VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Vyjuvek 5x10° PFU/ml dreifa og hlaup fyrir hlaup

2. INNIHALDSLYSING

2.1 Almenn lysing

Beremagene geperpavec er genamedferd sem byggir 4 herpes simplex 1 HSV-1 veiru sem
eftirmyndast ekki hjalparlaust og hefur verid erfdabreytt til ad tja kollagen VII mannapréteinid
(COL7) undir stjorn storfrumuveirustyrils ur ménnum (human cytomegalovirus, hCMV).
Beremagene geperpavec er framleitt i Vero frumum med radbrigda DNA taekni.

2.2 Innihaldslysing

Hvert hettuglas inniheldur 1 ml Gtdraganlegt rimmal af dreifu sem inniheldur 5x10° skellumyndandi
einingar (Plaque Forming Units, PFU) af beremagene geperpavec.

Eftir ad 1 ml af dreifunni hefur verid blandad saman vid hlaupid inniheldur Vyjuvek 5x10° PFU i
2,5 ml. Utdraganlegt rammal er 2,0 ml (4x10° PFU).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Dreifa og hlaup fyrir hlaup.
Dreifan er opallysandi gul til litlaus eftir ad hin pidnar ur frostnum fasa.

Hlaupid er teert seigfljotandi hlaup eftir ad pad pidnar Ur frostna fasanum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vyjuvek er @tlad til medferdar 4 sarum hja sjuklingum med kyrkings-blodruhudpekjulos med
stokkbreytingu 1 geninu sem tjair kollagen VII alfa 1 kedjuna (COL7A1), fra fedingu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meoferd med Vyjuvek skal hafin af lackni me0 reynslu af medferd sjuklinga med kyrkings-
blodruhudpekjulos.

Skammtar
Vyjuvek er borid a sar 4 hud einu sinni i viku med litlum dropum 1 ferhymtu radumynstri, med um pad

bil 1 cm sinnum 1 cm millibili. Ekki er vist ad haegt sé¢ ad medhondla 611 sar 1 hverri
meoferdarheimsokn.



Radlagdur heildarhdmarksskammtur 4 viku fyrir born fra fedingu ad 3 4ra aldri er 1 ml (2x10° PFU).
Réolagour heildarhamarksskammtur & viku fyrir born eldri en 3 4ra, unglinga og fullordna er 2 ml
(4x10° PFU).

Vyjuvek skal bera a sar par til pau lokast adur en ny sar eru valin til medhondlunar. Vikuleg medferd a
adur meohondludum sarum skal hafa forgang ef pau opnast aftur. Ef engin sér eru til stadar & ekki ad

gefa Vyjuvek.

Taflan hér ad nedan gefur dbendingu um skammt eftir staerd sars hja bérnum, unglingum og
fullordnum.

Tafla 1. Skammtur eftir sarasvaoi

Sarasvaedi (cm?)* Skammtur (PFU)? Rammal (ml)
<20 <4x10% <0,2

20 til <40 4x10% til < 8x108 0,2til<0,4
40 til 60 8x10% til < 1,2x10° 0,4t1<0.6
60 til <200 1,2x10° til <4x10° 0,6 til <2

PFU= skellumyndandi einingar.
a: Hamarksskammtur fyrir bdrn yngri en 3 ara er 1 ml (2x10° PFU)

Ef skammtur gleymist 4 ad gefa Vyjuvek eins fljott og audid er og hefja vikulega skommtun ad nyju
eftir pad.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum > 65 ara.

Lyfjagjof

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfio er medhondlad eda gefio

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur (sja kafla 4.4). Viohafa skal videigandi varudarradstafanir vio
undirbuning, lyfjagjof og forgun. Nota skal personuhlifar (t.d. hanska, grimu og augnhlifar) vid
medhondlun Vyjuvek.

bungadar konur skulu ekki undirbuia eda gefa Vyjuvek og fordast beina snertingu vid medhondlud sar
eda saraumbudir af sarum sem hafa verid medhondlud (sja kafla 6.6).

Lyfjagjof
Adeins til notkunar a sar a4 hud.

Fyrir notkun 4 hao verdur ad pida dreifuna og hlaupid. Blanda skal svo dreifunni vio hlaupid i
lyfjabud. Sja kafla 6.3 og 6.6 fyrir ndkvaemar leidbeiningar um undirbining, geymslupol eftir blondun,
lyfjagjof, radstafanir sem gera skal ef utsetning verdur fyrir slysni, flutning og férgun Vyjuvek.

Vyjuvek skal borid a af heilbrigdisstarfsmanni, annad hvort a heilbrigdisstofnun (t.d. heilsugaslust60)
eda heimili sjuklings. Ef heilbrigdisstarfsmadur telur slikt videigandi geta sjuklingar eda
umonnunaradilar sem hlotid hafa pjalfun einnig borid Vyjuvek a.

Hreinsa skal sar varlega fyrir notkun 4 hud med efni sem ekki inniheldur veirueydandi efni. Fjarleegja
skal lyf og smyrsl af sarasvaedinu og hreinsa sarid adur en Vyjuvek er bori0 a til ad tryggja fulla virkni
lyfsins (sja kafla 4.5).



Tafla 2. Skref fyrir gjof

Skref 1. Vyjuvek sprautuna skal undirbua fyrir fyrstu notkun med pvi ad toga stimpilinn nidur og
yta honum upp, pangad til ad litill dropi af Vyjuvek myndast & oddinum 4 sprautunni.

Skref 2. Vyjuvek 4 ad bera 4 valio sar, i
litlum dropum med u.p.b. 1 cm millibili
(breidd fingurgéms) og einungis dropinn
skal snerta sari0.

Einungis hlaupid skal snerta hudina.

Sprautuoddurinn 4 ekki ad snerta hudina til
ad koma 1 veg fyrir mengun hlaupsins i 7
sprautunni. e

Skref 3. begar Vyjuvek hefur verio borid a
sarid a ad setja vatnsfaelnar saraumbudir &
pad. Klippa skal umbuadirnar pannig ad paer
séu adeins staerri en sarid en pad getur farid
eftir vali sjuklings.

Pegar Vyjuvek droparnir hafa verid huldir Q)
med vatnsfelnu saraumbiudunum mun punnt,
jafnt lag af Vyjuvek myndast yfir sarinu.

Skref 4. Hefobundnu sdraumbudinar skal
klippa 1 steerri steerd en vatnsfelnu
saraumbudirnar. Hefobundnar saraumbudir N —
skulu settar yfir vatnsfaelnu umbudirnar til ad
koma 1 veg fyrir dreifingu hlaupsins & onnur
svae0i likamans eda til einhvers sem
viokomandi er i nanu samneyti vio.

Saraumbudirnar skulu hafdar a i um pad bil 24 klukkustundir eftir ad Vyjuvek hefur verid borid a.
begar Vyjuvek umbudirnar eru fjarleegdar getur sjuklingurinn haldid afram hefobundinni umdnnun.

Halda skal afram a0 gefa Vyjuvek vikulega par til sarin hafa lokast. Ef sar sem adur hafa verio
medhondlud opnast 4 ny skal bera Vyjuvek 4 aftur. Ef engin sar eru til stadar 4 ekki ad gefa Vyjuvek.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Flogupekjukrabbamein

Vyjuvek & ekki ad nota & sar ef grunur leikur & eda ef stadfest greining liggur fyrir um
flogupekjukrabbamein i peim. Vyjuvek ma eigi ad sidur nota 4 6nnur sar hja sjuklingum me0
flogupekjukrabbamein.



Smitun med sykingarvaldi

Beremagene geperpavec fjolgar sér ekki i frumum og fellur ekki inn i eda hefur 4 annan hatt
vixlverkun vid upprunalegt DNA.

bratt fyrir ad beremagene geperpavec s¢ profad med tilliti til smitleysis er til stadar heetta 4 ad pad geti
verid til smitleid sykingavalda. Heilbrigdisstarfsmenn sem gefa Vyjuvek skulu pvi hafa eftirlit med
sjuklingum me0 tilliti til teikna og einkenna um sykingar eftir medferd og veita videigandi medferd ef
porfer a.

Einstaklingar sem medhdndla beremagene geperpavec eda adstoda vid skipti 4 saraumbiadum skulu
nota hlifdarbtinad (sja kafla 6.6).

bungadar konur skulu ekki medhondla notadar saraumbidir. Umoénnunaradilar eda
heilbrigdisstarfsmenn sem bera hlaupio a skulu uppfylla krofur um ad hylja sar med saraumbuadum.
Einnig skal radleggja sjtiklingum ad fordast ad snerta eda klora sarastadi til ad fordast mengun 4
00rum svaeodum likamans eda hja einhverjum sem vidkomandi er i nanu samneyti vid.

Langtimaeftirfyleni

Gert er rad fyrir ad sjuklingar skrai sig i fjolpjodarannsokn an inngrips til ad meta langtimadryggi
beremagene geperpavec vid raunadstedur.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum Vyjuvek. Milliverkanir vid lyf til
stadbundinnar notkunar hafa ekki verid rannsakadar i kliniskum rannséknum. Onnur lyf til
stadbundinnar notkunar skal ekki nota samhlida Vyjuvek.

Oryggi 6nzmingar med lifandi veiruboluefnum medan 4 medferd med Vyjuvek stendur og eftir
medferd hefur ekki verid rannsakad. Engar upplysingar liggja fyrir sem benda til pess ad Vyjuvek geti
truflad getu likamans til a0 svara lifandi veiruboluefni 4 réttan hatt.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun beremagene geperpavec hja pungudum konum.
Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 xlun
(sja kafla 5.3).

Ekki er maelt med notkun Vyjuvek 4 medgdngu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort beremagene geperpavec skilst ut 1 brjostamjolk hja ménnum.

EkKki er haegt a0 atiloka heettu fyrir nybura/ungaborn.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med Vyjuvek.

Frj6semi

Engar forkliniskar eda kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahrif beremagene geperpavec
a frjosemi.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Vyjuvek hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Atjan sjuklingar (58%) 1 klinisku rannsékninni tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.
Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru kuldahrollur (9,7%) og klaoi (9,7%).

Engar aukaverkanir leiddu til pess ad medferd var heett.

Listi med aukaverkunum

Nema annad sé tekid fram er tidni aukaverkana byggd 4 heildartioni aukaverkana sem greind var hja
31 sjuklingi sem utsettur var fyrir beremagene geperpavec yfir 25 vikur ad midgildi i 3. stigs
slembiradadri samanburdarrannsékn med lyfleysu a einlidasnidi. Sja kafla 5.1 fyrir upplysingar um
helstu einkenni sjiklinga i kliniskum rannséknum.

[ eftirfarandi toflu eru aukaverkanirnar taldar samkveemt MedDRA flokkun eftir liffzerum, kjortheitum
og tidniflokkum. Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma Grsjaldan
fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 3. Aukaverkanir
Allir patttakendur
Flokkun eftir liffeerum (N=31)
Kjorheiti
Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti
Hosti Algengar
Nefrennsli Algengar
Hud og undirhuad
Kladi Algengar
Rodi Algengar
Utbrot Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Kuldahrollur Algengar
Born

Af 31 patttakendum i 3. stigs rannsokninni voru 19 (61%) born (17 ara eda yngri), par af voru 3
(9,7%) 3 ara eda yngri. Af 19 boérnum voru 8 kvennkyns (42%).

Midad vid audkenni lyfsins, ikomuleid og stadbundna afmdrkun er baist vio pvi ad tidni, tegund og
alvarleiki aukaverkana sé eins hja bornum og fullordnum.

Motefhamyndun

Lagmarks visbendingar voru um alteeka utsetningu fyrir genaferju eftir notkun Vyjuvek 4 hud. Motefni
gegn veirugenaferjunni (HSV-1) og faerslugenaproteini (COL7) voru metin 1 undirhopi patttakenda i
slembiradadri, kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu a einlidasnidi. Alls voru 64% af metnum
einstaklingum (14/22) jakveedir fyrir motefni gegn HSV-1 vid upphafsgildi. Sex af 8 sermineikvaedum
patttakendum fyrir and-HSV-1 métefni hofud ordid fyrir motefnavendingu 1 viku 26 eftir medferd med
Vyjuvek. Hja patttakendum par sem haegt var ad meta sermissyni vio grunnlinu og i lok rannsoknar,
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greindust motefni gegn COL7 hja 72% (13/18) patttakenda sem fengu medferd med Vyjuvek i allt ad
26 vikur. Hlutleysandi énaemi kom ekki fram vid fyrstu Gtsetningu eda endurtekna utsetningu fyrir
Vyjuvek. Ahrif métefnavendingar 4 vidhald medferdarahrifa er opekkt par sem gogn umfram viku 26
liggja ekki fyrir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verio greint fra ofskommtun med Vyjuvek. Ef um ofskommtun er ad reeda er maelt er med
einkenna- og studningsmedferd samkvamt mati medferdarlaknis.

5.  LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til medferdar 4 sarum, graedandi lyf, ATC-flokkur: DO3AX16
Verkunarhéattur

Beremagene geperpavec er genamedferd sem byggir a breyttri herpes simplex veiru 1 (HSV-1) sem
eftirmyndast ekki hjalparlaust og er kodud med COL7A1 geni sem tekur a undirliggjandi
erfdafreedilegri orsok kyrkings-blodruhtudpekjuloss. HSV-1 ferjan tilheyrir fjolskyldu herpesveira i
monnum sem eru tvipatta DNA veirur. Pegar beremagene geperpavec er borid 4 sar 4 hud getur lyfid
leitt til myndunar badi hyrnisfruma og trefjakimfruma. Eftir a0 beremagene geperpavec hefur fario
inn i1 frumurnar er erfdamengi ferjunnar geymt i kjarnanum an pess ad innlimun i, eda énnur truflun 4
,DNA hysilfrumunnar eigi sér stad. Eftir ad pad hefur komist i kjarnann hefst kooun fyrir COL7A41 tr
monnum. Afleidd umrit gera framleidslu og seytingu frumunnar 4 COL7 vid fullan proska hennar
mogulega. bessar COL7 sameindir rada sér i 16ng, punn knippi sem mynda festitrefjur. Festitrefjurnar
halda huopekju og htid saman og eru naudsynlegar til a0 vidhalda heilleika hudarinnar.

Verkun og 6ryggi

Verkun Vyjuvek hja einstaklingum eins ars og eldri med kyrkings-blodruhudpekjulos med
stokkbreytingu(m) i COL7A41 geninu var metin i slembiradadri samanburdarrannsokn. Allir
patttakendur voru med kyrkings-blooruhudpekjulos med erfoafraedilega stadfestri stokkbreytingu i
COL7A1I geninu. Tvo samberileg sar hja hverjum patttakanda voru valin og slembiradad til a0 fa
annad hvort bemagene geperpavec 4 huo eda lyfleysu (adeins hlaup) vikulega i 26 vikur.
Heildarhamarksskammtur & viku var skilgreindur t fra aldurshopi: patttakendur > 6 manada til < 3 ara
fengu 1,6x10° PFU/viku, patttakendur > 3 4ra til < 6 ara fengu 2,4x10° PFU/viku og patttakendur

> 6 ara fengu 3,2x10° PFU/viku.

31 einstaklingur tok patt i rannsokninni (20 karlar og 11 konur), par 4 medal 30 patttakendur med A-
litnings vikjandi kyrkings-blodruhtidpekjulos og einn patttakandi med A-litnings rikjandi kyrkings-
blodruhtidpekjulos. Helstu sarin sem medhondlud voru med beremagene geperpavec voru a bilinu 2 til
57 cm?, par sem 74% sara voru < 20 cm? og 19% fra 20 til < 40 cm?. Staerd helstu sara sem
medhondlud voru med hlaupi var 4 bilinu 2 til 52 cm?, par sem 71% séra voru < 20 cm? og 26% fra 20
til <40 cm?. Steersta sarid sem var medhondlad aukalega var > 130 cm?. Medalaldur patttakenda var
17 ar (1 ar til 44 ara), par af voru 61% born (n=19, aldur 1 til < 17 ara) og 9,7% patttakenda voru yngri
en 3 ara. Sextiu og fjogur prosent patttakenda voru hvitir; 19% voru asiskir, en eftirstandandi voru
Ameriskir indidnar eda frumbyggjar Alaska.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkun var metin a grundvelli beetts saragroanda sem skilgreindur var sem mismunur & hlutfalli
fullkomlega lokadra (100%) séra sem fengu medferd med beremagene geperpavec eda lyfleysu eftir
24 vikur, stadfest 1 tveimur ranns6knarheimsoknum 1 r6d med 2 vikna millibili, metid 1 vikum 22 og
24 eda vikum 24 og 26. Verkun var einnig metin med tilliti til mismunar a hlutfalli fullkomlega
lokaora sara i viku 8 og 10 eda baedi i vikum 10 og 12 4 milli sara sem fengu medferd med
beremagene geperpavec eda lyfleysu. Fullkominn saragroéandi var skilgreindur sem 100% lokun sars a
nakvamu sarasvadi sem valid var vid grunnlinu, skilgreint sem endurpekjun hudar an frarennslis,
metid med tveimur samfelldum heimséknum med tveggja vikna millibili. Nidurstodur verkunar eru
teknar saman i toflu 4.

Tafla 4. Adalendapunktur og lykilaukaendapunktur*

Matstimar fyrir lokun sara Adalsar Adalsar Tolulegur mismunur | p-gildi
utsett fyrir utsett fyrir (95% CI))
beremagene lyfleysu
geperpavec (N=31)
(N=31)
Adalendapunktur: 20,9 (67%) 6,7 (22%) 46 0,002
fullkominn saragroandi eftir (24-68%)
6 manuditi
Lykillaukaendapunktur: 21,9 (71%) 6,1 (20%) 51 < 0,001
fullkominn saragréandi eftir (29-73%)
3 manudii

* Adalendapunktur og lykilaukaendapunktur voru skilgreindir fyrir medferdarakvordunarpyoid.
Margfeldisutreikningar voru notadar til ad gera grein fyrir peim gégnum sem vantadi.
Brotatolur stafa af margfeldisutreikningum sem notadir eru vio greiningu. Tilgatuproéfun var
gerd med pvi ad nota ndkveemt McNemar prof.

tAdalsar voru metin i viku 22 og 24 eda viku 24 og 26.

tAdalsar voru metin i viku 8 og 10 eda viku 10 og 12.

5.2 Lyfjahvérf

{ stadfestingarrannsokninni var mat 4 altaekri Gtsetningu framkvemt i vikulegum kliniskum
heimsoknum a rannsdknarsetur med magngreiningu a bermagene geperpavec erfdamengi i blod- og
pvagsynum (genaferjulosun) med pvi ad nota fullgilt gPCR prof. Oll blédsyni og 611 pvagsyni nema
eitt sem safnad var i gegnum rannsoknina voru undir greiningar-/magngreiningarmorkum fyrir alla
patttakendur, sem bendir til ad markteaek altaek utsetning patttakenda fyrir ferjunni hafi ekki att sér stad.

Klinisk lyfjahvorf og losun

Rannsoknir a lifdreifingu og genaferlulosun studdu pessa nidurstoou og gafu til kynna ad altaekt
utsetning eftir stadbundna notkun beremagene geperpavec 4 hud ztti sér ekki stad.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & gjof stakra og endurtekinna skammta i rannséknum 4 eiturverkunum.

Rannsoknir a eiturverkunum 4 @xlun eda proska dyra hafa ekki verid gerdar.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta krabbameins- eda stokkbreytingarvaldandi ahrif
beremagene geperpavec eda skerdingu a frjosemi.




6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Dreifa

Glyserol (E422)
Natriumkl6rid
Tvinatriumfosfat (E339)
Kaliumklério (ES08)
Tvikaliumfosfat (E340)

Hlaup

Hypromellosi (E464)
Trometamol
Natriumklorio

Tvinatriumfosfat (E339)
Tvikaliumfosfat (E340)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Oopnadar dskjur

3 ar vid geymslu i frysti.

Eftir pidnun

Ef geymsla i frysti er ekki moguleg mé geyma 6skjuna/dskjurnar 1 keeli (2 °C til 8 °C) 1 allt ad
3 manudi.

Ef lyfio hefur verid geymt i keeli ma ekki frysta pad aftur.
Eftir blondun

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun 1 168 klukkustundir (7 dagar)
vid 2-8 °C e0a i allt ad 42 daga i frystinum vi0 -15 °C til -25 °C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi @tti ad nota lyfid tafarlaust. Ef lyfid er ekki notad strax eru
geymslutimi og geymsluadstadur fyrir notkun a abyrgd notanda og skulu a0 jaftnadi ekki fara yfir
24 Klst. vid 2 °C til 8 °C, nema blondun hafi farid fram vio styrdar og fullgildar smitgataradstaour.
Heegt er a0 geyma sprautur vi0 stofuhita 1 allt ad 8 klst.

Flutningsskilyroi fyrir blandad lyf

Blandad lyf skal flytja vid 2-8 °C a ikomustad.



6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Oopnadar dskijur

Geymid i frysti vid -15 °C til -25 °C. Flytjid frosio (< -20 °C).
Geymid hettugldsin 1 6skjunni fyrir pidnun til varnar gegn 1j6si.

Eftir pidnun og bléndun

Geymsluskilyrdi eftir pidnun og blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver askja af Vyjuvek inniheldur eitt hettuglas af dreifu og eitt hettuglas af hlaupi.
Dreifa

1 ml Gtdraganlegt rtimmal sem inniheldur 5x10° PFU i sykl6-olefin samfjollida hettuglasi med
hitapjalri teygjulokun og graenu loki.

Hlaup

1,5 ml fyllingarrammal i sérstoku hettuglasi ar gleri af gerd 1 med bromobutyl teygjanlegum tappa og
blau loki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Varudarradstafanir sem parf ad gera 40ur en lyfid er medhondlad eda gefid

Lyfi0 inniheldur erfoabreyttar lifverur (sja kafla 4.4). Viohafa skal videigandi vartdarradstafanir vio
undirbining, lyfjagjof og forgun. Nota skal personuhlifar (t.d. hanska, grimu og augnhlifar) vid
medhondlun Vyjuvek.

Heilbrigdisstarfsmenn eda umoénnunaradilar sem eru pungadir skulu ekki gefa Vyjuvek og ekki a0 vera
i beinni snertingu vid medhdndlud sar eda annad sem hefur verio i snertingu vid medhondlud sar.

Undirbuningur fyrir lyfijagjof

Fylgid skrefunum hér ad nedan fyrir undirbining Vyjuvek.

Hver askja inniheldur eitt hettuglas af dreifu (1 ml utdraganlegt rammal sem inniheldur 5x10° PFU) og
eitt hettuglas af hjalparhlaupi (1,5 ml).

Styrkur lyfsins er 2x10° PFU/ml eftir bléndun.
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Tafla 5. Undirbuningsskref fyrir lyfjagjof

Fyrir notkun verdur ad fjarleegja
hettuglos ur 6skjunni og lata pau
standa vi0 stofuhita. (Skref 1).

Pegar hettugldsin hafa pidnad (i um
pad bil 30 minutur) mé ekki frysta
pau aftur. (Skref 2)

Skooid hettuglasid med dreifunni
sjonrent. Dreifan getur innihaldid
hvitar til beinhvitar agnir sem er
eolilegt.

Dreifan getur verid mismunandi ad
lit, 6pallysandi gul til litlaus. Ekki
nota lyfi0 ef vart verdur vid
upplitun.

Skodid hettuglasio med hlaupinu
sjonrent. Hlaupid er glert, litlaust,
seigfljotandi hlaup. Ekki nota
hlaupio ef vart verdur vid agnir eda
upplitun.

Hvolfid hettuglasinu med dreifunni
varlega 4-5 sinnum til ad blanda
innihaldinu.

Fjarleegio lokin af hettuglésunum og
hreinsid tappanna med sprittpuda.
Latid pa porna.

Skref 1

Skref 2

Hettuglas
me0 hlaupi
(vinstri)

Vyjuvek
hettuglas med
dreifu (heegri)

Vidhafio smitgat og dragid upp 1 ml
af piddri dreifu (Skref 1) med pvi ad
nota 3 ml sprautu og nal (t.d. 16G
eda 18G).

Flytjio 1 ml af piddri dreifu yfir i
hettuglasid med pidda hlaupinu.
(Skref 2).

Skref 1

Skref 2

Vyjuvek hettuglas meo dreifu

5
e
Py
T 3‘1‘
eI,

Hlaup hettuglas
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An Dess ad fjarlaegja nalina Gr
hettuglasinu med hlaupinu, skal
draga nalina upp pannig ad hun s¢
fyrir ofan vokvann. Fjarlaegio 1 ml
af lofti (loftrymi) til ad hleypa lofti
ur hettuglasinu med hlaupinu eftir
ad 1 ml af Vyjuvek dreifu hefur
verid batt vid. Sidan skaltu fjarlegja
sprautuna og nalina og farga peim.

Hettuglasid med blondudu dreifunni
og hlaupinu verdur kallad Vyjuvek
hettuglasio pad sem eftir er af
pessum leidbeiningum.

Vyjuvek hettuglas

Setjid sprittpida a tappa
hettuglassins med hlaupinu og
hristid hettuglasid kroftuglega 1
héndunum i ad minnsta kosti 10
sekandur. Hjalparhlaupid atti ad
innihalda dreifuna og mynda
einsleitt hlaup.

Skooid Vyjuvek hettuglasio
sjonrent. Hlaupid sem inniheldur
virka efnid getur innihaldid hvitar til
beinhvitar agnir sem er edlilegt.
Blandada lyfid getur, eins og
dreifan, verid mismunandi ad lit,
opallysandi gult til litlaust. Ekki
nota lyfid ef vart verdur vid
upplitun.

Vyjuvek hettuglas
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Tengid nyja nal (t.d. 16G eda 18G) Skref 1 Skref 2

vi0 1 ml sprautu og dragid heaegt
upp 0,5 ml af Vyjuvek

(Skref 1). Ekki hvolfa hettuglasinu
til a0 draga Vyjuvek sprautuna upp.

Lyftid nalaroddinum upp fyrir
Vyjuvek, aftengid sprautuna an
pess ad taka nalina ur hettuglasinu
og skiljio nalina eftir i tappanum &
hettuglasinu (Skref 2). Loftrgmi
Loftrymi getur myndast, pad er
edlilegt.

Vyjuvek hettuglas

Nuddio stimplinum varlega upp og
nidur til ad fjarlegja loftrymid.

EKKI sla létt 1 sprautuna til ad
fjarlegja loftrymio.

Litlar loftbolur geta verid eftir, pad
er edlilegt.

Setjid lok & sprautuna og leggid til

hliodar. @

\ut)-m—{ HMIH‘WM@

=

=
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N4id naestu i 1 ml sprautu og tengid hana
vi0 nalina i tappanum a hettuglasinu med
hlaupinu og dragid upp 0,5 ml af
Vyjuvek, fjarleegio loftrymid og setjio lok
a4 sprautuna.

Utdraganlegt rammal er 2,0 ml

(4x10° PFU).

Endurtakid eftir pvi sem vid 4 i samraemi
vid radlagdan skammt.

Merki0 sprautuna med audkenni
sjuklings, heiti 1yfs, lotunumeri,
fyrningardagsetningu og
geymsluskilyrdum. Fordast skal ad hylja
merkingarnar 4 sprautunni sem
naudsynlegar eru fyrir lyfjagjof.

Setjid Vyjuvek sprauturnar med lokinu a i
plastpoka sem er heegt ad innsigla.

Merki0 plastpokann med audkenni
sjuklings, heiti lyfs, lotunumeri,
fyrningardagsetningu og
geymsluskilyroum.

Ekki mé nota meira en 2 ml (fjorar 0,5 ml
sprautur) i soému viku par sem pad er
hamarks vikuskammtur.

Setjid lokanlegan plastpoka med Vyjuvek sprautum i annad ilat med videigandi einangrun (,,ytra i14t)
til ad viohalda hitastigi vid flutning & bilinu 2 °C til 8 °C og til varnar gegn 1josi.

Ytra 1l4tid parf ad vera vel lokad fyrir flutning.

Einungis skal opna ytra ilatid sem atlad er til flutnings & tilbinum Vyjuvek sprautum a ikomustad
lyfsins).

Mottaka og geymsla 4 ikomustad

Eftir mottoku ytra ilatsins skal geyma pad 4 druggum og hreinum stad vid stofuhita, par sem born na
ekki til og hugsanleg mengun er ekki til stadar.

Adeins sa sem ber abyrgd 4 lyfjagjofinni skal opna ytra ilatid.

Sa sem ber abyrg0 4 lyfjagjofinni skal ganga ur skugga um ad ytra ilatid sé heilt og a0 engin merki séu
um leka fyrir notkun (sja kafla 4.2).

Radstafanir sem gera skal ef Utsetning verdur fyrir slysni

Ef utsetning verdur fyrir slysni skal fylgja stadbundnum leidbeiningum um lyfjaturgang.
Hreinsa parf alla fleti sem kunna a0 hafa komist i snertingu vid beremagene geperpavec og sotthreinsa
skal allan leka me0 veirueydandi efni eins og 70% isopropylalkoholi, 6% vetnisperoxidi eda < 0,4%

ammoniumklorioi.

14



Berist efnid fyrir slysni i augu eda slimhd skal skola med hreinu vatni i a0 minnsta kosti 5 minutur.

Ef efnid kemst fyrir slysni 1 snertingu vid heilbrigda hiid eda stunguaverka, skal hreinsa svadid vel
med sapu og vatni og/eda sotthreinsi.

Varudarraostafanir vio férgun lyfsins

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi (t.d. hettuglasi, sprautu, nal, hreinsiefni) sem kann ad hafa
komist i snertingu vid Vyjuvek i samremi vid stadbundnar leidbeiningar um lyfjatirgang.

Sétthreinsid saraumbudir med veirueydandi efni, svo sem 70% isopropylalkoholi, 6% vetnisperoxidi

eda < 0,4% ammoniumklorioi og fargid sotthreinsudu umbudunum i adskildum lokudum plastpoka

med heimilissorpi eda 1 samraemi vid stadbundnar krofur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Krystal Biotech Netherlands, B.V.

Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1918/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. april, 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu

15


https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI IT
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Krystal Biotech, Inc.

2100 Wharton Street,

Suite 701

Pittsburgh, PA 15203 Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Krystal Biotech Switzerland GmbH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur i dzetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;

o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

o Viobdtaraodgeradir til ad laigmarka ahzettu
Adur en Vyjuvek er sett 4 markad i hverju adildarriki verdur markadsleyfishafi ad sampykkja innihald

og snid freedsludetlunarinnar, p.m.t. samskiptasnio, dreifileidir og adra paetti aeetlunarinnar, asamt
lyfjastofnun landsins.
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Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem Vyjuvek er markadssett, fai allir
heilbrigdisstarfsmenn (lyfjafraedingar, avisandi leeknar og/eda hjukrunarfreedingar) og
sjuklingar/umoénnunaradilar sem buist er vid ad avisi, noti eda hafi umsjon med gjof Vyjuvek, adgang
a0 eftirfarandi freedsluefni sem midar ad pvi ad varpa 1josi & hugsanlega ahettu tengdri Vyjuvek. Efnid
verdur pytt a videigandi tungumal til ad tryggja skilning allra notenda a fyrirhugudum
motvagisradstofunum.

Frzedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn samanstendur af
o Leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsmenn.

o Undirbiningsmyndband fyrir Vyjuvek.

o Myndband fyrir gjof Vyjuvek.

Freeosluefni fyrir sjukling/uménnunaradila samanstendur af
o Leidbeiningum fyrir sjuklinga og umoénnunaradila.
o Myndband fyrir gjof Vyjuvek.

Leidbeiningar fyrir heilbrigoisstarfsmenn
Leidbeiningarnar munu utskvra eftirfarandi

Undirbuning og yfjagjof

o bjalfun 1 undirbliiningi og gjof Vyjuvek asamt QR-koda med adgangi ad myndbandi fyrir
undirbining og gjof.

o Moguleiki fyrir heilbrigdisstarfsmann ad panta synikennslubtinad til ad hjalpa til vid pjalfun
heilbrigdisstarfsfolks, sjuklings eda umonnunaradila.

Geymsla og flutningur

o Videigandi geymsluskilyrdi fyrir og eftir blondun Vyjuvek og medhondlun lyfsins.

o Skilyrdi um flutning 4 tilbinum sprautum til gjafastadar (par a medal eftirlit med hitastigi og
timalinu).

Markmid vid gjof og radgjof til sjuklinga/uménnunaradila

Videigandi skammta- og medferdarazetlun.

ftarlegar upplysingar um saraumbudir fyrir medhondlud sar.

fhugunaratridi til ad koma i veg fyrir frekari utsetningu fyrir slysni.

Adgerdir sem gripa skal til ef Gitsetning verdur fyrir slysni og i neydartilvikum.

Videigandi medhdondlun lifreens Grgangs.

Heilbrigdisstarfsmadur skal utvega og raeda um leidbeiningar fyrir sjuklinginn og
umdnnunaradila vid sjuklinginn/uménnunaradilann.

. Heilbrigoisstarfsmenn skulu hvetja sjuklinga til ad taka patt i PASS-01 langtimarannsokninni.

Lyfjagjof i heimahusi
. Skilyroi fyrir lyfjagjof i heimahusi, par 4 medal tilteekileiki og timanleg lyfjagjof.
. Efum er ad reeda lyfjagjof i heimahusi skal laeknirinn sem avisar lyfinu ad gera

medferdaraztlun sem gefur til kynna videigandi skammt og forgangsrada sarum til ad
medhondla fyrst og akveda hvada sar skal medhondla sidar.
. Heefi sjuklings til a0 fa lyfjagjof 1 heimahusi med adstod heilbrigdisstarfsmanns:

. bjélfun heilbrigdisstarfsmanns sem mun gefa lyfid i heimahusi.
. Fraedsla/radgjof sjuklings og umonnunaradila um lyfjagjof 1 heimahusi og athending
leidbeininga fyrir sjikling og umdnnunaradila.
. Heefi sjuklings til ad f4 lyfjagjof 1 heimahusi med adstod umdnnunaradila eda af hendi
sjuklingsins sjalfs:
. Skilyrdi um ad sjuklingur/umoénnunaradili beri Vyjuvek 4 i pad minnsta einu sinni undir

eftirliti heilbrigdisstarfsmanns a heilsugaslustofnun (eda eins oft og porf er a til ad
tryggja ad ollum skrefum sé fylgt).
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Leidbeiningar fyrir sjuklinga og uménnunaradila

Leidbeiningarnar munu utskyra eftirfarandi

o bjalfunarmyndband fyrir lyfjagjof (QR-k6d1 med adgangi ad lyfjagjafarmyndbandi).
Hvernig gjof Vyjuvek er framkvamd.

Skref til ad koma i veg fyrir Gtsetningu fyrir slysni.

Adger0ir sem gripa skal til ef atsetning verdur fyrir slysni og i ney0dartilvikum
ftarlegar upplysingar um saraumbadir medhondlads sars, par med talid um skiptingu
saraumbuda og forgun peirra.

Videigandi medhondlun lifreens trgangs

o Hvetja skal sjuklinginn til ad taka patt i PASS-01 langtimarannsdkninni.

Lyfjagjofi heimahusi

. Skilyrdi fyrir lyfjagjof i heimahusi, par & medal tiltaekileiki og heppurlegur timi fyrir lyfjagjof.

. Skilyrdi um flutning a tilbinum sprautum til gjafastadarins (par 4 medal geymsluskilyrdi og
timalinu).

. Videigandi geymsluadstedur Vyjuvek og medhondlun lyfsins.

. Ef um er ad reda lyfjagjof i heimahusi af hendi uménnunaradila eda sjuklings, verdur sett

skilyrdi um ad sjuklingur/umdnnunaradili gefi Vyjuvek i pad minnsta einu sinni undir eftirliti

heilbrigdisstarfsmanns a heilsugaslustofnun (eda eins oft og porf er a til ad tryggja ad 6llum
skrefum sé fylgt).

. Avisandi lzeknir hefur Gtbid medferdaraztlun sem gefur til kynna videigandi skammt og
forgangsradar peim sarum sem a ad medhondla fyrst og hvada sar skal medhdndla sidar.

Undirbiningsmyndband fyrir gjof Vyjuvek

Myndbandid mun utskyra: 61l skref sem naudsynleg eru til ad blanda og undirbtia Vyjuvek sprauturnar
fyrir lyfjagjof, par med talid flutningsskilyrdi tilbtinna sprauta fyrir flutning 4 gjafastad i samraemi vid

samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedilinn.

Myndband fyrir gjof Vyjuvek
Myndbandid mun utskyra: 611 skref fyrir lyfjagjof, par meo talid vardandi saraumbidir og forgun

urgangs 1 samrami vid samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedilinn sem og innlendar leidbeiningar

um erfoabreytt og lifreen efni.
. Skylda til adgeroa eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Rannsokn a oryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis
(PASS): Til pess ad meta enn frekar langtimadéryggi Vyjuvek hja hja
sjuklingum med kyrkings-blooruhudpekjulos med stokkbreytingu i kollagen
VII alfa 1 kedju (COL7AT1) geninu, par med talid hja sjuklingum yngri en 6
manada, skal markadsleyfishafi framkvema og leggja fram nidurstodur
framskyggnrar, alpjodlegrar rannsoknar, an inngripa, a sjuklingum sem fengu
medferd med Vyvekal i raunverulegu klinisku umhverfi.

Lokaskyrsla: 31.
desember 2034
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Vyjuvek 5x10° PFU/ml dreifa og hlaup fyrir hlaup
beremagene geperpavec

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1 ml utdraganlegt rammal af dreifu sem inniheldur 5x10° PFU af
beremagene geperpavec.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni i dreifu: E422, natriumklorio, E339, E5S08, E340.
Hjalparefni i hlaupi: E464, trometamol, natriumklorid, E339 og E340.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Dreifa og hlaup fyrir hlaup

1 hettuglas med dreifu, 1 ml
1 hettuglas med 1,5 ml hjalparhlaupi

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar a hud.
Latio piona fyrir notkun. Blanda verdur dreifunni saman vid hlaup fyrir notkun.

QR-k601 mun fylgja
Fyrir frekari upplysingar skal skanna QR-kodann eda fara a: http://ema.krystallabel.com/

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i frysti vid -15 °C til -25 °C.

Geymid hettuglosin 1 ytri umbuadum fyrir blondun til varnar gegn 1josi.

Geymslupol eftir pidingu: 3 méanudir 1 keeli (2 °C til 8 °C). Dagsetning pidingar _ /_ /.
Ma ekki frysta aftur eftir pidingu.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.
Fargid i samreemi vid gildandi leidbeiningar um lyfjaurgang.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1918/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI (DREIFU)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Vyjuvek 5x10° PFU/ml dreifa fyrir hlaup
beremagene geperpavec
Til notkunar a huo.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid saman vid hlaup fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI (HLAUP)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Hlaup fyrir Vyjuvek
Til notkunar a huo.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Blandid saman vid dreifu

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling eda uménnunaradila

Vyjuvek 5x10° skellumyndandi einingar/ml dreifa og hlaup fyrir hlaup
beremagene geperpavec

WV Detta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma
fram. Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Ef pu ert umonnunaradili sjuklings sem mun fa Vyjuvek, visar ordid ,,pu‘ i pessum fylgisedli til
skyldu pinnar nema annad sé tekid fram.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leknisins eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Vyjuvek og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd Vyjuvek

Hvernig nota & Vyjuvek

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Vyjuvek

Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

1. Upplysingar um Vyjuvek og vid hverju pad er notad

Vyjuvek er breytt genamedferd med veirum. bad inniheldur virka efnid beremagene geperpavec,
erfdabreytta veiru sem kodar fyrir COL7 mannapréteini.

Vyjuvek er notad til medferdar 4 sarum hja sjuklingum med sjaldgafan erfdasjuikdom sem kallast
kyrkings-blodruhudpekjulos med medfaddri stokkbreytingu i geninu sem tjair kollagen VII alfa 1
kedjuna (COL7A1) og hefur adallega ahrif 4 hudina. Lyfid ma nota fra fedingu. Kyrkings-
blodruhtidpekjulos stafar af genagalla sem hefur ahrif 4 framleidslu COL7 proéteinsins sem limir
huol6gin saman. Ef petta protin er ekki til stadar eda virkar ekki & réttan hatt sameinast hudlogin ekki
rétt. betta gerir hudina mjog vidkvaema og liklega til ad mynda blodrur.

Vyjuvek hefur verid breytt til ad lata veiruna innihalda startheef afrit af gallada geninu sem finnst hja
sjuklingum med kyrkings-blooruhudpekjulos. Lyfid skilar pessum starfheefu afritum af geninu inn i
frumur sarsins og hjalpar pannig hudinni ad gréa. Breytta veiran og erfoaefnio i pessu lyfi breyta ekki
sjalfu DNA sjuklingsins.

2. Adur en pii f2erd Vyjuvek

EkKi ma nota Vyjuvek:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir beremagene geperpavec eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfredingnum adur en Vyjuvek er notad ef pu ert med
htudkrabbamein sem kallast flogupekjukrabbamein. Vyjuvek & ekki ad nota 4 sar ef grunur leikur & eda
ef stadfest greining liggur fyrir um flogupekjukrabbamein 1 peim. Hja einstaklingum med
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flogupekjukrabbamein ma samt bera Vyjuvek a sar a hid par sem flogupekjukrabbamein hefur ekki
verid stadfest og ekki leikur grunur a pvi.

Snerting vid Vyjuvek fyrir slysni

Lyfi0 inniheldur erfoabreyttar lifverur. b6 ad pad muni ekki sameinast pinu eigin DNA, skal fordast
utsetningu fyrir slysni &4 6dru svedi en sarum a hud.

bu og/eda leknirinn pinn eda hjikrunarfreedingur skulud:

o Fordast beina snertingu vid medhdndlud sar (t.d. snerta pau eda klora) og umbudir af
medhondludum sarum i um pad bil 24 klukkustundir eftir medferd.
o Leaeknirinn pinn eda hjukrunarfredingur og umdénnunaradili skulu nota persénuhlifar (t.d.

hanska, grimu, augnhlifar) pegar Vyjuvek er gefio og pau adstoda pig vid ad skipta um
saraumbudir sem og vid férgun peirra (t.d. hanska), sja kafla 3 ,,Hvernig nota & Vyjuvek*.

Langtimaeftirfylgni
Sjuklingar sem nota petta lyf geta tekid patt i rannsokn par sem langtimadryggi lyfsins er til skodunar.
Re0di0 vid lekninn eda hjukrunarfraedinginn um pessa rannsokn og hvernig haegt er ad taka patt.

Notkun annarra lyfja samhlioa Vyjuvek
Latid leekninn eda hjukrunarfreedin vita um 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Engar upplysingar liggja fyrir um vixlverkun Vyjuvek vid énnur lyf sem notud eru a sarin. Ekki
nota onnur lyf & sarin samhlida Vyjuvek. bPegar Vyjuvek hefur verid hreinsad af sarum getur
hefdbundin umoénnun hafist ad nyju.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins
samhlida 60rum lyfjum.

Meodganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a hjukrunarfredingnum adur en pu feerd medferd med eda medhondlar Vyjuvek.

Ahrif lyfsins 4 medgongu og 4 6fatt barn eru ekki pekkt. Ekki er maelt med notkun Vyjuvek 4
medgongu.

Vyjuvek hefur ekki verid rannsakad hja konum med barn 4 brjosti. Ekki er vitad hvort pad berist
brjostamjolk. Mikilvaegt er a0 lata lekninn eda hjikrunarfraedinginn vita ef pu ert med barn a brjosti
e0a fyrirhugar ad gefa barni brjost. Pau munu sidan hjalpa pér ad akveda hvort pu eigir ad heetta

fyrir barnid og avinnings af Vyjuvek fyrir pig.

Akstur og notkun véla

Buist er vio ad Vyjuvek hafi litil sem engin ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Vyjuvek

Vyjuvek er adeins til notkunar a sar 4 hud. Vyjuvek er gefid einu sinni i viku af lekni eda
hjukrunarfreedingi annad hvort & laeknastofu eda heimili sjiklings. Ef leeknirinn eda
hjtkrunarfredingurinn telur pad videigandi gaetir pii eda umonnunaradili pinn einnig gefio lyfid eftir
ad pu/umdnnunaradili pinn hafid fengid videigandi pjalfun.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda hjikrunarfredingur hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig

nota 4 lyfi0 skal leita upplysinga hja leekninum eda hjukrunarfraeoi.

28



Radlagdur hamarks vikuskammtur af Vyjuvek fyrir born innan vid 3 ara aldur er allt ad 1 ml
(2x10° PFU).

Réolagour hamarks vikuskammtur af Vyjuvek fyrir fullordna og born 3 éra og eldri er allt ad 2 ml
(4x10° PFU).

Sarasvadi (cm?)* Rimmal (ml)
<20 <0,2

20 til <40 0,2tl<0,4
40 til 60 0,4t1<0,6
60 til <200 0,6 til <2

PFU= skellumyndandi einingar.

*Vyjuvek 4 a0 bera 4 valio sar, 1 litltum dropum med u.p.b. 1 cm millibili (breidd fingurgéms).

EkKki er vist ad hagt sé a0 medhdndla 6l sar i hverri medferdarheimsokn. Vyjuvek skal bera a sar par
til pau lokast adur en ny sar eru valin til medhdndlunar. Vikuleg medferd 4 adur medhondludum sarum

skal hafa forgang ef pau opnast aftur. Ef engin sar eru til stadar a ekki ad gefa Vyjuvek.

Hvernig 4 a0 bera Vyjuvek 4 hud

Lyfjafreedingur mun undirbia Vyjuvek fyrir pig. Vyjuvek verour athent i sprautum med loki. Gakktu
ur skugga um ad pu hafir réttan fjolda eda sprautur i samrami vid radlagdan skammt.

Undirbuningur sara
Hreinsa skal sarin varlega adur en Vyjuvek er borid 4 pau.

o Fjarleegio varlega 6l lyf og smyrsl af sarasvadinu.

o Ekki nota efni sem geta innihaldid veirueydandi efni. Leitadu rada hja leekni eda
hjukrunarfraedingi ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af peim efnum sem pu notar inniheldur
pessi efni.

Undirbuningur sprautu
Vyjuvek sprauturnar verda afgreiddar r apdteki 1 plastpoka 1 videigandi einangrudu ilati til flutnings 4
stadinn par sem lyfid verdur gefio (t.d. leeknastofu eda heimili) (sja kafla 5 Hvernig geyma a Vyjuvek).

Eftir a0 pu tekur vi0 einangrada ilatinu, verdur pu ad geyma pad vid stofuhita & Sruggum stad sem er

hreinn og laus vid mogulega mengun.

o Einungis sa sem ber abyrgd 4 lyfjagjofinni skal opna ilatid.

o Sa sem ber abyrgd 4 lyfjagjofinni skal ganga ur skugga um ad 114tid sé heilt og ad engin merki
séu um leka fyrir notkun.

bungadar konur skulu ekki undirbia eda gefa Vyjuvek og fordast beina snertingu vid hid par sem
lyfio hefur verid notad eda saraumbudir sem hafa komist i snertingu vid lyfio.

Nota skal personuhlifar (t.d. hanska, grimu og augnhlifar) vid medhondlun Vyjuvek.

Undirbdu sprautuna.

o Adur en ny sprauta er tekin i notkun skaltu byrja 4 ad toga stimpil sprautunnar adeins nidur og
prysta sidan stimplinum varlega upp i att ad sprautuoddinum.
o Litill dropi af Vyjuvek @tti ad myndast 4 enda sprautunnar.
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Berid Vyjuvek a valid sar, 1 litltum dropum
med u.p.b. 1 cm millibili (breidd
fingurgdms) pannig ad einungis Vyjuvek
dropinn snerti sarid.

Sprautuoddurinn 4 ekki ad snerta hudina til
ad koma 1 veg fyrir mengun hlaupsins i
sprautunni.

Dropamynstrid sem myndast tti lauslega ad
likjast radumynstri.

Magn Vyjuvek sem borid er 4 sarid getur
veri0 mismunandi eftir pvi sem sarid
minnkar eda staekkar.

begar Vyjuvek hefur verid borid a sarid skal
hylja sarid med vatnsfeelnum saraumbtdum
sem ekki eru idraegar (umbudir sem draga
Vyjuvek ekki i sig). Umbudirnar 4 ad klippa
i adeins steerri staerd en sario sjalft en staerdin

getur veri0 breytileg eftir pvi sem pér hentar. ﬁ
Pegar Vyjuvek droparnir hafa verid huldir )
med vatnsfaelnu sdraumbiudunum mun punnt
jafnt lag af Vyjuvek myndast yfir sarinu.

Hefobundnu saraumbudirnar skal klippa i
steerri steerd en vatnsfaelnu, 6idregu
umbudirnar. Hyljid hefdbundnu, 6idreegu

umbudirnar. —

Latid saraumbudirnar vera a i um pad bil 24 klukkustundir eftir medferd.

Fordist ad snerta eda kléra medhdndlud sarasvaedi eda saraumbudir.

Eftir Vyjuvek umbudaskipti mé hefja hefobundna umdnnun aftur.

Radstafanir sem gera skal ef utsetning verdur fyrir slysni

Vid utsetningu fyrir slysni (t.d. ef skvettist 1 auga eda slimht0) skal skola med hreinu vatni 1 ad

minnsta kosti 5 minutur.

Ef efnid kemst fyrir slysni i snertingu vid heilbrigda had, skal hreinsa sva0id vel med sapu og vatni
og/eda sotthreinsiefni.

Hreinsa parf alla vinnufleti sem kunna ad hafa komist i snertingu vid beremagene geperpavec og
sotthreinsa skal allan leka med veirueydandi efni svo sem klor.

30



Forgun sprauta

Notudum og énotudum Vyjuvek sprautum eda efni sem kann ad hafa komist i snertingu vid Vyjuvek
(t.d. hanskar) a a0 farga 1 samraemi vid stadbundnar leidbeiningar um lyfjatrgang.

Skipti og forgun sdraumbuda

Einstaklingar sem skipta um (eda adstoda vid ad skipta um) Vyjuvek saraumbudir og sja um férgun
peirra skulu nota hlifdarhanska.

Allar saraumbudir sem kunna ad hafa komist i snertingu vid Vyjuvek skal sotthreinsa med
veirueydandi efni, svo sem klor. Sotthreinsudu umbudunum ma farga i stokum, lokudum plastpoka
med heimilissorpi eda samkvaemt stadbundnum kréfum.

Taladu vio leekninn eda hjukrunarfreedinginn ef spurningar vakna eftir ad hafa lesid pennan fylgisedil.

Hversu lengi 4 a0 nota Vyjuvek

bu attir ad halda afram ad nota lyfid vikulega par til sarin hafa lokast. Ef sar sem a0ur hafa verid
medhondlud opnast aftur skal bera lyfio 4 ad ny. Ekki er vist ad hagt sé ad bera Vyjuvek 4 61l sar i
hverri medferd. Ef pu ert ekki med sar att pu ekki ad fa medferd med Vyjuvek.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Takmorkud klinisk reynsla er af ofskommtun Vyjuvek. Ef um ofskdmmtun er ad reeda mun laeknirinn
e0a hjukrunarfredingurinn medhdndla einkennin eftir porfum.

Ef gleymist ad nota Vyjuvek
Ef skammtur gleymist skal nota Vyjuvek eins fljott og audid er og halda vikulegri medferd afram.
Ekki er maelt me0 pvi ad haetta medferd an samrads vid lekninn eda hjukrunarfraeding.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i klinisku rannsékninni voru:

Algengar: (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Kladi i htd

Kuldahrollur

Rooi

Utbrot

Hosti

Nefsrennsli

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Vyjuvek

bu feerd lyfid 1 sprautum med loki 1 plastpoka sem hagt er ad innsigla, 1 einangrudu ilati (,,ytra i14t)
hentugu til flutnings. Geymid lyfid samkvaemt leidbeiningum lyfjafreedings.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Lyfjafraedingur ber abyrgo a videigandi geymslu lyfsins. Eftirfarandi upplysingar eru atladar
lyfjafreedingi.

Geymid 1 frysti vid -15 °C til -25 °C.
Geymid hettugldsin 1 6skjunni fyrir pidingu til varnar gegn 1j6si.

Eftir pidingu ma geyma 6skjuna/6skjurnar 1 keeli (2 °C til 8 °C) 1 allt ad 3 manudi.

Eftir blondun hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun i

168 klukkustundir (7 dagar) vid 2 til 8 °C eda i allt ad 42 daga vid -15 °C til -25 °C. Fra
orverufredilegu sjonarmidi @tti ad nota lyfio tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi og
geymsluadstedur fram ad notkun a abyrgd notandans og attu almennt ekki ad vera lengri en 24 klst.
vid 2 °C til 8 °C, nema blondun hafi att sér stad vid styrdar og fullgildar adstedur vid smitgat.
Sprautur ma geyma vid stofuhita { allt ad 8 klst.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu. Sprauturnar geta verid mismunandi ad lit fra pvi ad
vera oOpallysandi gular til litlausar. Ekki nota lyfid ef vart verdur vid upplitun.

Leitio rdda hja lekninum eda hjukrunarfredingnum ef frekari spurningar vakna.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Vyjuvek inniheldur
- Virka innihaldsefnid er beremagene geperpavec. Eitt hettuglas inniheldur 5<10° PFU af
beremagene geperpavec dreifui 1 ml.
- Onnur innihaldsefni eru:
- Dreifa: glyserol (E422), natriumklorid, tvinatriumfosfat (E339), kaliumklorid (E508),
tvikaliumfosfat (E340).
- Hlaup: hypromellosi (E464), trometamol, natriumklorio, tvinatriumfosfat (E339),
tvikaliumfosfat (E340).
Lysing a tliti Vyjuvek og pakkningastzeroir
Vyjuvek 5x10° PFU/ml dreifa og hlaup fyrir hlaup

Dreifa

Opallysandi gul til litlaus dreifa eftir pidnun. Dreifan er afhent i syklo-olefin samfjllida hettuglasi
med hitapjalri teygjulokun og graenu loki sem innheldur 1 ml af dreifu.

Hlaup

Teert seigfljotandi hlaup eftir pidnun. Hlaupid er afhent i hettuglasi Gr gleri af gerd 1 med bromaébutyl
teygjanlegum tappa og blau loki og inniheldur 1,5 ml af hlaupi.

Hver askja inniheldur eitt hettuglas af dreifu og eitt hettuglas af hlaupi.
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Markadosleyfishafi

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holland

Framleioandi

Krystal Biotech Switzerland GmbH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu.
bar eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgaefa sjukdoma og lyf vid peim.

ftarlegar upplysingar um notkun pessa lyfs eru einnig faanlegar med pvi ad skanna-QR kédann hér
ad nedan eda 4 ytri Oskjunni med snjallsima.

Somu upplysingar eru einnig faanlegar a eftirfarandi vefslod: http://ema.krystallabel.com/
QR-ko601 fylgir meo.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:
Vinsamlegast lesid samantekt a eiginleikum lyfs fyrir notkun.

Undirbuningur og lyfijagjof Vyjuvek

Lyfid inniheldur erfoabreyttar lifverur.

Vidhafa skal videigandi vartidarradstafanir vid undirbuning, lyfjagjof og forgun. Nota skal
personuhlifar (t.d. hanska, grimu og augnhlifar) vid medhondlun Vyjuvek.

Heilbrigdisstarfsmenn eda umonnunaradilar sem eru pungadir skulu ekki gefa Vyjuvek og ekki a0 vera
i beinni snertingu vid medhdndlud sar eda annad sem hefur verio i snertingu vid medhondlud sar.

Undirbaningur fyrir lyfjagjof

Fylgid skrefunum hér ad nedan fyrir undirbining Vyjuvek.
Hver askja inniheldur eitt hettuglas af dreifu (1 ml) og eitt hettuglas af hlaupi (1,5 ml).

Styrkur lyfsins er 2x10° skellumyndandi/ml eftir bléndun.
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Tafla 1: Undirbuningur fyrir lyfjagjof

Fyrir notkun verdur ad fjarleegja Skref 1 Skref 2

hettuglos ur 6skjunni og lata pau
standa vi0 stofuhita. (Skref 1).

Pegar hettugldsin hafa pidnad (i um
pad bil 30 minutur) mé ekki frysta
pau aftur. (Skref 2)

Skooid hettuglasid med dreifunni
sjonrent. Dreifan getur innihaldid
hvitar til beinhvitar agnir sem er
eolilegt.

Dreifan getur verid mismunandi ad
lit, opallysandi gul til litlaus. Ekki
nota lyfid ef pu tekur eftir 6gnum
eda upplitun.

Skodid hettuglasid med hlaupinu
sjonraent. Hlaupid er glert, litlaus,
seigfljotandi hlaup. Ekki nota
hlaupid ef vart verdur vid agnir eda
upplitun.

Hvolfid hettuglasinu med dreifunni
varlega 4-5 sinnum til ad blanda
innihaldinu.

Vyjuvek

Fjarlaegio lokin af hettuglosunum og Hettuglas med  hettuglas med

hreinsid hettuglastappanna med hlaupi dreifu
sprittpuda. Latio pa porna. (vinstri) (hzegri)
Viodhafio smitgat og dragio upp 1 ml Skref 1 Skref 2

af piddri dreifu (Skref 1) med pvi ad
nota 3 ml sprautu og nal (t.d. 16G
eda 18G).

Flytjid 1 ml af pidinni dreifu yfir i
hettuglasid med pidnu hlaupi.
(Skref 2)

Vyjuvek hettuglas meo dreifu Hettuglas meod hlaupi
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An Dess ad fjarlaegja nalina Gr
hettuglasinu med hlaupinu, skal
draga nalina upp pannig ad hun s¢
fyrir ofan vokvann. Fjarlaegio 1 ml
af lofti (loftrymi) til ad hleypa lofti
ur hettuglasinu med hlaupinu eftir
ad 1 ml af Vyjuvek dreifu hefur
verid batt vid. Sidan skaltu fjarlegja
sprautuna og nalina og farga peim.

Hettuglasid med blondudu dreifunni
og hlaupinu verdur kallad Vyjuvek
hettuglasio pad sem eftir er af
pessum leidbeiningum.

Vyjuvek hettuglas
Setjid sprittpuda 4 tappa
hettuglassins og hristid hettuglasid
kroftuglega i hondunum i ad S\=
minnsta kosti 10 sekindur. N

Hjalparhlaupid tti ad innihalda
dreifuna og mynda einsleitt hlaup.

Skooid Vyjuvek hettuglasio
sjonreent. Hlaupid sem inniheldur
virka efni0 getur innihaldid hvitar til
beinhvitar agnir sem er edlilegt.
Blandada lyfid getur, eins og
dreifan, verid mismunandi ad lit,
opallysandi gult til litlaust. Ekki
nota lyfid ef pu tekur eftir 6gnum
eda upplitun.

Vyjuvek hettuglas
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Tengid nyja nal (t.d. 16G eda 18G)
vi0 1 ml sprautu og dragid haegt upp
0,5 ml af Vyjuvek

(Skref 1). Ekki hvolfa hettuglasinu
til a0 draga Vyjuvek sprautuna upp.

Lyftid nalaroddinum upp fyrir
Vyjuvek, aftengid sprautuna an pess
a0 taka nalina ur hettuglasinu, skilid
nalina eftir 1 tappanum &
hettuglasinu (Skref 2).

Loftrymi getur myndast, pad er
edlilegt.

Skref 1

Skref 2

Vyjuvek hettuglas

Loftrymi

Nuddio stimplinum varlega upp og
nidur til ad fjarlegja loftrymid.

EKKI sla létt i sprautuna til ad
fjarlegja loftrymio.

Litlar loftbolur geta verid eftir, pad
er edlilegt.

Lokid sprautunni og setjid hana til
hlidar.

=

=

.
[ S|
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N4id neestu i 1 ml sprautu og
tengi0 hana vid nalina i
tappanum a hettuglasinu med
hlaupinu og dragid upp 0,5 ml
af Vyjuvek, fjarleegio loftrymid
og setjio lok 4 sprautuna.
Utdraganlegt rtimmal er 2,0 ml
(4x10° PFU).

Endurtakid eftir pvi sem vid 4 1
samraemi vid radlagdan skammt.

Merki0 sprautuna med audkenni
sjuklings, heiti lyfs, lotunumeri,
fyrningardagsetningu og
geymsluskilyrdum. Fordast skal
ad hylja merkingarnar a
sprautunni sem naudsynlegar
eru fyrir lyfjagjof.

Setjid Vyjuvek sprauturnar med
lokinu & i plastpoka sem er haegt
a0 innsigla.

Merkid plastpokann med
audkenni sjuklings, heiti lyfs,
lotuntimeri,
fyrningardagsetningu og
geymsluskilyrdum.

Ekki mé nota meira en 2 ml
(fjorar 0,5 ml sprautur) i sdému
viku par sem pad er hamarks
vikuskammtur.

Setjid lokanlegan plastpoka med Vyjuvek sprautum i annad ilat med videigandi einangrun (,,ytra i14t")
til a0 viohalda hitastigi vid flutning 4 bilinu 2 °C til 8 °C og til varnar gegn 1josi.

Ytra ilatid parf ad vera vel lokad fyrir flutning.

Einungis skal opna ytra ilatid sem etlad er til flutnings a tilbunum Vyjuvek sprautum & ikomustad
lyfsins.

Radstafanir sem gera skal ef Gtsetning verdur fyrir slysni

Hreinsa parf alla fleti sem kunna ad hafa komist i snertingu vid beremagene geperpavec og sotthreinsa
skal allan leka med veirueydandi efni eins og 70% isopropylalkoholi, 6% vetnisperoxidi eda < 0,4%
ammoniumkl1oridi.

Vid utsetningu fyrir slysni (t.d. ef skvettist 1 auga eda slimht0) skal skola med hreinu vatni 1 ad
minnsta kosti 5 minutur.

Ef efnid kemst fyrir slysni 1 snertingu vid heilbrigda htd eda stunguaverka, skal hreinsa svedid vel
med sapu og vatni og/eda sotthreinsi.
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Varudarradstafanir vio forgun lyfsins

Soétthreinsid saraumbudirnar eftir fyrstu skiptingu saraumbtida med veirueydandi efni, svo sem 70%
isopropylalkoholi, 6% vetnisperoxidi eda < 0,4% ammoniumklorioi, og fargid sotthreinsudu
umbtdunum i adskildum lokudum plastpoka med heimilissorpi eda i samraemi vid stadbundnar krofur.

Notudum og énotudum Vyjuvek sprautum eda efni sem kann ad hafa komist i snertingu vid Vyjuvek
(t.d. nalum, sprautum, honskum o.s.frv.) skal farga i samrami vio stadbundnar reglur um lyfjaurgang.
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