I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1 ZALU NOSAUKUMS

Vyjuvek 5x10? plakus veidojosas vienibas/ml suspensija un gels gela pagatavosanai

2 KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

2.1 Visparéjs apraksts

Beremagena geperpaveks (beremageni geperpavecum) ir uz 1. tipa herpes simplex (HSV-1) ar
defektivu replikaciju balstits génu terapijas vektors, kas ir genétiski modificéts, lai cilvéka
citomegalovirusa (hCMV) promotera kontrolg ekspresétu cilveka VII tipa kolagéna (COL7) proteinu .
Beremagéna geperpaveku iegiist Vero $iinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

2.2 Kvalitativais un kvantitativais sastavs

Katra flakona ir 1 ml iegiistama suspensijas tilpuma, kas satur 5x10° plakus veidojo$as vienibas
(plaque forming units; PFU) beremaggna geperpaveka.

P&c 1 ml suspensijas samaisi$anas ar gelu Vyjuvek satur 5x10° PFU 2,5 ml. legiistamais tilpums ir
2,0 ml (4 x 10° PFU).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3 ZALU FORMA
Suspensija un gels gela pagatavoSanai.
P&c atkaus€Sanas no sasaldéta stavokla suspensija ir opalescgjosa, dzeltena Iidz bezkrasaina.

P&c atkaus@Sanas no sasaldéta stavokla gels ir caurspidigs un viskozs.

4 KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vyjuvek ir paredzets bricu arstéSanai no dzimsanas pacientiem ar distrofisko bullozo epidermolizi
(DBE) un mutaciju(-am) VII tipa kolagéna 1. alfa kedes (COL7A1) géna.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Vyjuvek lietosana jauzsak veselibas apriipes specialistiem ar pieredzi tadu pacientu arst€Sana, kuriem
ir distrofiska bulloza epidermolize.

Devas
Vyjuvek uzklaj uz adas briices(-€m) vienu reizi ned€la mazos pilienos, izvietojot tos rezga veida,

aptuveni 1 cm x 1 cm attaluma vienu no otra. Katra arstéSanas apmekl&juma reize var nebiit iesp&jams
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apstradat visas briices.

Ieteicama kopg€ja maksimala ned€las deva b&rniem no dzimsanas Iidz 3 gadu vecumam ir 1 ml
(2 % 10° PFU). leteicama kop&ja maksimala nedélas deva berniem no tris gadu vecuma, pusaudziem
un pieauguiajiem ir 2 ml (4 x 10° PFU).

Vyjuvek jaklaj uz briicem, lidz tas noslédzas, un tikai tad var izv€leties jaunu(-as) briici(-es)
arstéSanai. Ja ieprieks arstétas briices atkal atveras, to ikned€las arstéSana ir janosaka par prioritati. Ja

brii¢u nav, Vyjuvek nedrikst lietot.

Turpmak tabula ir noradita deva atbilstosi aptuvenam briices izmeram b&rniem, pusaudziem un
picaugusajiem.

1. tabula. Deva atkariba no briices laukuma

Briices laukums (cm?)* Deva (PFU)? Tilpums (ml)
<20 <4x10% <0,2

no 20 lidz < 40 no 4x1081idz < 8x108 no 0,2 Iidz < 0,4
no 40 Iidz 60 no 8x10811dz < 1,2x10° no 0,4 1idz < 0,6
no 60 Iidz <200 no 1,2x10°Iidz < 4x10° no 0,6 lidz <2

PFU - plakus veidojo$as vienibas.
a: maksimala deva bérniem lidz 3 gadu vecumam ir 1 ml (2 x 10° PFU).

Ja deva ir izlaista, Vyjuvek jalieto pec iespgjas atrak, un p&c tam jaatsak lietoSana vienu reizi nedgla.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki
Pacientiem, kuri ir > 65 gadus veci, deva nav japielago.

LietoSanas veids

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietosanas vai rikoSands ar tam

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (skatit 4.4. apak$punktu). Sagatavosanas, lietoanas
un likvidéSanas laika javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi. Stradajot ar Vyjuvek, jaizmanto
individualie aizsardzibas lidzekli (piem&ram, cimdi, maska un aizsargbrilles).

Griitnieces nedrikst sagatavot vai lietot Vyjuvek un vinam ir jaizvairas no tieSas saskares ar
apstradatajam briicém vai apstradato brii¢u parsgjiem (skatit 6.6. apakspunktu).

Lietosana
LietoSanai uz adas tikai brii¢u apstradei.

Pirms lietoSanas uz adas suspensija un gels ir jaatkausg, un aptieka suspensija ir jaiemaisa gela.
Detalizetus noradijumus par sagatavos$anu, deriguma terminu péc samaisisanas, lietoSanu,
pasakumiem, kas javeic nejausas saskares gadijuma, logistiku un Vyjuvek likvidésanu skatit 6.3. un
6.6. apaksSpunkta.

Veselibas apriipes specialistam (VAS) Vyjuvek, ir jauzklaj vai nu veselibas apriipes iestade
(piemeéram, klinika), vai majas apstaklos. Ja veselibas apripes specialists to uzskata par piemérotu
risinajumu, Vyjuvek var uzklat arT apmaciti pacienti vai apriip&taji.

Pirms zalu lietoSanas briices uz adas butu saudzigi janotira ar virucidisku lidzekli nesaturosu
preparatu. Pirms Vyjuvek uzklasanas zales un ziedes briices zona ir janonem un briice jaiztira, lai
nodrosinatu tas iedarbibas nesamazinasanos (skattt 4.5. apakSpunktu).



2.tabula. LietoSanas soli

1. solis. Pirms pirmas lietoSanas Vyjuvek §lirce ir jauzpilda, pavelkot virzuli uz leju un spiezot to uz
augsu ta, lai slirces gala izveidotos neliels Vyjuvek piliens.

2. solis. Vyjuvek jauzklaj uz izvEletas briices
ar maziem pilieniem aptuveni 1 cm x 1 cm
attaluma vienu no otra (pirksta gala
platuma), tikai pilitei pieskaroties briicei.

Tikai gels drikst nonakt saskar ar adu. ‘ )
Slirces gals nedrikst pieskarties adai, lai ~— —
nepielautu §lircé esosa gela piesarnoSanu. S e

3. solis. Kad briice ir apstradata ar Vyjuvek,
tai ir jauzliek hidrofobs parsgjs. Parsgjs ir
jasagriez ta, lai tas blitu nedaudz lielaks par
briici, tacu tas var atskirties atkariba no

pacienta vélmém. /,—C\
Kad Vyjuvek pilienus parklaj hidrofobais )
parsgjs, bruce izveidosies plans vienmerigs
Vyjuvek slanis.

4. solis. Standarta parsgjs ir jasagriez ta, lai
tas butu lielaks par hidrofobo parsgju.
Standarta parséjs tiks novietots virs —
hidrofoba parsgja, lai nepielautu gela
izplatiSanos uz citam kermena dalam vai
tuvam kontaktpersonam.

Parsgjs jaatstaj vieta aptuveni 24 stundas pec Vyjuvek uzklasanas. Kad Vyjuvek parsgji ir nonemti,
pacients var turpinat standarta apripi.

Vyjuvek lietosana vienu reizi nedela jaturpina, Iidz briices ir noslégusas. Ja ieprieks arstétas briices
atkal atveras, Vyjuvek jalieto atkartoti. Ja brticu nav, Vyjuvek nedrikst lietot.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Plakan$tunu karcinoma

Vyjuvek nedrikst lietot uz briicém, kuram ir apstiprinata vai iespgjama plakanstinu karcinomas (PSK)
diagnoze. Tacu Vyjuvek drikst uzklat uz citam briicEm pacientiem, kuriem attistas PSK.
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Infekcijas ierosinataju parne$ana

Beremagena geperpaveks nereplicgjas Stinas, ka arT neintegréjas un citadi nemijiedarbojas ar dabisko
DNS.

parnesanas risks. Tap&c veselibas apriipes specialistiem, kuri lieto Vyjuvek, jakontrolg, vai pacientiem
p&c arsteésanas nerodas infekciju pazimes un simptomi, un nepiecieSamibas gadijuma tie atbilstosi
jaarste.

Personam, kas rikojas ar beremagéna geperpaveku vai palidz nomainit pars€jus, javalka aizsardzibas

lidzekli (skatit 6.6. apakSpunktu).

Griitnieces nedrikst pieskarties izlietotajiem parsgjiem. Apriipetajiem vai VAS, kuri uzklaj gelu,
jaizpilda prasiba nosegt briices ar parsgjiem. Pacientiem arT jaiesaka izvairities no pieskarSanas briices
vietam vai to kasiSanas, lai nepielautu citu kermena apvidu vai tuvu kontaktpersonu saskari ar Stm
zalem.

Ilgtermina noveéro$ana

Paredzams, ka pacienti iesaistisies neintervences vairaku valstu pétfjuma, lai novertétu beremagéna
geperpaveka ilgtermina droSumu realos lietoSanas apstak]os.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi ar Vyjuvek nav veikti. Mijiedarbiba ar lokali lietojamam zalem kliniskajos
petijumos nav pétita. Citas lokali lietojamas zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Vyjuvek.

Imunizacijas ar dzivam virusu vakcinam droSums Vyjuvek terapijas laika vai p&c tas nav pétits. Datu,
kas liecinatu, ka Vyjuvek var ietekm&t organisma sp&ju atbilstosi reagét uz dzivam virusu vakcinam,
nav.

4.6 Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Griutnieciba

Dati par beremagena geperpaveka lietosanu griitniecibas laika nav pieejami. Petfjumi ar dzivniekiem,
attieciba uz reproduktivo toksicitati, nav pietickami (skatit 5.3. apakSpunktu).

Vyjuvek nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai beremagéna geperpaveks izdalas mates piena.

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Leémums partraukt zidiSanu vai partraukt terapiju/atturéties no terapijas ar Vyjuvek japienem,
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nekliniskie vai kliniskie p&tijumi, lai novertetu beremagéna geperpaveka ietekmi uz fertilitati, nav
veikti.



4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Vyjuvek neietekmé vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Astonpadsmit pacienti (58 %) kliniskaja p&tijuma zinoja par vismaz vienu nevélamu blakusparadibu.
Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija drebuli (9,7 %) un nieze (9,7 %).

Nevienas nevélamas blakusparadibas dél zalu lietoSana nebija japartrauc.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ja vien nav noradits citadi, nev€lamo blakusparadibu biezums ir balstits uz jebkada c€lona nevélamo
blakusparadibu biezumu, kas konstatétas 31 pacientam, kur§ beremagéna geperpaveku lietoja
individuala 3. fazes randomizéta, placebo kontroléta pétijuma ar lietoSanas ilguma medianu 25
nedglas. Informaciju par kliniskaja petijuma iesaistito pacientu galvenajam tpasibam skatit

5.1. apakSpunkta.

Turpmak tabula nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistému
klasifikacijai (system organ class; SOC), vélamajam terminam un biezumam. Katra biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Nevelamo blakusparadibu biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10),
retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar

noteikt pec pieejamajiem datiem).

3. tabula. Neveélamas blakusparadibas

Visas pétamas personas
Organu sistému klase (N=31)
Velamais termins

Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Klepus Biezi

Rinoreja Biezi

Adas un zemadas audu bojajumi

Nieze Biezi
Eritéma Biezi
Izsitumi Biezi

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Drebuli Biezi

Pediatriska populacija

No 31 petamas personas 3. fazes petijuma 19 (61 %) bija pediatriska vecuma p&tamas personas
(17 gadus vecas vai jaunakas), tai skaita tris (9,7 %) p&tamas personas bija tris gadus vecas vai
jaunakas. No 19 pediatriska vecuma pétamam personam astonas bija meitenes (42 %).

Nemot véra zalu identitati, lietoSanas veidu un lokali norobeZoto lieto§anu, paredzams, ka nevélamo
blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape b&rniem biis tada pati ka picaugusajiem.



Imiingenitate

Tika iegiiti minimali pieradijumi par sist€misku vektora iedarbibu pec Vyjuvek lietoSanas uz adas.
Antivielas pret virusa vektoru (HSV-1) un transgéno proteinu (COL7) tika vertétas pétamo personu
apakskopa individuala, randomizgta, placebo kontroléta klmiska p&tijuma. Pavisam 64 % novertéto
p&tamo personu (14/22) p&tijuma sakuma bija anti-HSV-1 antivielas. Sesam no 8 anti-HSV-1
seronegativam petamam personam lidz 26. ned€lai p&c arstéSanas ar Vyjuvek notika serokonversija.
Starp pétamajam personam, kuram bija pieejami atbilsto$i p&tijuma sakuma un pétijuma beigu seruma
paraugi, 72 % (13/18) petamo personu, kuras 1idz 26 ned€lam ilgi tika arstetas ar Vyjuvek, tika
konstatgtas antivielas pret zalem (anti-drug antibodies; ADA) pret COL7. Pirmaja vai atkartotaja
Vyjuvek iedarbibas reize netika noverota neitraliz€joSa imunitate. Serokonversijas ietekme uz terapijas
efekta saglabasanos nav zinama, jo dati péc 26 ned€lam nav pieejami.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana

Zinojumi par Vyjuvek pardozeSanas gadijumiem nav sanemti. PardozéSanas gadijuma ieteicama
simptomatiska un atbalstosa arst€Sana, ja arstgjosais veselibas apripes specialists to uzskata par
nepieciesamu.

5 FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli briicu un ¢tlu arst€Sanai, dzisanu veicinosi Iidzekli, ATK kods:
D03AX16

Darbibas mehanisms

Beremagena geperpaveks ir génu terapijas Iidzeklis, kura pamata ir inZenierijas cela iegits, ar
COL7A1 genu kodgets 1. tipa herpes simplex viruss (HSV-1) ar defektivu replikaciju. Tas iedarbojas uz
distrofiskas bullozas epidermolizes genétisko pamatcéloni. HSV-1 vektors pieder pie divpavedienu
DNS virusu cilveéka herpes virusa (HHV) dzimtas. P&c lietoSanas uz adas briceém beremagenéna
geperpaveks var parveidot gan keratinocttus, gan fibroblastus. P&c beremagéna geperpaveka
ieklaiSanas Stinas vektora genoms izvietojas kodola bez integréSanas DNS un citadas nelabvéligas
ietekmes uz saimniekorganisma $tinu DNS. P&c nokltisanas kodola tiek uzsakta kodeta cilvéka
COL7AI transkripcija. Iegiitie transkripti |auj $Ginam sintezét un izdalit COL7 nobriedus$a forma. Sis
COL7 molekulas izvietojas garos, smalkos saiskos, kas veido enkura Skiedras. Enkura skiedras satur
kopa epidermu un dermu, un tas ir biitiskas adas integritates uzturésanai.

Kliniska efektivitate un droSums

Vyjuvek efektivitate petamam personam no viena gada vecuma ar DBE un mutaciju(-am) COL7A41
geéna tika verteta randomizeta, kontrol&ta petijuma. Visam pétijuma ieklautajam petamajam personam
bija DBE ar genétiski apstiprinatu(-am) mutaciju(-am) COL7A41 géna. Katrai pétamajai personai tika
izveletas divas lidzigas adas brices, kas 26 ned€las tika apstradatas ar beremaggna geperpaveku vai
placebo (neaktivu gelu). Kopgja maksimala nedélas deva tika noteikta, pamatojoties uz vecuma
kategoriju: petamas personas vecuma no > 6 ménesiem lidz < 3 gadiem sanéma 1,6x10° PFU/nedéla,
pétamas personas vecuma no > 3 gadiem [idz < 6 gadiem sanéma 2,4x10° PFU/ned€la un > 6 gadus
vecas pétamas personas sanéma 3,2x10° PFU/nedéla.
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Petfjuma bija ieklauta 31 p&tama persona (20 viriesi un 11 sievietes), tai skaita 30 p&tamas personas ar
autosomali recesivu DBE un viena p&tama persona ar autosomali domingjosu DBE. Ar beremagéna
geperpaveku arsteto primaro briicu lielums bija diapazona no 2 Iidz 57 cm?, 74 % brtucu bija < 20 cm?,
un 19 % bri¢u izmérs bija no 20 1idz < 40 cm?. Ar placebo gelu apstradato briicu lielums bija no 2 lidz
52 cm?, 71 % bricu bija < 20 cm? un 26 % bri¢u izmérs bija no 20 Iidz < 40 cm?. Lielakas arstetas
sekundaras briices izmérs bija > 130 cm?. P&tamo personu vidgjais vecums bija 17 gadi (no 1 gada lidz
44 gadiem), tai skaita 61 % pétamo personu bija pediatriska vecuma (n=19, vecuma no 1 lidz

<17 gadiem) un 9,7 % p&tamo personu bija jaunakas par 3 gadiem. 64 % p&tamo personu bija baltas
rases parstavji; 19 % bija aziati, un pargjas bija Amerikas indiani vai Alaskas pamatiedzivotaji.

Efektivitati vérteja, pamatojoties uz brii¢u dziSanas uzlabosanos, kas defin&ta ka pilniga (100 %) briicu
noslégsanas péc 24 nedelam, kas apstiprinata divos secigos p&tijuma apmeklg&jumos ar 2 nedélu
starplaiku, salidzinot Ipatsvara atSkiribu starp briicem, kas arstétas ar beremagena geperpaveku un
briicém, kas arstetas ar placebo gelu, vertgjot 22. un 24. nedela vai 24. un 26. nedela. Efektivitati
vertgja ar1 pec pilnigas bricu noslégsanas, kas vertéta 8. un 10. nedela vai gan 10., gan 12. ned¢la,
saltdzinot patsvara atSkiribas starp briicem, kas arstétas ar beremagéna geperpaveku, un briiceém, kas
arstetas ar placebo gelu. Pilniga brii¢u dziSana tika defin&ta ka briices aizvérsanas 100 % apméra no
precizi sakotngji izvel&ta briices laukuma, ko noradija ka adas reepitelizaciju bez drenazas, vertgjot
divas secigas vizites ar divu nedelu starplaiku Efektivitates rezultati ir apkopoti 4. tabula.

4. tabula. Primarais mérka Kkriterijs un galvenais sekundarais merka kriterijs*

Briices noslegsanas Primaras ar | Primaras ar Absolita starpiba p vértiba
novértésanas laika punkti | beremagéna placebo 95 % TI)
geperpaveku | apstradatas
apstradatas briices
briices (N=31)
(N=31)
Primarais mérka kritgrijs: 20,9 (67 %) 6,7 (22 %) 46 0,002
pilniga bricu sadzisana péc (24-68 %)
6 meéneSiemti
Galvenais sekundarais 21,9 (71 %) 6,1 (20 %) 51 < 0,001
merka kriterijs: pilniga (29-73 %)
briicu sadziSana péc 3
ménesSiemi

*Primaro un galvenos sekundaros mérka kriterijus analiz€ja arsteSanai paredzgetaja populacija. Lai
nemtu vera trukstosos datus, tika izmantotas kombin&tas imputacijas metodes. Dalskaitlu
raSanas ir saistita ar analizei izmantoto kombing&tas imputacijas procediiru. Hipotézes testésana
tika veikta, izmantojot precizu McNemar testu.

tPrimaras briices tika novertétas 22. un 24. nedela vai 24. un 26. nedgla.

1Primaras briices tika novertétas 8. un 10. ned€la vai 10. un 12. nedéla.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Apstiprinosa petijuma sist€miska iedarbiba tika verteta vienu reizi nedéla kliniska centra apmekl&jumu
laika, ar validétu qPCR testu kvantitativi nosakot beremagéna geperpaveka genomus asins un urina

paraugos (vektora izplatiSanas). Visi petljuma laika savaktie asins paraugi un visi urina paraugi,
iznemot vienu, visam petamajam personam bija mazaki par noteikSanas/kvantifikacijas limitu, kas
liecina par to, ka vektoram nav butiskas sist€miskas iedarbibas uz pg&tamajam personam

Kliniska farmakoking&tika un izplatiSanas

Biologiskas izkliedes un vektora izplatiSanas pétijumi bija atbalstosi un liecinaja, ka péc beremagéna
geperpaveka lokalas lietoSanas uz adas nenotiek sistémiska iedarbiba.



53 Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegttie dati par vienreiz&ju un atkartotu devu toksicitati neliecina par
1pasu risku cilvekam.

Petfjumi par ietekmi uz dzivnieku attistibu un reproduktivo toksicitati nav veikti.

Pé&tfjumi, lai novértétu beremagéna geperpaveka ietekmi uz kancerogenézi, mutagenézi vai fertilitates
traucgjumiem nav veikti.

6 FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Suspensija

Glicerins (E422)

Natrija hlorids

Natrija hidrogenfosfats (E339)
Kalija hlorids (E508)

Kalija hidrogénfosfats (E340)

Gels

Hipromeloze (E464)

Trometamols

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfats (E339)

Kalija hidrogénfosfats (E340)

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

6.3 Uzglabasanas laiks

Neatvertas kastites

2 gadi, uzglabajot saldetava.

P&c atkauséSanas

Ja saldetava nav pieejama, kastiti(-es) drikst uzglabat ledusskapi (2 °C—8 °C) Iidz 1 m&nesim.
Ja zales ir uzglabatas ledusskapi, tas nedrikst atkartoti sasaldét.

Péc samaisiSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 168 stundas (7 dienas) 2—8 °C temperatura.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja zales netiek izlietotas uzreiz, tad par
uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs, un parasti uzglabasanas laiks
nedrikst parsniegt 24 stundas 2-8 “C temperatiira, iznemot gadijumus, kad samaisi$ana ir notikusi
kontrol&étos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

Slirces var uzglabat istabas temperatiira lidz 8 stundam.
9



Samaisitu zalu transportéSanas apstakli

Samaisitas zales uz lietoSanas vietu jatransporté 2—8 °C temperattra.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatvertas kastites

Uzglabat sasaldétas —15 °C lidz —25 °C temperatiira. Transportét sasaldétas (< —20 °C).
Pirms atkaus€Sanas uzglabat flakonus kastitg, lai pasargatu no gaismas.

P&c atkauséSanas un samaisiSanas

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu atkaus€Sanas un samaisisanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5 Iepakojuma veids un saturs
Katra Vyjuvek kastite ir viens suspensijas flakons un viens gela flakons.

Suspensija

Iegiistamais tilpums 1 ml, kas satur 5x10° PFU ciklo-olefina kopoliméra flakona ar termoplastiska
elastoméra aizdari un zalu vacinu.

Gels

1,5 ml uzpildes tilpums atseviska 1. klases stikla flakona ar brombutilelastom&ra aizbazni un zilu
vacinu.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai riko$§anas ar tam

Sis zales satur gengtiski modificétus organismus (skatit 4.4. apak$punktu). Sagatavo$anas, lieto$anas
un likvidésanas laika javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi. Rikojoties ar Vyjuvek, jalieto
individualie aizsardzibas Iidzekli (piem&ram, cimdi, maskas un aizsargbrilles).

Veselibas apriipes specialistes vai aprupétajas, kuras ir griitnieces, nedrikst lietot Vyjuvek un nonakt
tiesa saskar€ ar apstradatajam briic€m vai jebkadu materialu, kas ir bijis saskare ar apstradatajam
briiceém.

Sagatavo§ana pirms lietoSanas

Lai sagatavotu Vyjuvek, veiciet turpmak minétas darbibas.

Katra kastité ir viens suspensijas flakons (1 ml iegiistama tilpuma, kas satur 5x10° PFU) un viens
paligvielas gela flakons (1,5 ml).

Zalu koncentracija pec samaisiSanas ir 2x10° PFU/ml.
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5. tabula. Sagatavosanas pirms zalu lietoSanas

Pirms lietoSanas sasaldéti flakoni
jaiznem no kastites un jaatstaj
istabas temperattra. (1. solis).

Kad flakoni ir atkauséti (aptuveni
30 mintites), tos nedrikst atkartoti
sasaldgt. (2. solis)

Vizuali parbaudiet suspensijas
flakonu. Suspensija var saturét
baltas I1dz pelekbaltas dalinas, kas ir
raksturigas zalém.

Suspensijas krasa var biit no
opalescgjosas dzeltenas Iidz
bezkrasainai. Nelictojiet §Ts zales, ja
pamanat krasas izmainas.

Vizuali parbaudiet gela flakonu.
Gels ir caurspidigs, bezkrasains,
viskozs gels. Neizmantojiet gelu, ja
pamanat, ka tas satur dalinas vai ka
ir izmainTjusies ta krasa.

Uzmanigi apversiet suspensijas
flakonu 4-5 reizes, lai sajauktu
saturu.

1. solis

2. solis

Slirci un adatu (pieméram, 16G vai
18G) ievelciet 1 ml atkausétas
suspensijas (1. solis).

Parnesiet 1 ml atkausétas
suspensijas atkauseta gela flakona.
(2. solis).

Nonemiet flakoniem vacinus un Vyjuvek
o PR suspensijas
notiriet katru flakona aizbazni ar Gela flakons  flakons (pa
spirta tamponu. Laujiet tiem noZzit. (pa kreisi) labi)
Izmantojot aseptisku metodi, ar 3 ml 1. solis 2. solis

Vyjuvek suspensijas flakons

Gela flakons
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Nenonemot adatu no gela flakona,
izvelciet adatu ta, lai ta atrastos virs
Skidruma, atvelciet 1 ml gaisa (gaisa
kabatu), lai pec 1 ml Vyjuvek
suspensijas pievienosanas izvaditu
gaisu no gela flakona, un tikai péc
tam iznemiet un izmetiet $lirci un
adatu.

Turpmak Sajos noradijumos flakons
ar suspensijas un gela maisjjumu
tiks saukts par Vyjuvek flakonu.

Air
: pocket

Vyjuvek flakons

Novietojiet spirta tamponu uz gela
flakona aizbazna un energiski kratiet
flakonu ar roku vismaz 10 sekundes.
Gelam ka paligvielai ir jaieklaujas
suspensija, lai izveidotos viendabigs
gels.

Vizuali parbaudiet Vyjuvek flakonu.
Aktivo vielu saturosais gels var
satur€t baltas vai gandriz baltas
dalinas, kas ir raksturigas zalém.
SamaisTtu zalu, pieméram,
suspensijas, krasa var biit no
opalescgjosas dzeltenas Iidz
bezkrasainai. Nelictojiet §Ts zales, ja
pamanat krasas izmainas.

Vyjuvek flakons
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Pievienojiet jaunu adatu
(piemé&ram, 16G vai 18G) 1 ml
Slircei un Iénam atvelciet 0,5 ml
Vyjuvek.

(1. solis). Negrieziet flakonu otradi,
lai ievilktu Vyjuvek §lirce.

Nenonemot adatu no flakona,
paceliet adatas galu virs Vyjuvek
un atvienojiet $lirci, atstajot adatu
flakona aizbazni (2. solis).

Var izveidoties gaisa kabata, kas ir
normala paradiba.

2. solis

Vyjuvek flakons

Uzmanigi virziet virzuli uz augsu
un uz leju, lai likvid&tu gaisa
kabatu.

NEKRATIET §lirci, lai likvidetu
gaisa kabatu.

Var palikt nelieli burbuli, tas ir
normali.

Uzlieciet Slircei vacinu un nolieciet
to mala.

=

=

=
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Panemiet nakamo 1 ml $lirci un
pievienojiet to gela flakona aizbazni
esoSajai adatai un atvelciet 0,5 ml
Vyjuvek, likvid&jiet gaisa kabatu un
uzlieciet §lircei vacinu.

Iegtistamais tilpums ir 2,0 ml

(4 x 10° PFU).

Atkartojiet péc vajadzibas, nemot vera
ieteikto devu.

Markgjiet Slirci, noradot uz tas pacienta
ID, zalu nosaukumu, s€rijas numuru,
deriguma terminu un uzglabasanas
nosacijumus. Izvairieties no ievadiSanai
nepiecieSamo §lirces markejumu
nosegsanas.

Ievietojiet ar vaciniem noslégtas Vyjuvek
Slirces noslédzama plastmasas maisina.

Markgjiet plastmasas maisinu, noradot uz
ta pacienta ID, zalu nosaukumu, serijas
numuru, deriguma terminu un
uzglabasanas nosacijumus.

Viena nedela drikst izlietot ne vairak ka
2 ml (Cetras 0,5 ml §lirces), jo §1 ir
maksimala ned€las deva.

Noslédzamo plastmasas maisinu ar Vyjuvek §lircém ievietojiet piem@rota izoleta terciara konteinera

=9

(“argja konteinera”), lai uzturtu transportesanai piemerotu temperattiru no 2 °C lidz 8 °C un pasargatu
no gaismas.

Transport€Sanas laika ar&jam konteineram jabiit pilniba nosleégtam.

Argjo konteineru, kas paredzéts sagatavotu Vyjuvek §lir¢u transportésanai, atveriet tikai zalu
lietosanas vieta.

Sanems§ana un uzglabasSana lieto$anas vieta

P&c sanemsanas uzglabajiet argjo konteineru istabas temperatiira drosa vieta, kas ir tira, berniem
nepieejama un bez potenciala piesarnojuma.

Argjo konteineru drikst atvert tikai par zalu lietoSanu atbildiga persona.

Par zalu lietosanu atbildigajai personai pirms lietoSanas japarbauda, vai argjais konteiners ir neskarts
un nav nopliides pazimju (skattt 4.2. apakSpunktu).

Pasakumi, kas javeic nejausas saskares gadijuma

Nejausas saskares gadijuma jaievero vietgjie noradijumi attieciba uz farmaceitiskajiem atkritumiem.

Visas virsmas, kas var bt saskarusas ar beremageéna geperpaveku, ir janotira, un visas virsmas, uz
kuram ir nokluvusas zales, ir jadezinfic€ ar virucidisku Iidzekli, piem&ram, 70 % izopropilspirtu, 6 %
14



tidenraza peroksidu vai < 0,4 % amonija hloridu.
Ja zales nejausi nokliist acTs vai uz glotadam, jaskalo ar tiru Gideni vismaz 5 miniites.

Ja ir bijusi saskare ar veselu adu vai notikusi sadur$anas ar adatu, skarta vieta ripigi janomazga ar
ziepem un tdeni un/vai janotira ar dezinfekcijas Iidzekli.

Piesardzibas pasakumi, likvidéjot zales

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali (pieméram, flakons, Slirce, adata, tiriSanas materiali), kas
var€tu biit nonakusi saskare ar Vyjuvek, jaiznicina saskana ar vietgjiem noradijumiem par
farmaceitiskajiem atkritumiem.

Parsgji ir jadezinfic€ ar virucidisku lidzekli, pieméram, 70 % izopropilspirtu, 6 % tdenraza peroksidu
vai < 0,4 % amonija hloridu, un jaizmet atseviska noslégta plastmasas maisa sadzives atkritumos vai
atbilstosi viet€jam prasibam.

7 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Krystal Biotech Netherlands, B.V.

Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Niderlande

8 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1918/001

9 PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10 TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Krystal Biotech, Inc.

2100 Wharton Street,
Suite 701

Pitsburgh, PA 15203, ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

ProPharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos talakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
* péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
* jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

e Papildu riska mazinaSanas pasakumi
Pirms Vyjuvek laiSanas katras dalibvalsts tirghi registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) ar valsts
kompetento iestadi ir javienojas par izglitojosas programmas saturu un formatu, tai skaita par sazinas

lidzekliem, informacijas izplatiSanas veidiem un citiem programmas aspektiem.
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Registracijas apliecibas TpaSniekam janodro$ina, ka katra dalibvalsti, kura tiek tirgots Vyjuvek, visiem
veselibas apriipes specialistiem (farmaceitiem, zales nozim&joSiem arstiem un/vai medmasam) un
pacientiem/apriipetajiem, kuri varétu nozimet vai lietot Vyjuvek, vai parraudzit Vyjuvek lietosanu, ir
izsniegtas $adas izglitojoSo materialu paketes, kuru mérkis ir akcentgt bitisku, ar Vyjuvek lietosanu,
iespejams, saistitu risku. Sis materialu paketes tiks tulkotas viet&ja valoda, lai nodroginatu, ka visi
lietotaji izprot ierosinatos riska mazinasanas pasakumus.

VAS izglitojoSo materialu sastava ir
e rokasgramata veselibas apriipes specialistiem,
e Vyjuvek devas sagatavoSanas videomaterials,
e Vyjuvek lietosanas videomaterials.

Pacienta/apriupetaja izglitojoSo materialu sastava ir
e rokasgramata pacientiem un apripé&tajiem,
e Vyjuvek lietosanas videomaterials.

Rokasgramata veselibas apripes specialistiem
Rokasgramata tiks izskaidroti turpmak minétie aspekti.

Sagatavosana un lietosana
e Apmaciba par to, ka sagatavot un lietot Vyjuvek, arT QR kods ar piekluvi sagatavoSanas un
lietoSanas videomaterialam.
o Iespgja veselibas apriipes specialistam pasiitit demonstracijas komplektu, lai atvieglotu
veselibas apriipes specialistu, pacientu vai apriipétaju apmacibu.

Uzglabdsana un transportésana
e Pieméroti uzglabaSanas apstakli pirms un pec Vyjuvek samaisiSanas un rikoSanas ar zalem.
e Prasibas sagatavoto §lircu transport€Sanai I1dz lietoSanas vietai (tai skaita temperattiras un
laika skalas uzraudziba).

Lietosanas merki un pacienta/apripétaja konsultésana
o AtbilstoSs doz&Sanas un arstéSanas plans.
e Detalizeta informacija par apstradato bricu parsgjiem.
e Pasakumi, kas jaapsver, lai noverstu turpmaku nejausu saskari.
e Darbibas, kas javeic nejausas saskares gadijuma un arkartas situacija.
e Atbilstosa biologisko atkritumu apsaimnieko$ana.
e Veselibas apripes specialistam ir jaizsniedz un ar pacientu/apriipetaju japarruna pacienta un
apriipétaja rokasgramata.
e Veselibas apripes specialistiem jamudina pacienti piedalities ilgtermina p&tfjuma PASS-01.

LietoSana mdjas apstaklos

e Prasibas zalu lietoSanai majas apstaklos, tai skaita zalu pieejamiba un savlaiciga lietoSana.

o (Gadijuma, ja zales tiek lictotas majas apstaklos, arstam, kur§ nozime zales, ir jaizstrada
arst€Sanas plans, noradot atbilstoSu devu, briices, kas jaarsté vispirms, un briices, kas jaarsté
velak.

e Pacienta piemerotiba situacijai, kad zales majas apstaklos lieto veselibas apriipes specialists:
» ta veselibas apriipes specialista apmaciba, kurs lietos zales majas apstaklos;

* pacienta un apriipetaja izglitoSana/konsulteSana par zalu lietoSanu majas apstaklos un
pacienta un apriip&taja rokasgramatas apsprie$ana un izsniegSana.

e Pacienta piemeérotiba situacijai, kad zales majas apstaklos lieto apriipétajs vai pacients:

» prasiba, ka pacientam/apripétajam Vyjuvek vismaz vienu reizi jalieto veselibas apriipes
specialista uzraudziba veselibas apriipes iestade (vai tik reizu, cik nepiecieSams, lai
pareizi izpilditu visas darbibas).
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Rokasgramata pacientiem un apriipetajiem

Rokasgramata tiks izskaidroti turpmak minétie aspekti.
e LietoSanas macibu videomaterials (QR kods ar piekluvi lietoSanas videomaterialam).
e Vyjuvek lietosana.
e Pasakumi, kas jaapsver, lai noverstu nejausu saskari.
e Darbibas, kas javeic nejausas saskares gadijuma un arkartas situacija.
e Detalizeta informacija par arsteto briicu parsgjiem, tai skaita briices parsgju nomainu un

izmesSanu.
e Atbilstosa biologisko atkritumu apsaimnieko$ana.
e Mudinajums pacientam piedalities ilgtermina p&tijuma PASS-01.

LietoSana mdjas apstaklos

e Prasibas zalu lietoSanai majas apstaklos, tai skaita zalu pieejamiba un savlaiciga lietoSana.

e Prasibas sagatavoto $lirCu transportéSanai Iidz lietoSanas vietai (tai skaita uzglabasanas
apstakli un termini).

e Pieméroti Vyjuvek uzglabasanas apstakli un rikoSanas ar zalem.

e Jazales majas apstaklos lieto apripétajs vai pacients, ir noteikta prasiba, ka
pacientam/apriipétajam Vyjuvek vismaz vienu reizi jalieto veselibas apriipes specialista
uzraudziba veselibas apriipes iestadg (vai tik reizu, cik nepiecieSams, lai pareizi izpilditu
visas darbibas).

e Arst&josais arsts ir izstradajis arstéSanas planu, noradot atbilsto$u devu un briices, kuras
jaarste vispirms un kuras jaarste velak.

Vyjuvek devas sagatavoSanas videomaterials

Videomateriala tiks izskaidroti visi soli, kas nepieciesami zalu samaisiSanai un Vyjuvek §lir¢u
sagatavosanai lietoSanai, ka arT sagatavoto §lir¢u transport€Sanas 1idz lietoSanas vietai nosacijumi
saskana ar ES speka esoso zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.

Vyjuvek lietoSanas videomaterials

Videomateriala tiks izskaidroti visi lietoSanas soli, ka arT tiks sniegta informacija par briicu parsgjiem
un atkritumu iznicinaSanu saskana ar ES speka esoSo zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju un valsts
pamatnostadném par genétiski modifictu un biologisku materialu.

e Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Ipasniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts Izpildes termins

Neintervences pécregistracijas droSuma pétijums (PASS): lai sikak raksturotu
Vyjuvek ilgtermina droSumu pacientiem ar distrofisko bullozo epidermolizi
un mutaciju(-am) VII tipa kolagéna 1. alfa keédes (COL7A1) géna, tai skaita
pacientiem Iidz 6 méneSu vecumam, registracijas apliecibas ipa$niekam ir
javeic prospektivs, neintervences, daudzu valstu petijums pacientiem, kuri ar
Vyjuvek tiek arstéti realos klmiskos apstaklos, un jaiesniedz ta rezultati.

Gala zinojums:
2034. gada
31. decembris
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Vyjuvek 5x10° plakus veidojo$as vienibas/ml suspensija un gels gela pagatavo$anai
beremageni geperpavecum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir 1 ml iegiistama suspensijas tilpuma, kas satur 5x10° plakus veidojo$as vienibas (PFU)
beremaggna geperpaveka.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas suspensija: E422, natrija hlorids, E339, ES08, E340.
Paligvielas gela: E464, trometamols, natrija hlorids, E339 un E340.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija un gels gela pagatavosSanai

1 suspensijas flakons, 1 ml
1 flakons ar 1,5 ml paligvielas gela

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Lietosanai uz adas.
Pirms lietoSanas jaatkaus€. Pirms lictoSanas suspensija ir jasamaisa ar gelu.

Jaieklauj QR kods
Lai iegiitu plasaku informaciju, skengjiet QR kodu vai apmeklg&jiet: http://ema.krystallabel.com/

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sasaldétu —15 °C Iidz —25 °C temperatira.

Pirms atkaus€Sanas uzglabat flakonus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laiks pec atkaus€Sanas: 1 ménesis atdzeséts (no 2 °C lidz 8 °C). Atkaus€Sanas datums
/_/

P&c atkaus@Sanas nedrikst atkartoti sasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Sis zales satur genétiski modificétus organismus.
Iznicinat saskana ar vietgjam vadlinijam par farmaceitiskajiem atkritumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1918/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS —DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE (SUSPENSIJA)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vyjuvek 5x10° PFU/ml suspensija gela pagatavosanai
beremageni geperpavecum
Lietosanai uz adas

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas jasamaisa ar gelu.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE (GELS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Gels Vyjuvek pagatavosanai
LietoSanai uz adas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Jasamaisa ar suspensiju

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam vai apripétajam

Vyjuvek 5x10° plakus veidojosas vienibas/ml suspensija un gels gela pagatavoSanai
beremageni geperpavecum

V¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Ja esat pacienta, kur$ sanems Vyjuvek, apripétajs tad, ja $aja lietoSanas instrukcija ir noradits “Jus”,
tas attiecas uz Jusu apriip&jamo personu, ja vien nav noradits citadi.

Pirms zalu lietoSanu uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Vyjuvek un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Vyjuvek lietoSanas
Ka tiek lietots Vyjuvek

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vyjuvek

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN

[a—y
.

Kas ir Vyjuvek un kadam noliikam tas lieto

Vyjuvek ir modificéts virusu génu terapijas lidzeklis. Tas satur aktivo vielu beremagéna geperpaveku
— genétiski modificétu virusu, kas kodg cilvéka COL7 proteinu.

Vyjuvek lieto, lai arstétu brices pacientiem ar retu genétisku slimibu, ko sauc par distrofisko bullozo
epidermolizi (DBE) ar mutaciju(-am) VII tipa kolagéna 1. alfa kédes (COL7A1) géna. Si slimiba skar
galvenokart adu. Sis zales var lietot no dzim$anas briza. DBE izraisa bojats géns, kas ietekmé adas
slanus savienojosa COL7 proteina sint€zi. Ja §1 proteina trikst vai tas nedarbojas pilnvertigi, adas slani
nesavienojas pareizi. Ta rezultata ada ir Joti trausla un ir iespgjama pusliSu veidoSanas.

Vyjuvek ir modificéts ta, lai viruss saturétu pacientiem ar DBE konstat&ta defektiva géna
funkciongjosas kopijas. Ar §STm zalém §is g€na funkciongjosas kopijas tiek ievaditas briices Stnas, lai
veicinatu adas sadzisanu. So zalu sastava esoSais modificgtais viruss un genétiskais materials
neizmaina Jisu DNS.

2. Kas Jums jazina pirms Vyjuvek lietoSanas

Jums nedrikst lietot Vyjuvek Sados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret beremagéna geperpaveku vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu vai medmasu pirms Jus lietojat vai Jums lieto Vyjuvek, ja Jums ir adas veza
veids, ko sauc par plakans$tinu karcinomu. Vyjuvek nedrikst lietot uz briicém, kuram ir apstiprinata
plakanstinu karcinomas diagnoze vai ir aizdomas par to. Tacu cilvékiem, kuriem attistas plakansiinu
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karcinoma, Vyjuvek var lietot uz adas briicém, kuram nav apstiprinata vai iesp&jama plakansiinu
karcinomas diagnoze.

Nejausa saskare ar Vyjuvek

Sis zales satur genétiski modificétus organismus. Lai gan tas neintegrésies Jasu DNS, jaizvairas no
citu apvidu, kuros nav adas briicu, nejausas saskares ar §Tm zaleém.

Jums un/vai Jusu arstam vai medmasai:
e jaizvairas no tieSas saskares ar apstradatajam briic€m (pieméram, pieskar§anas vai
kasiSanas) un apstradato brii¢u parsgjiem aptuveni 24 stundas p&c arstéSanas.
e Lietojot Vyjuvek un palidzot mainit briicu pars€jus, un izmetot tos (piemeram, cimdus),
arstam vai medmasai un apripétajam ir jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (piem&ram,
cimdi, maska, aizsargbrilles), skatit 3. punktu “Ka lietot Vyjuvek”.

Ilgtermina noveroSana
Pacienti, kuri lieto §Ts zales, drikst piedalities p&tfjuma, kura tiek vértéts So zalu droSums ilgtermina.
Konsultgjieties ar arstu vai medmasu par $o petijumu un to, ka Jiis varat piedalities.

Citas zales un Vyjuvek
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Nav informacijas par to, ka Vyjuvek varétu reaggt ar citam zalém, kas uzklatas uz Jisu briacém.
Neuzklajiet citas zales uz briicem kopa ar Vyjuvek. Kad Vyjuvek ir iztirits no briiceém, var atsakt
ierasto apripi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu kopa ar citam zalém, jautajiet arstam vai medmasai.

Griitnieciba un baroSana ar krati

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms arstéSanas ar Vyjuvek vai rikoSanas ar Vyjuvek konsultgjieties ar arstu vai
medmasu.

So zalu ietekme uz griitniecibu un nedzimuso bérnu nav zinama. Vyjuvek nav ieteicams lietot
griitniecibas laika.

Vyjuvek iedarbiba sievietem, kuras baro bérnu ar kriiti, nav pétita. Nav zinams, vai tas nokltst mates
piena. Ja barojat b&rnu ar kriiti vai planojat to darft, ir svarigi inform&t arstu vai medmasu. Vini
palidzes Jums izlemt, vai partraukt baroSanu ar kriiti, vai ar1 partraukt Vyjuvek lietoSanu, nemot vera
ieguvumu, ko be&rnam dod baro$ana ar kriiti, un Vyjuvek nodrosinato ieguvumu Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Paredzams, ka Vyjuvek maz ietekmes vai neietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

3. Ka tiek lietots Vyjuvek

Vyjuvek ir paredzgtas tikai lietoSanai uz adas briicem. Vyjuvek lieto arsts vai medmasa vienu reizi
nedg€la vai nu klmika, vai majas. Ja arsts vai medmasa to uzskata par piemerotu, pec pienacigas

apmacibas zales varat lietot ar1 Jiis vai Jisu apriipétajs.

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai medmasai.
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Maksimala ieteicama Vyjuvek nedélas deva bérniem 1idz 3 gadu vecumam ir Iidz 1 ml (2 x 10° PFU).

Maksimala ieteicama Vyjuvek nedelas deva pieaugusajiem un b&miem no 3 gadu vecuma ir 1idz 2 ml
(4 x 10° PFU).

Briices laukums (cm?)* Tilpums (ml)
<20 <0,2

no 20 lidz < 40 no 0,2 lidz < 0,4
no 40 lidz 60 no 0,4 1idz < 0,6
no 60 lidz <200 no 0,6 lidz <2

PFU - plakus veidojosas vienibas

*Vyjuvek jauzklaj izv€letajai briicei, izvietojot mazus pilienus aptuveni 1 cm x 1 cm attaluma vienu
no otra (pirksta gala platums).

Katra arstéSanas apmeklgjuma reiz€ var nebiit iesp&jams apstradat visas briices. Vyjuvek jaklaj uz
briicém, l1dz tas nosleédzas, un tikai tad var izv€leties jaunu(-as) briici(-es) arstéSanai. Ja ieprieks
arstétas bruces atkal atveras, to iknedglas arstéSana ir janosaka par prioritati. Ja briicu nav, Vyjuvek
nedrikst lietot.

Ka lietot Vyjuvek

Farmaceits Jums sagatavos Vyjuvek. Vyjuvek Jums tiks piegadats §lirces ar uzliktiem vaciniem.
Parliecinieties, ka Jums ir nepiecieSamais skaits $lircu atbilstosi Jums ieteiktajai devai.

Briicu sagatavosana
Pirms Vyjuvek lietosanas briices ir uzmanigi janotira.
e Uzmanigi nofiriet visas briices apvidii eso$as zales un ziedes.
e Neizmantojiet produktus, kas var saturét pretvirusu lidzeklus. Ja neesat parliecinats, vai kaut
kas, ko lietojat, nesatur Sos Iidzek]us, jautajiet arstam vai medmasai.

Slirces sagatavosana

Vyjuvek $lirces no aptiekas tiks izsniegtas plastmasas maisina, kas ievietots piemérota izoleta
konteinerT transportéSanai uz lietoSanas vietu (piemé&ram, uz kltniku vai majam) (skatit 5. punktu "Ka
uzglabat Vyjuvek").

P&c izoleta konteinera sanemsanas Jums tas jauzglaba istabas temperattra drosa vieta, kas ir tira un
kura nav iespgjama piesarnojuma.
e Konteineru drikst atvert tikai par zalu lietoSanu atbildiga persona.
e Par zalu lietoSanu atbildigajai personai pirms lietoSanas japarbauda, vai konteiners ir
neskarts un vai nav nekadu nopludes pazimju.

Griitnieces nedrikst sagatavot un lietot Vyjuvek un vinam jaizvairas no tiesas saskares ar adu, kurai ir
uzklatas zales, vai ar pars€jiem, kas ir bijusi saskare ar zaleém.

Rikojoties ar Vyjuvek, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli, piem&ram, cimdi, maska un
aizsargbrilles.

Parliecinieties, ka Slirce ir gatava.
e Katrai jaunai §lircei pirms pirmas lietoSanas reizes vispirms viegli pavelciet §lirces virzuli
uz leju, pec tam uzmanigi stumiet virzuli uz augsu virziena uz §lirces galu.
e Slirces gala ir jaizveidojas nelielam Vyjuvek pilienam.
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Uzklajiet Vyjuvek izveletajai bricei ar
maziem pilieniem, kas izvietoti apm&ram

1 cm x 1 cm attaluma viens no otra (pirksta
gala platums), raugoties, lai briicei pieskaras
tikai Vyjuvek piliens.

Slirces gals nedrikst pieskarties adai, lai
nepielautu $lirc€ esosa gela piesarnosanu.

Iegiitajam pilienu rakstam jabit aptuveni )
lidzigam rezgim. S 4 T

Lietotais Vyjuvek daudzums var mainities,
briicei samazinoties vai palielinoties.

Kad Vyjuvek ir uzklats uz briices, parsedziet
briici ar neabsorb&josu, ideni atgriidosu
pars&ju (pars€ju, kas neabsorbés Vyjuvek).
Parsgjs ir japiegriez ta, lai ta izmers bitu
nedaudz lielaks par briici, tacu Jiis varat

izveleties ar citu izméeru. ( )
Kad Vyjuvek pilieni ir parklati ar tdeni )
atgridosu parsgju, briicé veidojas plans,

vienmérigs Vyjuvek slanis.

Briicu standarta apriipes parsgjs janogriez
lielaks par neabsorbgjoso, tideni atgridoso N
pars€ju. Nosedziet neabsorbgjoso parsgju ar
standarta parsgju.

Atstajiet pars¢ju aptuveni 24 stundas péc arstésanas.

Izvairieties no pieskar$anas arsteto brii¢u zonam un parsgjiem un no to kasiSanas.

P&éc Vyjuvek parseja nomainas var atsakties Jiisu ierasta apriipe.

Pasakumi, kas javeic nejausas saskares gadijuma

Nejausas saskares gadijuma (pieméram, zalem nokliistot acTs vai uz glotadam) skalojiet skartas vietas

ar tiru tdeni vismaz 5 mintes.

Ja notikusi saskare ar veselu adu, skarto zonu riipigi nomazgajiet ar ziepém un tideni, un/vai notiriet ar
dezinfekcijas Iidzekli.

Visas darba virsmas, kas var biit saskarusas ar beremagéna geperpaveku, ir janotira, un visas virsmas,
kas saskarusas ar zaleém, ir jadezinfic€ ar virucidisku lidzekli, piem&ram, balinataju.
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Slirces likvidésana

Jebkura izlietota vai neizmantota Vyjuvek Slirce vai materiali, kas vargtu but nonakusi saskarg ar
Vyjuvek (piemeram, cimdi), jaiznicina atbilsto$i vietejam vadlinijam par farmaceitiskajiem
atkritumiem.

Briicu pars€ju mainiSana un likvidé$ana

Cilvekiem, kuri maina (vai palidz mainit) Vyjuvek briiCu pars€jus un iznicina tos, javalka
aizsargcimdi.

Visi parsgji, kas varétu biit nonakusi saskaré ar Vyjuvek, jadezinfice ar pretvirusu Iidzekli, piem&ram,
balinataju. Dezinfic€tos pars€jus var izmest atseviska noslégta plastmasas maisina sadzives atkritumos

vai saskana ar viet€jam prasibam.

Ja p&c $1s lietosanas instrukcijas izlasiSanas Jums rodas jautajumi, konsultgjieties ar arstu vai
medmasu.

Cik ilgi jums jalieto Vyjuvek?

Jums jaturpina lietot zales vienu reizi nedgla, [idz briices ir nosl€égusas. Ja ieprieks arstetas bruces atkal
atveras, zales tiks lietotas atkartoti. Katra arsté€Sanas reiz€ Vyjuvek var nebiit iesp&jams uzklat uz
visam briicem. Ja Jums nav briicu, Jis nedrikstat sanemt arst€sanu ar Vyjuvek.

Ja esat lietojis Vyjuvek vairak neka noteikts
Klmiska pieredze par Vyjuvek pardozesanu ir ierobezota. Pardozesanas gadijuma arsts vai medmasa
nepiecieSamibas gadijuma arstes simptomus.

Ja esat izlaidis Vyjuvek devu B
Ja deva ir izlaista, Vyjuvek jalieto p&c iesp&jas atrak un jaturpina terapija vienu reizi nedéla. Arste€Sanu
nav ieteicams partraukt bez ieprieksg€jas konsultéSanas ar arstu vai medmasu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskaja petijuma, bija sadas:

Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)
e Adas nieze

Drebuli

Adas apsartums

Izsitumi uz adas

Klepus

Iesnas

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiei, izmantojot V pielikums min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

32


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Ka uzglabat Vyjuvek

Jis zales sanemsiet Slirc€s ar uzliktiem vaciniem noslédzama plastmasas maisina, transporté$anai
piemérota izoléta konteinera (“argja konteinera™). Uzglabajiet §is zales, ka ieteicis farmaceits.

Uzglabajiet §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Jusu farmaceits ir atbildigs par zalu pareizu uzglabasanu. Jisu farmaceitam ir sniegta $ada informacija.

Uzglabat sasaldétas —15 °C lidz —25 °C temperatiira.
Pirms atkaus€Sanas uzglabat flakonus kastitg, lai pasargatu no gaismas.

P&c atkaus@Sanas kastiti(-es) drikst uzglabat ledusskapi (2—8 °C temperattira) ne ilgak ka vienu ménesi.

P&c samaisiSanas kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 168 stundas (7 dienas) 2—
8 °C temperatiira. No mikrobiologiska viedokla zales ir jaizlieto nekavgjoties. Ja zales netiek izlietotas
uzreiz, tad par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs, un parasti
uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 24 stundas 2—8 °C temperatiira, iznemot gadijumus, kad
samaisiSana ir notikusi kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

Slirces drikst atstat istabas temperatiira lidz 8 stundam.

Nelietojiet §Ts zales péc deriguma termina beigam. Sliréu krasa var bt dazada — no opalescgjosas
dzeltenas I1dz bezkrasainai. Nelietojiet §Ts zales, ja pamanat jebkadas krasas izmainas.

Ja Jums rodas kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Vyjuvek satur
- Aktiva viela ir beremagéna geperpaveks. Viens flakons satur 5x10° PFU beremagéna geperpaveka
suspensijas 1 ml.
- Citas sastavdalas ir:
- Suspensija: glicerins (E422), natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats (E339), kalija hlorids
(E508), kalija hidrogénfosfats (E340).
- Gels: hipromeloze (E464), trometamols, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats (E339),
kalija hidrogeénfosfats (E340).
Vyjuvek argjais izskats un iepakojums
Vyjuvek 5x10° PFU/ml ir suspensija un gels gela pagatavoSanai.

Suspensija

Opalescgjosa dzeltena I1dz bezkrasaina suspensija pec atkaus€Sanas no saldeta stavokla. Ta tiek
piegadata ciklo-olefina kopoliméra flakona ar termoplastiska elastomé@ra aizbazni un zalu vacinu.
Flakona ir 1 ml suspensijas.

Gels

Dzidrs, viskozs gels p&c atkaus€Sanas no saldeta stavokla. To piegada 1. klases stikla flakona ar
brombutila elastoméra aizbazni un zilu vacinu. Flakona ir 1,5 ml gela.

Katra kastite ir viens suspensijas flakons un viens gela flakons.

33



Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Niderlande

RazZotajs

ProPharma Group The Netherlands B.V.
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Niderlande

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to
arsteéSanu.

Sikaka informacija par So zalu lietoSanu ir pieejama arT, ar viedtalruni skengjot zemak vai uz
kastites noradito QR kodu

Ta pati informacija ir pieejama arT §ada URL: http://ema.krystallabel.com/

Jaieklauj QR kods

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem (VAS):
Pirms lietosanas skatit zalu aprakstu (ZA).

Vyjuvek sagatavoSana un lieto$ana

Sis zales satur genétiski modificétus organismus.

SagatavoSanas, lietoSanas un likvidéSanas laika javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi. Rikojoties ar
Vyjuvek, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (piem&ram, cimdi, maskas un aizsargbrilles).

Veselibas apriipes specialistes vai aprupétajas, kuras ir griitnieces, nedrikst lietot Vyjuvek un nonakt

tiesa saskar€ ar apstradatajam briic€m vai jebkadu materialu, kas ir bijis saskare ar apstradatajam
bricem.

Sagatavos$ana pirms lietoSanas

Lai sagatavotu Vyjuvek, veiciet turpmak mingtas darbibas.
Katra kastite ir viens suspensijas flakons (1 ml) un viens gela flakons (1,5 ml)

Zalu koncentracija pec samaisiSanas ir 2x10° PFU/ml.
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1. tabula. SagatavoSana pirms lietoSanas

Pirms lietoSanas sasaldéti flakoni
jaiznem no kastites un jaatstaj
istabas temperattra. (1. solis).

Kad flakoni ir atkauséti (aptuveni
30 mintites), tos nedrikst atkartoti
sasaldgt. (2. solis)

Vizuali parbaudiet suspensijas
flakonu. Suspensija var saturét
baltas I1dz pelekbaltas dalinas, kas ir
raksturigas zalém.

Suspensijas krasa var biit no
opalescgjosas dzeltenas Iidz
bezkrasainai. Nelietojiet §1s zales, ja
pamanat sikas dalinas vai krasas
izmainas.

Vizuali parbaudiet gela flakonu.
Gels ir caurspidigs, bezkrasains,
viskozs gels. Neizmantojiet gelu, ja
pamanat, ka tas satur dalinas vai ka
ir izmainTjusies ta krasa.

Uzmanigi apversiet suspensijas
flakonu 4-5 reizes, lai sajauktu
saturu.

1. solis

2. solis

Nonemiet flakoniem vacinus un Vyjuvek
o PR suspensijas
notiriet katru flakona aizbazni ar Gela flakons flakons
spirta tamponu. Laujiet tiem noZit. (pa kreisi) (pa labi)
Izmantojot aseptisku metodi, ar 3 ml 1. solis 2. solis

Slirci un adatu (pieméram, 16G vai
18G) ievelciet 1 ml atkausétas
suspensijas (1. solis).

Ievadiet 1 ml atkaus@tas suspensijas
atkauseta gela flakona.
(2. solis).

Vyjuvek suspensijas flakons

Gela flakons
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Nenonemot adatu no gela flakona,
izvelciet adatu ta, lai ta atrastos virs
Skidruma, atvelciet 1 ml gaisa (gaisa
kabatu), lai pec 1 ml Vyjuvek
suspensijas pievienosanas izvaditu
gaisu no gela flakona, un tikai péc
tam iznemiet un izmetiet $lirci un
adatu.

Turpmak Sajos noradijumos flakons
ar suspensijas un gela maisjjumu
tiks saukts par Vyjuvek flakonu.

Vyjuvek flakons

Novietojiet spirta tamponu uz gela
flakona aizbazna un energiski kratiet
flakonu ar roku vismaz 10 sekundes.
Gelam ka paligvielai ir jaieklaujas
suspensija, lai izveidotos viendabigs
gels.

Vizuali parbaudiet Vyjuvek flakonu.
Aktivo vielu saturo$ais gels var
saturét baltas vai gandriz baltas
dalinas, kas ir raksturigas zalem.
Samaisttu zalu, piemé&ram,
suspensijas, krasa var biit no
opalescgjosas dzeltenas Iidz
bezkrasainai. Nelietojiet §1s zales, ja
pamanat sikas dalinas vai krasas
izmainas.

Vyjuvek flakons
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Pievienojiet jaunu adatu (piemeram,
16G vai 18G) 1 ml slircei un 1énam
atvelciet 0,5 ml Vyjuvek.

(1. solis). Negrieziet flakonu otradi,
lai ievilktu Vyjuvek §lirce.

Nenonemot adatu no flakona,
paceliet adatas galu virs Vyjuvek un
atvienojiet $lirci, atstajot adatu
flakona aizbazni (2. solis).

Var izveidoties gaisa kabata, kas ir
normala paradiba.

1. solis 2. solis

Vyjuvek flakons

Uzmanigi virziet virzuli uz augSu
un uz leju, lai likvid&tu gaisa
kabatu.

NEKRATIET $lirci, lai likvidétu
gaisa kabatu.

Var palikt nelieli burbuli, tas ir
normali.

Uzlieciet Slircei vacinu un nolieciet
to mala.

r
-
5

37




Panemiet nakamo 1 ml $lirci un
pievienojiet to gela flakona
aizbazni eso$ajai adatai un
atvelciet 0,5 ml Vyjuvek,
likvidgjiet gaisa kabatu un
uzlieciet §lircei vacinu.
Ekstrahgjamais tilpums ir 2,0 ml
(4 x 10° PFU).

Atkartojiet pec vajadzibas,
nemot vera ieteikto devu.

Markgjiet §lirci, noradot uz tas
pacienta ID, zalu nosaukumu,
serijas numuru, deriguma
terminu un uzglabasanas
nosacijumus. Izvairieties no
ievadiSanai nepiecieSamo §lirces
mark&jumu nosegSanas.

levietojiet sl€gtas Vyjuvek
Slirces noslédzama plastmasas
maisina.

Markgjiet plastmasas maisinu,
noradot uz ta pacienta ID, zalu
nosaukumu, s€rijas numuru,
deriguma terminu un
uzglabaSanas nosacijumus.

Viena nedgéla drikst izlietot ne
vairak ka 2 ml (Cetras 0,5 ml
Slirces), jo §1 ir maksimala
nedelas deva.

Noslédzamo plastmasas maisinu ar Vyjuvek §lircém ievietojiet piemerota izoleta terciara konteinera
(“argja konteinera™), lai uzturétu transportésanai piemerotu temperattiru no 2°C lidz 8°C un pasargatu
no gaismas.

Transport€Sanas laika ar&jam konteineram jabiit pilniba nosleégtam.

Argjo konteineru, kas paredzéts sagatavoto Vyjuvek $lir¢u transportésanai, atveriet tikai lietoSanas
vieta.

Pasakumi, kas javeic nejausas saskares gadijuma

Visas virsmas, kas var biit saskarusas ar beremagéna geperpaveku, janotira, un visas virsmas, kas
saskarusas ar zalém, ir jadezinfic€ ar virucidisku lidzekli, piem&ram, 70 % izopropilspirtu, 6 %
tidenraza peroksidu vai <0,4 % amonija hloridu.

Ja notikusi nejausa saskare (piemeram, zales ir nokluvusas acs vai uz glotadam), skarta vieta jaskalo
ar tiru ideni vismaz 5 mintes.

Ja ir bijusi saskare ar veselu adu vai notikusi sadurSanas ar adatu, skarta vieta rlipigi janomazga ar
ziepeém un tideni un/vai janotira ar dezinfekcijas Iidzekli.
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Piesardzibas pasakumi, likvidéjot zales

P&c pirmas parsieSanas iegiitos parsgjus dezinficgjiet ar virucidisku Iidzekli, piem&ram, 70 %
izopropilspirtu, 6 % Gdenraza peroksidu vai <0,4 % amonija hloridu, un izmetiet dezinfic&tos aps€jus
atseviska noslegta plastmasas maisina sadzives atkritumos vai saskana ar viet€jam prasibam.

Jebkura izlietota vai neizmantota Vyjuvek Slirce vai materiali, kas varétu biit nonakusi saskarg ar

Vyjuvek (piemeram, adatas, §lirces, cimdi u. c.), ir jaiznicina atbilstosi viet€jiem noradijumiem par
farmaceitiskajiem atkritumiem.
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