripravek Vyjuvek aplikujte na k{zi jednou tydné.
* Pripravek Vyjuvek pouzivejte po dobu stanovenou Iékarnou.

* Nepouzivejte Vyjuvek na rany s potvrzenou diagnézou spinocelularniho karcinomu
nebo s podezienim na néj.

* Pripravek Vyjuvek byl testovan na sterilitu. Presto nelze zcela vyloucit prenos
infekénich agens. Sledujte pacienty, zda se u nich po osetfeni neobjevi znamky
a priznaky infekce a v pripadé potreby zavedte vhodnou lécbu.

* Léc¢bu pfipravkem Vyjuvek Ize provadét v ramci béZné vymény obvazu.

O

Video o podavani pripravku Vyjuvek
a demonstracni sada

Video o podavani pfipravku Vyjuvek je k dispozici po nacteni QR kédu
nebo na webovych strankach: http://ema.krystallabel.com.

MUzete si vyzadat demonstracni sadu s injekénimi stfikackami (bez Gcinné latky)

k ndcviku podavani pfipravku Vyjuvek a/nebo k zaskoleni osoby, kterd bude
poddvani provadét. Objednejte si ji na nasledujici adrese:
medinfo.czech@swixxbiopharma.com.

Krok 1: PFiprava

Krok 1.1: Priprava pracovni plochy

» Ocistéte pracovni plochu virucidnim prostfedkem
a zajistéte potrebné vybavent:

>

W

Stfikacky naplnéné pripravkem Vyjuvek

Hydrofobni obvaz o néco vétsi nez rana

Standardni obvaz o néco vétsi nez hydrofobni obvaz
NGzky

Ochranné pomcky (napf. rukavice, maska a ochrana o¢)
Cistici prostfedek na rany (bez virucidni 1atky)

Dezinfekéni prostredek (s virucidni latkou)

Sacek na likvidaci pouzitych obvaz( a nddoba na likvidaci jehel a injek¢nich
stfikacek v souladu s doporucenimi BOZP.

Vezméte prosim na védomi, Ze budete potfebovat dva cistici/dezinfekéni prostiedky

‘

Na rany: Na povrchy a materidly, které pfrisly
Cistici prostfedek bez virucidni latky do styku s pfipravkem Vyjuvek:
dezinfekénf prostfedek s virucidni latkou




¢ Osoby, které manipuluji s pfipravkem Vyjuvek nebo pomahaji pfi jeho
podavani, musi pouzivat osobni ochranné pomticky.

e Zkontrolujte lék:
* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
» Barva léku se mUze lisit od opalizujici zluté aZz po bezbarvou.
Nepouzivejte, pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy.
V takovém pfipadé informujte |ékarnika.
* Pocet strikacek odpovida davce vypoctené podle velikosti rany (ran)
(1 stfikacka obsahuje 0,5 ml pripravku Vyjuvek).

Krok 1.2: Pfiprava vybrané rany (ran)

 Dukladné vycistéte ranu (rany) pfipravkem, ktery neobsahuje
virucidni ¢inidlo.

Krok 1.3: Priprava injekéni stfikacky

* Drzte injekéni stfikacku tak, aby Spicka smérovala nahoru.

{QJ  Pist stfikacky mirné stahnéte dol(
(ale ne az uplné ven ze strikacky).

* Poté jemné zatlacte pist stfikacky, dokud se na $picce
stiikaCky nevytvori mald kapka pripravku Vyjuvek.

Krok 2: Podani pripravku Vyjuvek

Vezméte prosim na védomi:
 Pripravek Vyjuvek aplikujte pouze na oSetfovanou ranu (rany).

* Pri kazdé navstévé nemusi byt mozné osetrit vSechny rany. Pred vybérem jedné
nebo vice novych ran k [é¢bé ma byt pfipravek Vyjuvek aplikovan na rany,
dokud se neuzaviou a teprve potom ma byt k Iécbé zvolena nova rana.

 V pripadé opétovného otevieni dfive osSetfenych ran ma byt upfednostnéno jejich
osetreni.
 V pfipadé nepritomnosti ran se Vyjuvek nesmi aplikovat.

» Soucasné s pripravkem Vyjuvek neaplikujte na ranu (rany) zadné jiné léky.

U

NiZe uvedena tabulka slouzi jako reference pro davku pripravku Vyjuvek podle pfiblizné

velikosti rany.

Povrch rany (cm?) Davka (PFU) Objem (ml)

<20 < 4x108 <0,2
20az<40 4x10%az < 8x108 0,2az<0,4
40 az< 60 8x10%az < 1,2x10° 0,4az<0,6
60 az < 200 1,2x10°az < 4x10° 0,6az<2

Maximdlni davka na jednu aplikaci za tyden:
* Déti > 3 roky, dospivajici a dospéli:

2 ml (4x10° PFU), tj. 4 injekéni stfikacky naplnéné 0,5 ml pfipravku Vyjuvek.
* Déti od narozeni do < 3 let:

1 ml (2x10° PFU), tj. 2 injekéni stiikacky naplnéné 0,5 ml pripravku Vyjuvek.




Pfipravek Vyjuvek ma byt aplikovan na vybranou ranu (rdny) v malych kapkach vzdalenych

od sebe asi 1cm.

Predstavte si na vybrané rdné mrizku se ¢tverci 1x1cm
(1cm je priblizné Sitka Spicky prstu).

Nyni aplikujte kapku pFipravku Vyjuvek do stfedu kazdého
(pomysiného) ctverce.

Spic¢ka stiikacky se nesmi dotykat k(ize, aby nedoslo ke kontaminaci
gelu obsazeného ve stfikacce.

Potfebné mnozstvi pripravku Vyjuvek se mutiZe lisit podle velikosti rany.

Ujistéte se, Ze dodrzujete maximdalni tydenni davku.

Krok 3: Pfevaz rany

" g

Usttihnéte hydrofobni obvaz tak, aby byl o néco vétsi nez
osetfovanad rana, a prilozte ho na ranu tak, aby okraje obvazu byly
mimo oblast rany.

Jakmile jsou kapky pfipravku Vyjuvek pokryty hydrofobnim obvazem,
vytvori se na rané tenka, rovnomérna vrstva pripravku Vyjuvek.

Obvaz by mél zistat na réné priblizné 24 hodin.
Rdana by méla z(stat pokud mozno nedotcena.

Poté hydrofobni obvaz zcela prekryjte standardnim obvazem
(aby se zabranilo preneseni pripravku Vyjuvek na jiné Casti tela).

Standardni obvaz musi byt ustfizen na vétsi velikost
nez hydrofobni obvaz.

Pripravek Vyjuvek by se mél nadale podavat jednou tydné, dokud se rany zcela nezhoji. Pokud se
drive oSetfené rany znovu oteviou, je tfeba pfipravek Vyjuvek aplikovat znovu. Vyjuvek by nemél
byt aplikovan v pfipadé, Ze rany nejsou pfitomny.

pripravkem Vyjuvek a jejich oSetfovatele:

* pro prvni vyménu obvazu pripravku Vyjuvek (viz Priivodce pro pacienty a pecujici osoby,
¢ast ,,Prvni vymeéna obvazu po aplikaci pripravku Vyjuvek®),

 pro likvidaci material(, které prisly do styku s pripravkem Vyjuvek
(viz PrGivodce pro pacienty a pecujici osoby, oddil ,,Cisténi a likvidace®,

* otom, co délat v pfipadé nahodného kontaktu s pripravkem Vyjuvek
(viz Prlivodce pro pacienty a pecujici osoby, oddil ,Opatfeni, ktera je tfeba prijmout
Vv pripadé ndhodné expozice pfipravku Vyjuvek®).

()
Proskolte pacienta pomoci ,,Priivodce pro pacienty a pecujici osoby* k/

Cisténi a likvidace

%‘% + Ocistéte vSechny povrchy, které pfisSly do styku s pripravkem
Vyjuvek, dezinfekénim prostfedkem s virucidnim Gcinkem.

+ Dezinfikujte vSechny obvazy, které mohly pfijit do kontaktu
s pfipravkem Vyjuvek, pomoci dezinfekéniho prostiedku
s virucidnim ¢&inidlem, jako je 70% izopropylalkohol, 6% peroxid vodiku
nebo chlorid amonny s obsahem < 0,4 %.

« Dezinfikované obvazy, vsechny injekénf stfikacky (véetné nepouzitych
injek¢nich strikacek) a vSechny materialy, které prisly do kontaktu
s pripravkem Vyjuvek (hapf. rukavice), umistéte do kontejneru
na biologicky odpad. Podle doporuceni BOZP.

¢+ Zlikvidujte je v souladu s platnymi doporucenimi.

Sledovatelnost

Pro zlepseni sledovatelnosti biologickych lécivych pfipravkd musi byt jasné
zaznamenan nazev a Cislo Sarze podaného lécivého pfipravku.




Pouzivani pripravku Vyjuvek v domacim prostiedi

eV zavislosti na odborném posouzeni mohou pfipravek Vyjuvek aplikovat v domacim prostredi
po zaskoleni také pacient a/nebo pecovatel.

o Ujistéte se, Ze pacient a/nebo pecovatel je schopen:
» dodrzovat hygienické pozadavky,
* sprdvné poddvat pfipravek Vyjuvek,
* uchovavat a likvidovat pripravek Vyjuvek v souladu s pozadavky.

Pred prvni aplikaci pfipravku Vyjuvek v domdacim prostredi je nutné provést nasledujici kroky:

» Lékaiska osvéta a poradenstvi pro pacienty, pecovatele a/nebo osetfujici personal ohledné
pouzivani pripravku Vyjuvek v domacim prostred,.

+ Skoleni o sprdvném pouzivani pfipravku Vyjuvek osobami, které jej aplikuji nebo asistuijf
pti jeho podavani. Aplikace pripravku Vyjuvek pacientem/pecovatelem musi byt nacvi¢ena
pod [ékarskym dohledem, dokud nebude bezpecné pod kontrolou.

¢ Stanoveni individudlniho Ié¢ebného planu zahrnujiciho:

» Charakteristika rany (ran), které maji byt osSetfeny jako prvni, a téch, které maji byt
oSetfeny po uzavreni plivodné osetfené rany (ran),

e davkovani podle velikosti rany a véku pacienta,

+ planovani kontrolnich schiizek,

+ specifikace pro naslednou Ié¢bu/pokyny,

« moznosti kontaktu v pfipadé dotazl tykajicich se 1é¢by nebo 1ék a hldseni
nezadoucich ucinka.

« Distribuce ,,Priivodce pro pacienty a pecujici osoby* a pfedbézna diskuse o jejim obsahu.

Teprve poté Ize pfipravek Vyjuvek pouzivat doma!

20

Hlaseni nezadoucich ucinku

v Tento |éCivy pfipravek podléhd dalSimu sledovani, které umozni rychle zjistit nové informace
0 bezpecnosti.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uc¢inek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi [éCenych osob musi byt hldasSeno Statnimu uUstavu pro kontrolu [éCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1&civ, odbor farmakovigilance,
Srobdarova 49/48, Praha 10, 100 00, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfreba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Tato informace mize byt také hldSena spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o.
Nazev LP a Cislo Sarze musi byt jasné vyznaceno v pacientové dokumentaci

HIaseni podezfeni na nezadouci ucinky je dllezité. Umoznuje pribézné sledovani poméru rizika
a prospésnosti [éku.

V pripadé potfeby dalSich informaci se nevahejte obratit na spolec¢nost Swixx Biopharma:
e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Dalsi informace

@ Veskeré Skolici materidly k pfipravku Vyjuvek pro zdravotnické pracovniky,

o pacienty a oSetrovatele (pfiru¢ky pro zdravotnické pracovniky, pacienty |écené
pripravkem Vyjuvek a jejich oSetfovatele obsahujici dllezité bezpecnostni
informace o pouzivani pfipravku Vyjuvek, video o rekonstituci a video o podavani
pripravku Vyjuvek) a veSkeré regula¢nimi organy schvalené informace o pfipravku
jsou k dispozici také online po nac¢teni QR kédu nebo na adrese
http://ema.krystallabel.com.

Tisténé kopie Ize objednat u lokalniho zastoupeni spolecnosti Krystal Biotech,
spole¢nosti Swixx Biopharma: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Reference: Vyjuvek, Souhrn Udajd o pfipravku Vyjuvek.
21



Poznamky
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Krystal Biotech, Inc., 2100 Wharton Street, Suite 701, Pittsburgh, PA, USA 15203
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