Pribalova informace: informace pro pacienta nebo pecujici osobu

Vyjuvek 5x10° jednotek tvoFicich plaky/ml suspenze a gel pro p¥ipravu gelu
beremagen geperpavek

WV  Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Pokud pecujete o pacienta, kterému bude podavan ptipravek Vyjuvek, vztahuje se vyraz Vy (nebo
pouziti 2. osoby) v této pfibalové informaci na Vase tkoly, neni-li uvedeno jinak.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vyjuvek a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Vyjuvek podan
Jak se pripravek Vyjuvek podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vyjuvek uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN N

1 Co je pripravek Vyjuvek a k ¢emu se pouziva

Vyjuvek je genova terapie modifikovanym virem. Obsahuje 1é¢ivou latku beremagen geperpavek, coz
je geneticky modifikovany virus kodujici lidsky protein (bilkovinu) COL7.

Pripravek Vyjuvek se pouziva k oSetfeni ran u pacientli se vzacnou genetickou poruchou zvanou
dystroficka buldzni epidermolyza s mutaci (mutacemi) v genovém fetézci kolagenu typu VII alfa 1
(COL7A1), coz je onemocnéni, které postihuje predevsim kazi. Pripravek lze pouzivat od narozeni.
Pticinou dystrofické buldzni epidermolyzy je vadny gen, ktery ovliviiuje tvorbu bilkoviny COL7,
ktera k sob¢ vaze jednotlivé vrstvy kiize. Pokud tato bilkovina chybi nebo nefunguje spravné, vrstvy
kaze se spravné nespojuji. Kize je pak velmi kiehké a nachylna ke vzniku puchyia.

Pripravek Vyjuvek byl upraven tak, aby virus obsahoval funkéni kopie vadného genu, ktery se
vyskytuje u pacientt s dystrofickou buldzni epidermolyzou. Piipravek dodava tyto funkéni kopie genu
do bunék v ran€, aby pomohl hojeni kiize. Modifikovany virus a geneticky materidl v tomto lé¢ivém
ptipravku neméni Vasi vlastni DNA.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Vyjuvek podan
Piipravek Vyjuvek Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na beremagen geperpavek nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Jestlize mate typ nddorového onemocnéni kiize zvany spinocelularni karcinom, porad’te se se svym
lékarem nebo zdravotni sestrou diive, nez aplikujete piipravek Vyjuvek nebo nez Vam bude tento
piipravek podan. Piipravek Vyjuvek se nesmi aplikovat na rany s potvrzenou diagnézou
spinocelularniho karcinomu nebo s podezienim na néj. U osob, u nichZ se vyvinul spinocelularni
karcinom, lze ptipravek Vyjuvek piesto aplikovat na rany na ktzi, u nichz neni spinocelularni
karcinom potvrzen ani na tento karcinom neexistuje podezieni.

Nahodny kontakt s pfipravkem Vyjuvek

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy. Pfestoze se neintegruje do Vasi vlastni
DNA, je tfeba se vyvarovat nahodného zasaZeni jinych oblasti neZ poranéné klize.

Co musite ud¢€lat Vy a/nebo 1ékar ¢i zdravotni sestra:

e Piiblizné po dobu 24 hodin po oSetieni se musite vyhybat pfimému kontaktu s oSetfenymi
ranami (napf. se jich dotykat nebo se na nich poskrabat) a kontaktu s obvazy na oSetfenych
ranach.

e [ékaf nebo zdravotni sestra a peCujici osoba musi pifi podavani ptipravku Vyjuvek, pii
pomahani s pievazovanim ran a pfi likvidaci obvazi pouzivat osobni ochranné prosttedky
(napt. rukavice), viz bod 3 ,,Jak se piipravek Vyjuvek podava‘.

Dlouhodobé nasledné sledovani

Pacienti, kterym je podavan tento piipravek, se mohou ucastnit studie, ktera zkouma jeho
dlouhodobou bezpecnost. O této studii a o tom, jak se ji miizete zucastnit, si promluvte se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Vyjuvek
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Nejsou k dispozici zddné informace o tom, jak by pfipravek Vyjuvek mohl reagovat s jinymi
1é¢ivymi piipravky aplikovanymi na rany. Soucasné s piipravkem Vyjuvek neaplikujte na rany
zadné jiné 1éCivé pripravky. Po odstranéni ptipravku Vyjuvek z ran lze pokra¢ovat v bézné péci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku spolu s jinymi piipravky,
zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou dfive, nez budete 1éCena piipravkem Vyjuvek nebo nez

s nim budete manipulovat.

Vliv tohoto pripravku na t€hotenstvi a nenarozené dité neni znam. Podavani piipravku Vyjuvek se
v té¢hotenstvi nedoporucuje.

Ptipravek Vyjuvek nebyl u kojicich Zen studovan. Neni znamo, zda se vylucuje do matetského mléka.
Je dulezité, abyste 1¢kate nebo zdravotni sestru informovala, pokud kojite nebo se chystate kojit.
Pomohou Vam se rozhodnout, zda prestat kojit, nebo zda piestat pouzivat piipravek Vyjuvek

s ohledem na prospésnost kojeni pro dit¢ a prospésnost piipravku Vyjuvek pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Predpokléada se, ze ptipravek Vyjuvek nema zadny nebo mé jen zanedbatelny vliv na schopnost tidit
a obsluhovat stroje.
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3 Jak se pripravek Vyjuvek podava

Pripravek Vyjuvek je ur¢en pouze ke koznimu podani na rany. Ptipravek Vyjuvek podava Iékai nebo
zdravotni sestra jednou tydné bud’ ve zdravotnickém zafizeni, nebo v domacim prostiedi. Pokud to
1ékat nebo zdravotni sestra povazuji za vhodné, miizete po patficném zaskoleni pripravek aplikovat
sam (sama) nebo jej miZe aplikovat osoba, ktera o Vas pecuje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Maximélni doporuéena tydenni davka ptipravku Vyjuvek pro déti mladsi 3 let je az 1 ml (2x10° PFU).

Maximalni doporucena tydenni davka ptipravku Vyjuvek pro dospélé a déti starsi 3 let je az 2 ml
(4x10° PFU).

Plocha rany (cm?)* Objem (ml)
<20 <0,2

20 az <40 0,2az<0,4
40 az 60 0,4az<0,6
60 az <200 0,6 az<?2

PFU = jednotky tvorici plaky

*Pripravek Vyjuvek ma byt aplikovan na vybranou ranu v malych kapkach vzdalenych od sebe
piiblizné 1 cm x 1 cm (na $itku $picky prstu).

Pti kazdé navstéve v ramci 1é¢by nemusi byt mozné oSetfit vSechny rany. Piipravek Vyjuvek ma byt
aplikovan na rany, dokud se neuzaviou, a teprve poté ma byt k 1é¢b€ zvolena nova rana (nové rany).
Pokud se drive 1é¢ené rany znovu oteviou, je tieba upfednostnit jejich osetfeni jednou tydné. Pokud se
zadné rany nevyskytuji, nesmi byt piipravek Vyjuvek podavan.

Jak pripravek Vyjuvek aplikovat

Ptipravek Vyjuvek Vam piipravi 1ékarnik. Piipravek Vyjuvek Vam bude dodan v injekénich
stiika¢kach opatfenych ochrannym vickem. Ujistéte se, ze mate spravny pocet injek¢nich stiikacek dle
Vam doporuceného davkovani.

Priprava rany
Pted aplikaci ptipravku Vyjuvek je tfeba rany opatrné vycistit.
e Opatrné odstrante vSechny pfipravky a masti v oblasti rany.
e Nepouzivejte piipravky, které mohou obsahovat antivirotika (latky pasobici proti virim).
Pokud si nejste jisty(4), zda n€ktery Vami pouzivany pfipravek antivirotika obsahuje,
zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

Priprava injekcni stiikacky

Injekeni stiikacky s pripravkem Vyjuvek Vam budou vydany v 1ékarné v plastovém sacku

v izolovaném obalu vhodném pro jeho piepravu do mista podani (napt. do zdravotnického zatizeni
nebo domt) (viz bod 5 ,,Jak pfipravek Vyjuvek uchovavat®).

Po obdrzeni izolovaného vnéjsiho obalu jej musite uchovavat pti pokojové teploté na bezpeéném
miste, které je Cisté a bez moznosti kontaminace.
e Tento obal smi otevfit pouze osoba odpovédna za podani ptipravku.
e Osoba odpovédna za podani ptipravku ma pred pouzitim zkontrolovat, zda je obal
neporuseny a zda nejevi znamky netésnosti.
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Tehotné Zeny nesmi piipravek Vyjuvek piipravovat ani podavat a musi se vyhnout pfimému kontaktu
s kiizi, na kterou je ptipravek aplikovan, nebo s obvazy, které byly v kontaktu s pfipravkem.

Pti zachazeni s piipravkem Vyjuvek je tfeba pouZzivat osobni ochranné prosttedky, napt. rukavice,

rou$ku a ochranu o¢i.

Ptipravte si injek¢ni stiikacku.

e Pfed prvnim pouzitim kazdé nové injekeni stiikacky zacnéte tim, Ze mirn¢ stlacite pist
stiikacky dolu a poté jej opatrné povytahnete k hrotu stiikacky.
e Na hrotu injekéni stiikacky by se méla vytvotit mala kapka ptipravku Vyjuvek.

Aplikujte ptipravek Vyjuvek na vybranou
ranu v malych kapkach vzdalenych od sebe
pfiblizné 1 cm x 1 cm (na $itku Spicky
prstu), pficemz se rany dotknou pouze kapky
ptipravku Vyjuvek.

Hrot injekéni stiikacky se nesmi dotknout
pokozky, aby nedoslo ke kontaminaci gelu
v injek¢ni stiikaccee.

Vysledny vzor kapek ma pfipominat mtizku.
Mnozstvi aplikovaného pripravku Vyjuvek

se mlze ménit podle toho, jak se rdna
zmensuje nebo zvétsuje.

Po aplikaci ptipravku Vyjuvek na ranu
prikryjte ranu nenasakavym, vodéodolnym
obvazem (obvazem, ktery nebude absorbovat
(vstiebavat) pripravek Vyjuvek). Obvaz je
tfeba zastiihnout na velikost mirné vétsi, nez
je rana. Velikost obvazu v§ak mize byt
uzptsobena dle Vaseho pfani.

Jakmile jsou kapky pripravku Vyjuvek
prikryty vodéodolnym obvazem, vytvoii se
v ran¢ tenkd rovnomérna vrstva pripravku
Vyjuvek.

N

Standardni obvaz ma byt zastfiZzen na
velikost vétsi, nez je velikost nenasakavého,
vodéodolného obvazu. Nenasadkavy obvaz
prekryjte standardnim obvazem.

Po osetfeni ponechte obvaz po dobu pfiblizné 24 hodin.

Nedotykejte se oSetfenych oblasti ran nebo obvazil ani si je neskrabejte.

Po vyméné obvazu pouzitého na ptipravek Vyjuvek muzZete pokraovat v bézné péci.
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Opatreni, ktera je treba prijmout v pripade nahodné expozice
V ptipadé€ nahodné expozice (napf. pii vstiiknuti do o¢i nebo na sliznice) oplachujte postizené misto
¢istou vodou po dobu nejméné 5 minut.

V ptipadé zasaZeni neporusené kiuze diikladné ocistéte postizené misto mydlem a vodou a/nebo
dezinfekénim prostiedkem.

Vsechny pracovni povrchy, které mohly pfijit do styku s beremagenem geperpavekem, musi byt
ocistény a veskery rozlity pripravek musi byt dezinfikovan virucidnim prostfedkem, napiiklad
bélidlem.

Likvidace injekénich stiikacek

Jakékoli pouzité nebo nepouzité injekeni stiikacky s ptipravkem Vyjuvek nebo material, ktery mohl
piijit do styku s pripravkem Vyjuvek (napt. rukavice), musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
pokyny pro farmaceuticky odpad.

Pievazovani ran a likvidace obvazu

Osoby, které vyménuji (nebo pomahaji vymeénit) obvazy na ranach osetfenych piipravkem Vyjuvek
a zajist'uji jejich likvidaci, musi pouzivat ochranné rukavice.

Vsechny obvazy, které mohly piijit do styku s ptipravkem Vyjuvek, je tfeba dezinfikovat antivirovym
prostiedkem, napfiklad bélidlem. Dezinfikované obvazy lze vyhodit v samostatném uzavieném
plastovém sacku do domaciho odpadu nebo zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

Mate-li po precteni této piibalové informace otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

Jak dlouho byste mél(a) ptipravek Vyjuvek pouzivat

Ptipravek pouzivejte kazdy tyden, dokud se rany neuzaviou. Pokud se diive 1é¢ené rany opét oteviou,
je tieba pripravek aplikovat znovu. Pfi kazdém oSetieni v ramci 1€¢by nemusi byt mozné aplikovat
ptipravek Vyjuvek na vSechny rany. Pokud nemate zadné rany, nesmi Vam byt piipravek Vyjuvek
podan.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Vyjuvek, neZ mélo
S piedavkovanim ptipravkem Vyjuvek jsou omezené klinické zkuSenosti. V piipad€ predavkovani
bude 1¢kat nebo zdravotni sestra 1¢Cit piiznaky podle potieby.

JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku Vyjuvek

Jestlize jste vynechal(a) davku, je tieba ptipravek Vyjuvek podat co nejdfive a pokracovat v jeho
podavani jednou tydné. Nedoporucuje se ukonéit 1é¢bu bez predchozi konzultace s 1ékafem nebo
zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4 MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Nejcastejsimi nezadoucimi Gcinky hldsenymi v klinické studii byly:
Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e svédeéni kiize
e zimnice
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HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muiZete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv Srobarova 49/48 100 00 Praha 10 e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5 Jak pripravek Vyjuvek uchovavat

Pripravek obdrzite v injek¢nich stfikackach opatfenych ochrannym vickem v uzaviratelném plastovém
sacku a ve vhodném izolovaném obalu (,,vn&j$im obalu®) ur€eném pro piepravu. Tento piipravek
uchovavejte podle doporuceni l¢karnika.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Za nalezité uchovavani ptipravku odpovida lékarnik. Nasledujici informace jsou urceny pro lékarnika.

Uchovavejte zmrazené pii teploté -15 °C az -25 °C.
Pted rozmrazenim uchovavejte injekcni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

Po rozmrazeni 1ze krabi¢ku (krabicky) uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu az 3 mésice.
Chemicka a fyzikalni stabilita po smichédni byla prokdzana na dobu 168 hodin (7 dnt1) pfi teploté 2 °C
— 8 °C nebo po dobu az 42 dnt pfi teploté -15 °C az -25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt
ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po
smichani pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba uchovavani delsi nez
24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud smichani neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Injekéni stiikacky mohou byt uchovavany pii pokojové teploté po dobu az 8 hodin.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti. Barva ptipravku v injekénich stiikackach
muze byt riizna — od opalizujici zluté az po bezbarvou. Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si
vS§imnete jakékoli zmény zbarveni.

Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte svého 1é¢kate nebo zdravotni sestru.

6 Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vyjuvek obsahuje
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- Lécivou latkou je beremagen geperpavek. Jedna injekéni lahvicka obsahuje beremagen
geperpavek ve formé suspenze, obsahujici 5x10° PFU v 1 ml.
- Dalsimi slozkami jsou:
- suspenze: glycerol (E 422), chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339), chlorid
draselny (E 508), hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340).
- gel: hypromeldza (E 464), trometamol, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny
(E 339), hydrogenfosfore¢nan draselny (E 340).

Jak pripravek Vyjuvek vypada a co obsahuje toto baleni

Pfipravek Vyjuvek 5x10° PFU/ml je suspenze a gel pro piipravu gelu.

Suspenze

Po rozmrazeni ma suspenze barvu od opalizujici Zluté az po bezbarvou. Dodava se v injek¢ni lahvicce
z cyklo-olefinového kopolymeru s termoplastickym elastomerovym uzavérem a zelenym vickem,
ktera obsahuje 1 ml suspenze.

Gel

Po rozmrazeni je gel ¢iry a viskozni. Dodava se v injekéni lahvicce (sklo tidy I) s brombutylovou
elastomerovou zatkou a modrym vickem, ktera obsahuje 1,5 ml gelu.

Jedna krabicka obsahuje jednu injekeni lahvicku se suspenzi a jednu injek¢ni lahvicku s gelem.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX
Nizozemsko

Vyrobce

Krystal Biotech Switzerland GmbH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervnu 2026
DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete také
odkazy na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

Podrobné informace o podavani tohoto pfipravku mutizete nalézt rovnéz tak, Ze pomoci chytrého
telefonu naskenujete QR kod, ktery je uveden nize nebo na vngj$im obalu.

Stejné informace naleznete také na této adrese http://ema.krystallabel.com/.

QR kaéd bude doplnén.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
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Pted pouzitim tohoto pfipravku si piectéte souhrn tidaji o piipravku.

Piiprava a podani pfipravku Vyjuvek

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

Pti jeho priprave, podavani a likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna opatieni. Pii zachazeni

s ptipravkem Vyjuvek je tfeba pouzivat osobni ochranné prostiedky (napt. rukavice, rousku a ochranu
oci).

T¢&hotné zdravotnické pracovnice nebo pecujici osoby nesmi ptipravek Vyjuvek podavat a nesmi pfijit

do pfimého kontaktu s oSetfenymi ranami ani s zadnym materialem, ktery byl v kontaktu s oSetfenymi
ranami.

Pfiprava pied podanim

Pti ptipravé pied podanim pripravku Vyjuvek postupujte podle nize uvedeného navodu.

Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku se suspenzi (1 ml) a jednu injekéni lahvicku s gelem
(1,5 ml).

Koncentrace 1é¢ivého piipravku po smichani je 2x10° PFU/ml.

Tabulka 1. Piiprava pied podanim

Pted pouzitim je tieba injekcni Krok 1 Krok 2

lahvicky vyjmout z krabicky
a ponechat pii pokojové teploté
(krok 1).

Po rozmrazeni injek¢nich lahvic¢ek
(za dobu ptiblizné 30 minut) je nelze
znovu zmrazit (krok 2).

Vizualné zkontrolujte injek¢ni
lahvicku se suspenzi. Suspenze
muze obsahovat bilé az témér bilé
Castice, které jsou v pripravku
ptirozeng pritomny.

Suspenze mize mit riznou barvu —
od opalizujici zluté az po bezbarvou.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud
si vS§imnete, Ze obsahuje jakékoli
castice nebo doslo ke zméné
zbarveni.

Vizualné zkontrolujte injekeni
lahvicku s gelem. Gel ma byt Ciry,
bezbarvy a viskdzni. Nepouzivejte
gel, pokud si vSimnete, Ze obsahuje
jakékoli ¢astice nebo ze doslo ke
zmén¢ zbarveni.

Injekéni Injekéni
lahvicka lahvicka se
s gelem suspenzi
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Injekeni lahvicku se suspenzi
opatrné Ctyfikrat az pétkrat obratte,
aby se obsah promisil.

Odstrante vicka z injek¢nich
lahvicek a vycistéte zatky vSech
injek¢nich lahvicek tamponem
napusténym alkoholem. Nechte
oschnout.

(vlevo) pFipravku
Vyjuvek
(vpravo)

Za pouziti aseptické techniky
natahnéte 1 ml rozmrazené suspenze
(krok 1) pomoci 3ml injek¢ni
stiikacky a jehly (napt. 16G nebo
18G).

Pfemistéte 1 ml rozmrazené
suspenze do injek¢ni lahvicky
s rozmrazenym gelem

(krok 2).

Krok 1

Injekéni lahvicka se suspenzi
pripravku Vyjuvek

Injekéni lahvicka s gelem

Aniz byste vytahl(a) jehlu z injekéni
lahvi¢ky s gelem, povytahnéte jehlu
tak, aby byla nad hladinou kapaliny.
Odstraiite 1 ml vzduchu
(vzduchovou kapsu), abyste
injek¢éni lahvicku s gelem po piidani
1 ml suspenze ptipravku Vyjuvek
odvzdusnil(a). Teprve poté vyjméte
injekéni stiikacku a jehlu

a zlikvidujte je.

Injek¢ni lahvicka se suspenzi
smichanou s gelem bude v dal$im
textu tohoto navodu oznacovana
jako injekéni lahvicka s pripravkem
Vyjuvek.

Injek¢ni lahvi¢ka s pripravkem Vyjuvek
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Na zatku injek¢ni lahvicky s gelem
polozte tampon napustény
alkoholem a injek¢ni lahvicku
dikladn€ ru¢né protepavejte po
dobu nejméné 10 sekund. Pomocny
gel se ma smisit se suspenzi

a vytvorit homogenni gel.

Vizualné zkontrolujte injek¢ni
lahvicku s ptipravkem Vyjuvek. Gel
obsahujici 1é¢ivou latku mize
obsahovat bilé az témér bilé Castice,
které jsou v piipravku pfirozené
pritomny. Smichany pfipravek mize
mit stejné jako suspenze rtiznou
barvu — od opalizujici Zluté az po
bezbarvou. Nepouzivejte tento
ptipravek, pokud si v§imnete, ze
obsahuje jakékoli ¢astice nebo doslo
ke zmén¢ zbarveni.

Injek¢ni lahvi¢ka s pripravkem Vyjuvek

Nasad’te novou jehlu (napt. 16G
nebo 18G) na 1ml injek¢ni stiikacku
a pomalu natahnéte 0,5 ml
pripravku Vyjuvek

(krok 1). Pii natahovani pfipravku
Vyjuvek do injek¢ni stiikacky
injek¢ni lahvicku neobracejte.

Aniz byste vytahl(a) jehlu z injek¢éni
lahvicky, zvednéte hrot jehly nad
pripravek Vyjuvek a odpojte
injekéni stiikacku, pti¢emz jehla
zlstane v zatce injekéni lahvicky
(krok 2).

Muize se vytvorit vzduchova kapsa,
coZ je normalni.

Krok 1 Krok 2

Injekéni lahvicka s pripravkem Vyjuvek

Opatrné posunujte pistem nahoru
a dolt a odstraite vzduchovou
kapsu.

Na injekéni stitkacku NESMITE
poklepavat, abyste odstranil(a)
vzduchovou kapsu.

V injekéni stiikacce mohou zistat
malé bublinky, coZ je normalni.
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Injekéni stiikacku opatiete
ochrannym vi¢kem a odlozte ji.

[

Ht}mj HMH\M@U

=

Vezméte dals§i 1ml injekéni
sttikacku, pfipojte ji k jehle

v zatce injek¢éni lahvicky

s gelem a natahnéte 0,5 ml
pfipravku Vyjuvek. Odstrarite
vzduchovou kapsu a injekéni
stiikacku opatfete ochrannym
vickem.

Extrahovatelny objem je 2,0 ml
(4x10° PFU).

Opakujte podle potieby, abyste
dosahl(a) doporuc¢eného
davkovani.

Injekéni sttikacku oznacte
Stitkem uvadéjicim identifikaéni
udaje pacienta, nazev ptipravku,
¢islo Sarze, dobu pouzitelnosti

a podminky uchovavani.
Vyvarujte se zakryti znaceni na
injek¢eni stiikacce, které je
potiebné k podani.

Injekent stiikacky s pripravkem
Vyjuvek opatfené ochrannym
vickem vlozte do uzaviratelného
plastového sacku.
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Plastovy sacek oznacte Stitkem
uvadéjicim identifikacni udaje
pacienta, nazev ptipravku, Cislo
Sarze, dobu pouzitelnosti

a podminky uchovavani.

V jednom tydnu lze pouzit
maximalné 2 ml (Ctyfi 0,5ml
injek¢ni stiikacky), coz je
maximalni tydenni dévka.

Vlozte uzaviratelny plastovy sacek s injek¢nimi stiikackami s ptipravkem Vyjuvek do vhodného
izolovaného terciarniho obalu (,,vnéjsiho obalu®), aby byla zachovana teplota pfi prepravé 2 °C — 8 °C,
ktera je vhodna pro pfepravu a k ochran¢ injek¢nich stiikacek pied svétlem.

Vnéjsi obal musi byt pii pfepravé zcela uzavien.

Vn¢éjsi obal ur¢eny k piepravé piipravenych injekénich stfikacek s pripravkem Vyjuvek oteviete az na
misteé podani.

Opatfeni, kterd je tieba pfijmout v pfipadé ndhodné expozice

Vsechny povrchy, které mohly piijit do styku s beremagenem geperpavekem, musi byt oCistény
a veskery rozlity ptipravek musi byt dezinfikovan virucidnim prostiedkem, jako je 70%
isopropylalkohol, 6% peroxid vodiku nebo chlorid amonny o koncentraci < 0,4%.

V piipadé ndhodné expozice (napf. pii vstiiknuti do o¢i nebo na sliznice) oplachujte postizené misto
¢istou vodou po dobu nejméné 5 minut.

V piipadé zasazeni neporusené kiize nebo pii poranéni jehlou dikladné oc€istéte postizené misto
mydlem a vodou a/nebo dezinfekénim prostiedkem.

Opatfeni, ktera je nutno ucinit pii likvidaci 1é¢ivého pfipravku

Obvazy z prvniho pfevazu dezinfikujte virucidnim prostfedkem, jako je 70% isopropylalkohol,
6% peroxid vodiku nebo chlorid amonny o koncentraci < 0,4%. Dezinfikované obvazy vyhod'te
v samostatném uzavieném plastovém sacku do domaciho odpadu nebo je zlikvidujte v souladu
s mistnimi pozadavky.

Jakékoli pouzité nebo nepouzité injekéni stiikacky s ptipravkem Vyjuvek nebo material, ktery mohl

piijit do styku s pripravkem Vyjuvek (napt. jehly, injekéni stiikacky, rukavice atd.), musi byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro farmaceuticky odpad.
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