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Vyjuvek (beremagene geperpavec)
06w nperneg Ha Vyjuvek n ocHoBaHuS 3a pa3pelwiaBaHe B EC

KakBo npeacraBnaBa Vyjuvek U 3a KakBO ce u3nonssa?

Vyjuvek e nekapcTBo, KOETO Ce M3MO0N3Ba 3a JlIeYeHne Ha paHu Npu NauueHTn ¢ ancTpoduryHa 6ynosHa
envaepmonmsa. AuctpoduyHata 6yno3Ha envaepmMonmsa e HacneacTeeHo 3abonsBaHe Ha KoxaTa,
KOEeTO MpaBW KoXaTa MHOI0 Kpexka M MpuunHaBa obpasyBaHe Ha TeXKU Mexypu u benesun. Vyjuvek e
npeaHasHayeH 3a NauneHTn ¢ AucTpoduryHa 6yno3Ha ennaepmMonmnsa, KOUTo MMaT MyTauum, 3acsrawim
reHa COL7A1 (anda-1 Bepurata Ha konareH Tun VII).

OuctpoduyHaTa 6ynosHa ennaepMonusa ce cumTa 3a paako 3abonssaHe un Vyjuvek e onpegeneH kato
»~JIeKapCcTBO cmpak" (N1ekapcTBo, M3NON3BaHO Npwu peaku 3abonssaHusa) Ha 16 anpun 2018 r.
JonbnHutenHa HopMauus 3a siekapcTBaTa CMpauu MoXeTe Aa HamepuTe Ha yebcainTa Ha EMA.

Vyjuvek cbabpxa akTMBHOTO BellecTBo 6epemareH renepnasek (beremagene geperpavec).
Kak ce nanonssa Vyjuvek?

Vyjuvek ce oTnycka no fiekapcko npeanucaHune n nedeHneTo Tpsabea aa 6bae 3anoyHaTo oT
MEAMLIMHCKM CreumanncT C OnuT B JIEYEHMETO Ha NaUMEHTU ¢ AUCTpoduyHa 6yno3Ha enuaepmonnsa.

Vyjuvek ce npeanara noa ¢opMaTta Ha res, KOMTO ce HaHacsa BbpPXy paHU BeAHBbX CeAMUYHO. Bb3MOXHO
€ Ja HAMa KakK [la Ce 3aroyHe JieYeHNEeTo Ha BCUYKM paHu eHOBPEMEHHO Nopaau MakcuMmasiHaTa
npenopbyMTENHa CeAMUYHA A03a Ha NekapcTeBoTo. Vyjuvek Tpabea Aa ce npwuaara BbpXy paHu Ao
TAXHOTO 3aTBapsiHe; He Tps6Ba Aa Ce M3M0JI3Ba, ako HAMa paHu

Vyjuvek TpabBa Aa ce npunara oT MEAULMHCKKN crieumanucT. MNaumeHTuTe nnu nuuara, nosaarawm
rpuXu, CbLLo MoXe Aa npunarat Vyjuvek cnea o6yuyeHue, ako MEAULMHCKMAT CeunanunucT npeueHu, ve
TOBa € NoAxoAsLo.

3a noseye MHbOpPMaLMa OTHOCHO yrnoTpebaTa Ha Vyjuvek BUXTe NMCTOBKATa UM Ce CBbPXETe C Ballus
nekap wnu cdapMaLesT.
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Kak pencrsa Vyjuvek?

MauymeHTUTE C AUCTpodmyHa 6ynosHa enngepmonnsa nMmaT Mytaumsa (NpomsiHa) B reHa COL7A1. Tasun
MyTauuMs O3Ha4daBa, Ye KOXHUTE UM KJIeTKM He ca B CbCTOsSIHME Aa npomssexaaT paboTewa dopma Ha
6enTbk, HapeyeH konareH Tvn VII (COL7), KOWTO NnoMara KOXHUTe crioeBe Aa ca CbeAMHEHU 3aefHo.
AKTMBHOTO BewecTBo BbB Vyjuvek e 6epemareH renepnaBek, KOMTO ce cbcTom oT Bupyc (herpes
simplex 1), moandunumnpaH aa cbabpxxa reHa COL7A1. KoraTto Vyjuvek ce npuioxu Bbpxy paHUTe,
reHbT COL7A1 ce noCTaBs B KOXHUTE KJI€TKM, KaTo UM M03BoJsIBa Aa npomssexaaT 6entbka COL7.
To3un 6enTbk yyacTBa B CbeAMHSABaHETO Ha KOXHUTE C/10eBe, KaTo Mo TO3M HauyuH nognomara
3a34paBsiBaHETO Ha paHuTe.

BMpycbT, n3non3ssaH B TOBa J1IEKAPCTBO, HE MOXE Aa Ce Bb3NpousBexaa Uiu Aa npuunHsasa 3abonsBaHe
npu xopara.

KakBu nonsu ot Vyjuvek ca yctaHoBeHM B Npoy4yBaHuATa?

B ocHoBHO npoyyBaHe, ob6xBawalwo 31 naumeHTn Ha Bb3pacT oT 1 Ao 44 roavHu c ANCTpodunYHa
6yno3Ha envaepMonmsa, e yctaHoBeHo, Ye Vyjuvek e edhekTnBeH 3a 3apacTBaHe Ha paHu. Bceku
nauneHT nosy4yasa SledyeHune 3a ABe paHWu: egHaTta paHa e nekyBaHa ¢ Vyjuvek, a apyrata — ¢ nnauebo
(cngano neyeHune). Ha 6-us mMeceu 67% (21 ot 31) oT paHuTe, nekyBaHu c Vyjuvek, 3apacTBaT HanbJIHO,
B CpaBHeHMe ¢ 22% (7 ot 31) oT Te3u, nekyBaHu ¢ nnauebo.

KakBu ca puckoBeTe, cBbp3aHu cbcC Vyjuvek?

3a Mb/HUSA CMUCBK Ha HEXENaHUTE peakunn U orpaHudeHmaTa npu Vyjuvek BUXTe NMCTOBKaTa.

Han-4yectnte HexenaHu peakuum npm Vyjuvek (KOMTo Moxe Aa 3acerHaT He noBedye oT 1 Ha 10 aywwm)
BK/IIOYBAT CTYAEHWN TPBMNKKN U NpypuUTyC (Cbpbex).

3awo Vyjuvek e paspeuweH 3a ynotpeba B EC?

Hanuue e HeyZoBNeTBOpeHa KIIMHUYHA Hy>XAa MpU NIeYeHMEeTo Ha AMCTpoduUHa 6yo3Ha
ennaepMonmsa, a TpaHUTe KOXHW NIe3nmn, NpuYMHEeHn ot 3aboNisBaHeTo, NpeacTaBnsBaT ronsmMa
(um3nyecka, eMoLMOHaHa U NMCUXONorMyecka TEXECT 3a nauueHTuTe. JljokasaHo e, ye Vyjuvek e
edeKTMBEH 3a 3a34paBsiBaHe Ha paHu U UMa ynpaeniseM npodun Ha 6e30MnacHoCT.

Mopaan ToBa EBponeiickaTa areHUmMs no fiekapcTeaTa pelun, Ye nonsuTe oT ynotpebaTa Ha Vyjuvek ca
no-rosieMn oT PUCKOBETE M TO3M MPOAYKT MOXe Aa 6bae paspelleH 3a ynotpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpuemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6e3onacHaTta u
ecdexkTnBHa ynortpeba Ha Vyjuvek?

®upmaTa, koaTo npeanara Vyjuvek, Tps6Ba ga npefocTaBu pe3ynTaTtv OT Npoy4YBaHe Ha AbJroCpoYHaTa
6e3onacHocT Ha Vyjuvek npu naumeHTn ¢ guctpoduyHa 6ynosHa ennaepmosamnsa C MyTaumm B reHa
COL7A1, BKIOYUTENHO NMpU NaumeHTn Ha Bb3pacT noa 6 meceua.

[py>XecTBOTO CbLIO Taka Lie NpeaocTaBn 06y4nUTeNHM MaTepManu 3a MeAULMHCKUTE CreumanmcTm
OTHOCHO NMpPaBU/IHOTO CbXpaHeHWe, NoAroToBKa M NpunaraHe Ha Vyjuvek. NMauneHTMTe 1 Nuuata,
nonarawiy rpuxu, CbLUO Le NofydyaT o6yunTesniHn MaTepuann oTHOCHO yrnoTpe6aTta Ha Vyjuvek.

MpenopbkuTe U NpeanasHUTe Mepku 3a 6esonacHaTa u edekTnBHa ynotpeba Ha Vyjuvek, KouTo cneasa
Aa ce cnasBaTt OT MeAMUMHCKUTE CheunanmcTm U naumeHTnTe, ca BKIOYEHN CbLLO B KpaTkaTta
XapaKTepucTMka Ha npoaykKTa u B IMCTOBKaTa.
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KakTo npu BCUYKKU NeKapcTBa, AaHHUTE BbB Bpb3Ka C yrnoTpebaTta Ha Vyjuvek HenpekbcHaTo ce
npocneassaTt. CbobLLIEHUTE HEXENAHM peakuuun, cBbp3aHn ¢ yrnotpebaTa Ha Vyjuvek, BHUMaTeNHO ce
OLUEHABAT M ce npeanpuveMaT BCUYKN HEOBXOAMMU MEPKM 33 3aLUMUTa Ha NaLUEHTUTE.

AonbnHutenHa nHdpopmayma 3a Vyjuvek:

JonbnHutenHa vHgopmMauus 3a Vyjuvek moxeTte oa HamepuTe Ha yebcalTa Ha AreHuusTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyjuvek.
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