PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1 NAZOV LIEKU

Vyjuvek 5x10? jednotiek tvoriacich plaky/ml suspenzia a gél na pripravu gélu
geperpavek

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2.1 Vseobecny opis

Beremagén-geperpavek je vektor génovej terapie zalozeny na replikacne poskodenom viruse Herpes
simplex typu 1 (HSV-1), ktory bol geneticky modifikovany tak, aby exprimoval protein l'udského
kolagénu typu VII (COL7) pod kontrolou prométora I'udského cytomegalovirusu (hCMV).
Beremagén geperpavek sa vyraba v bunkach Vero technologiou rekombinantnej DNA.

2.2 Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Kazd4 injekéna lickovka obsahuje 1 ml extrahovate'ného objemu suspenzie obsahujticej 5x10°
jednotiek tvoriacich plaky (PFU) beremagén geperpaveku.

Po zmie$ani 1 ml suspenzie s gélom obsahuje liek Vyjuvek 5x10° PFU v 2,5 ml. Extrahovatel'ny
objem je 2,0 ml (4x10° PFU).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3 LIEKOVA FORMA
Suspenzia a gél na pripravu gélu.
Suspenzia je po rozmrazeni zo zmrazeného stavu opalescenéne zIta az bezfarebna.

Gél je po rozmrazeni zo zmrazeného stavu Ciry a viskozny.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vyjuvek je indikovany na lieCbu ran u pacientov s dystrofickou buléznou epidermolyzou (dystrophic
epidermolysis bullosa, DEB) s mutaciou (mutaciami) v géne retazca alfa 1 kolagénu typu VII
(COL7A1), a to od narodenia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Vyjuvek maju zacat’ podavat’ zdravotnicki pracovnici, ktori maju sktisenosti s liecbou pacientov s
dystrofickou buléznou epidermolyzou.

Déavkovanie

Vyjuvek sa podava dermalne na ranu (rany) jedenkrat tyzdenne v malych kvapkach vo vzdialenosti

priblizne 1 cm x 1 cm v tvare mriezky. MoZno nebude mozné oSetrit’ vSetky rany v ramci kazde;j
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navstevy lekara pocas liecby.

Odporucana celkova maximalna tyzdenna davka pre deti od narodenia do 3 rokov je 1 ml
(2x10° PFU). Odportcana celkova maximalna tyzdenna davka pre deti starSie ako 3 roky,
dospievajtcich a dospelych je 2 ml (4x10° PFU).

Vyjuvek sa ma aplikovat’ na rany, kym sa neuzavru, a azZ potom sa ma na oSetrenie vybrat’ nova rana
(rany). V pripade, Ze sa predtym oSetrené rany opéat’ otvoria, ma sa raz za tyzden uprednostnit’ ich

oSetrenie. Ak sa nevyskytuju ziadne rany, Vyjuvek sa nesmie podavat’.

Nizsie uvedena tabul’ka uvadza referen¢né davky na priblizna velkost’ rany u deti, dospievajucich a
dospelych.

Tabul’ka 1. Davka podl’a plochy rany

Plocha rany (cm?)* Davka (PFU)* Objem (ml)
<20 <4x10% <0,2

20 az <40 4x10%az < 8x10® 0,2az<04
40 az 60 8x10%az < 1,2x10° 0,4 az<0,6
60 az <200 1,2x10%az < 4x10° 0,6 az<2

PFU = jednotky tvoriace plaky.
a: Maximalna davka u deti mladsich ako 3 roky je 1 ml (2x10° PFU).

Ak sa davka vynechd, Vyjuvek sa ma podat’ ¢o najskor, a potom sa ma pokracovat’ v podavani raz za
tyzden.

Osobitné skupiny 0s6b

Starsie osoby
U pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebna uprava davky.

Sp6sob podavania

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (pozri Cast’ 4.4). Pri priprave, podavani a
likvidacii sa musia dodrziavat’ prislusné bezpeénostné opatrenia. Pri manipulacii s lickom Vyjuvek sa
maju pouzivat’ osobné ochranné prostriedky (napr. rukavice, rasko a ochranné okuliare).

Gravidné Zeny nesmu Vyjuvek pripravovat’ ani podavat’ a maji sa vyhybat’ priamemu kontaktu s
osetrenymi ranami alebo obvdzmi z oSetrenych ran (pozri Cast’ 6.6).

Podavanie
Len na dermalne pouzitie na rany.

Pred dermalnym pouzitim sa suspenzia a gél musia rozmrazit’ a suspenzia sa v lekarni musi zmiesat’ s
gélom. Podrobné pokyny na pripravu, ¢as pouzitel'nosti po zmieSani, podavanie, opatrenia, ktoré je
potrebné prijat’ v pripade ndhodnej expozicie, logistiku a likvidaciu lieku Vyjuvek, pozri Casti 6.3 a
6.6.

Vyjuvek ma podéavat’ zdravotnicky pracovnik, a to bud’ v zdravotnickom zariadeni (napr.

v nemocnici), alebo v domacom prostredi. Ak to zdravotnicky pracovnik povazuje za vhodné,
Vyjuvek si mézu po zaskoleni aplikovat’ aj samotni pacienti alebo ho m6zu aplikovat’ ich
opatrovatelia.



Rany sa maju pred derméalnou aplikaciou jemne ocistit’ pomocou pripravku, ktory neobsahuje
virucidnu latku. Lieky a masti v oblasti rany sa maju odstranit’ a rana sa ma pred podanim lieku
Vyjuvek vy¢cistit, aby sa neznizil jeho u€inok (pozri Cast’ 4.5).

Tabul’ka 2. Navod na podanie

1. krok Injek¢na striekacka s liekom Vyjuvek sa ma pred prvou aplikaciou pripravit’ tak, Ze sa piest
potiahne nadol a nasledne vytla¢i smerom nahor tak, aby sa na hrote injek¢nej strickacky vytvorila
mala kvapka licku Vyjuvek.

2. krok Vyjuvek sa ma aplikovat’ na vybranu
ranu v malych kvapkach vzdialenych od seba
priblizne 1 cm x 1 cm (Sirka Spicky prsta)
tak, aby sa rany dotykala iba kvapka.

KoZa sa ma dostat’ do kontaktu iba s gélom.
Hrot injek¢nej striekacky sa nesmie dotykat
koze, aby nedoslo ku kontaminacii gélu v
injekénej striekacke. [

3. krok Po podani lieku Vyjuvek na ranu sa
ma aplikovat’ hydrofobny obviz. Obviz sa
ma zastrihnut’ na velkost’ mierne vicsiu ako
je rana, ale moZze sa prisposobit’ aj podl'a

Zelania pacienta. /f_?
Po prekryti kvapiek lieku Vyjuvek )

hydrofébnym obvézom sa na rane vytvori
tenka rovnomerna vrstva lieku Vyjuvek.

4. krok Standardny obviz sa ma zastrihnat’
na vel'kost’ vacsiu ako je hydrofobny obviz.
Standardny obviz sa polozi na hydrofobny S —
obviéz, aby sa zabranilo rozSireniu gélu na
iné Casti tela alebo na osoby, ktoré su v
blizkom kontakte s pacientom.

Obviz sa ma ponechat’ na mieste priblizne 24 hodin po aplikacii lieku Vyjuvek. Po odstraneni
obvizov zakryvajucich Vyjuvek méze pacient pokracovat’ v Standardne;j starostlivosti.

Vyjuvek sa ma d’alej podavat raz za tyzden az do uzavretia ran. Ak sa predtym oSetrené rany znovu
otvoria, Vyjuvek sa ma aplikovat’ znova. Ak sa nevyskytuji ziadne rany, Vyjuvek sa nesmie podavat’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.



Skvamoceluldrny karcindm

Vyjuvek sa nema aplikovat’ na rany s potvrdenou diagnézou skvamocelularneho karcindmu
(squamous cell carcinoma, SCC) alebo s podozrenim nan. U pacientov, u ktorych sa vyvinie SCC, sa
moéze Vyjuvek nad’alej aplikovat’ na iné rany.

Prenos infekéného agens

Beremagén geperpavek sa v bunkach nereplikuje a neintegruje sa do nativnej DNA, ani s fiou inak
neinteraguje.

Hoci sa beremagén geperpavek testuje z hl'adiska sterility, existuje riziko prenosu infekénych agensov.
Zdravotnicki pracovnici, ktori podavaji Vyjuvek, musia preto po osetreni sledovat’ pacientov, ¢i sa u
nich neobjavia prejavy a priznaky infekcii, a v pripade potreby ich primerane lieCit’.

Osoby, ktoré manipuluju s beremagén geperpavekom alebo pomahaja pri vymene obvézov, maju
pouzivat’ ochranné pomocky (pozri ¢ast’ 6.6).

Gravidné Zeny nesmu manipulovat’ s odpadom z obvézov. Opatrovatelia alebo zdravotnicki
pracovnici, ktori aplikuju gél, maju dodrziavat’ poziadavku tykajucu sa prekrytia ran obvézmi. Pacienti
maji byt pouceni, aby sa nedotykali oblasti ran a ani si ich neskriabali, aby nedoslo ku kontaminacii
inych Casti tela alebo o0sob, ktoré su v blizkom kontakte s pacientom.

Dlhodobé nasledné sledovanie

Ocakava sa, Ze pacienti budu zaradeni do neintervencnej Studie vo viacerych krajinach s cielom
posudit’ dlhodobtl bezpecnost’ lieCiva beremagén geperpavek v redlnych podmienkach.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie s lickom Vyjuvek. Interakcie s topickymi liekmi sa
v klinickych skasaniach nesktimali. Iné topické lieky sa nemaji podavat sucasne s lickom Vyjuvek.

Bezpecnost’ imunizacie zivymi virusovymi o¢kovacimi latkami pocas lieCby lickom Vyjuvek alebo po
nej sa neskiimala. Nie st k dispozicii ziadne udaje, ktoré by naznacovali, Ze Vyjuvek moze narusit’
schopnost’ organizmu primerane reagovat’ na Zivé virusové ockovacie latky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouZiti beremagén geperpaveku u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach su nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ast’ 5.3).

Pouzivanie lieku Vyjuvek pocas gravidity sa neodporuaca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa beremagén geperpavek vylucuje do 'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/doj¢iat nemo6ze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu lickom Vyjuvek sa ma urobit’ po
zvéazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita



Neuskutocnili sa ziadne predklinické ani klinické Stidie na vyhodnotenie u¢inku beremagén
geperpaveku na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Vyjuvek nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce Gcinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickom skusani hlasilo aspoii jednu neziaducu reakciu osemnast’ pacientov (58 %). NajCastejSie
hlasenymi neziaducimi reakciami boli zimnica (9,7 %) a pruritus (9,7 %).

Ziadne neziaduce reakcie neviedli k ukonéeniu liecby.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Ak nie je uvedené inak, frekvencie neziaducich reakcii sl zaloZené na frekvenciach vsetkych
kauzalnych neziaducich udalosti zistenych u 31 pacientov vystavenych beremagén geperpaveku pocas
medidnu doby trvania 25 tyzdiov v randomizovanej, intraindividudlnej, placebom kontrolovanej stadii
fazy 3. Informécie o hlavnych charakteristikach pacientov zaradenych do klinického skusania su
uvedené v Casti 5.1.

V nasledujucej tabul’ke st neziaduce reakcie uvedené podl'a triedy organovych systémov databazy
MedDRA (SOC), preferovaného vyrazu a frekvencie. V ramci jednotlivych skupin frekvencii su
neziaduce reakcie usporiadané v poradi podla klesajucej zavaznosti.

Frekvencie neziaducich reakcii su definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

a nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 3. Neziaduce reakcie

VSsetci Gcastnici
Trieda organovych systémov (IN=31)
Preferovany vyraz

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Kasel Casté

Rinorea Casté

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Pruritus Casté
Erytém Casté
Vyrazka Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Zimnica Casté

Pediatrickd populacia

Z 31 ucastnikov zaradenych do stadie fazy 3 bolo 19 (61 %) pediatrickych pacientov (vo veku 17
rokov alebo mladsich) vratane 3 (9,7 %) vo veku 3 rokov alebo mladSich. Z 19 pediatrickych
pacientov bolo 8 dievcat (42 %).




Vzhl'adom na totoznost’ licku, spdsob podavania a lokalne obmedzenie sa ocakava, Ze frekvencia, typ
a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti buda rovnaké ako u dospelych.

Imunogenita

Po koznej aplikacii liecku Vyjuvek sa preukazala minimalna systémova expozicia vektora. Protilatky
proti virusovému vektoru (HSV-1) a transgénovému proteinu (COL7) sa hodnotili u podskupiny
pacientov v randomizovanej, intraindividualnej, placebom kontrolovanej klinickej $tudii. Celkovo
malo 64 % hodnotenych pacientov (14/22) na zaciatku Stidie pozitivne protilatky proti virusu HSV-1.
U Siestich z 8 anti-HSV-1 séronegativnych pacientov sa do 26. tyzdia po liecbe lieckom Vyjuvek
vyskytla sérokonverzia. U pacientov, u ktorych boli dostupné zodpovedajice vzorky séra na zaciatku
a na konci $tadie sa protilatky (anti-drug antibodies, ADA) proti COL7 zistili u 72 % (13/18)
ucastnikov liecenych liekom Vyjuvek pocas maximalne 26 tyzdiiov. Neutralizacna imunita nebola
pozorovand pri prvej ani pri opakovanej expozicii liecku Vyjuvek. Vplyv sérokonverzie na udrzanie
ucinku lie¢by nie je znamy, pretoze udaje po 26 tyzdnoch liecby nie st k dispozicii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania lieckom Vyjuvek. V pripade predavkovania sa odporuca
symptomaticka a podporna liecba podla zvaZzenia oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢iva na hojenie ran a vredov, lie¢iva podporujuce tvorbu jaziev,
ATC kéd: D03AX16

Mechanizmus uéinku

Beremagén geperpavek je génova terapia zaloZena na umelo vytvorenom, replikacne poskodenom
viruse Herpes simplex typu 1 (HSV-1) kodovanom génom COL7A1, ktora sa zameriava na zakladnt
geneticku pric¢inu dystrofickej bul6znej epidermolyzy. Vektor HSV-1 patri do skupiny I'udskych
herpetickych virusov (HHV), ktoré st tvorené dvojretazovou DNA. Beremagén geperpavek moze po
dermalnej aplikacii na rany transdukovat’ keratinocyty aj fibroblasty. Po vstupe beremagén
geperpaveku do buniek sa vektorovy gendm uloZi v jadre bez toho, aby sa integroval do DNA
hostitel'skej bunky alebo ju inak narusil. Po vstupe do jadra sa spusti transkripcia kddovaného
Pudského génu COL7A1. Vysledné transkripty umoznuji produkciu a sekréciu COL7 bunkou v jeho
zrelej forme. Tieto molekuly COL7 sa usporaduvaju do dlhych, tenkych zvazkov, ktoré tvoria kotviace
fibrily. Kotviace fibrily drZia epidermu a dermu pohromade a st nevyhnutné na udrzanie integrity
koze.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost’ lieku Vyjuvek u pacientov vo veku jeden rok a starsich s dystrofickou buléznou
epidermolyzou (DEB) s mutaciou (mutaciami) v géne COL7A1 sa hodnotila v randomizovanom
kontrolovanom skusani. Vsetci GCastnici stidie mali DEB s geneticky potvrdenou mutaciou
(mutéciami) v géne COL7A1. U kazdého pacienta sa vybrali dve porovnatel'né rany a pacienti boli
randomizovani tak, aby bola pocas 26 tyzdnov vykonavana tyzdenne bud’ dermalna aplikacia
beremagén geperpaveku alebo placeba (iba gélu). Celkova maximalna tyzdenna davka bola
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definovand podla vekovej kategorie: pacientom vo veku > 6 mesiacov az < 3 roky sa podavalo
1,6x10° PFU/tyzden, pacientom vo veku > 3 roky az < 6 rokov sa podavalo 2,4x10° PFU/tyzdefi a
pacientom vo veku > 6 rokov sa podavalo 3,2x10° PFU/tyzden.

Do stadie bolo zaradenych 31 pacientov (20 muzov a 11 Zien) vratane 30 pacientov s autozomalne
recesivnou DEB a jedného pacienta s autozomalne dominantnou DEB. Velkost’ primarnych ran
lieCenych beremagén geperpavekom sa pohybovala v rozsahu od 2 do 57 cm?, pri¢om 74 % ran malo
velkost’ <20 cm? a 19 % ran malo velkost’ od 20 do < 40 cm?. Velkost' ran oSetrenych placebo gélom
sa pohybovala v rozsahu od 2 do 52 cm?, pri¢om 71 % ran malo velkost’ < 20 cm? a 26 % ran malo
velkost’ od 20 do < 40 cm?. Najvicsia velkost oSetrenej sekundarnej rany bola > 130 cm?. Priemerny
vek pacientov bol 17 rokov (1 rok az 44 rokov) vratane 61 % pediatrickych pacientov (n =19, vek 1 az
<17 rokov) a 9,7 % pacientov malo menej ako 3 roky. Sest'desiatityri percent pacientov boli belosi,
19 % boli Azijéania a zvysok tvorili americki Indi4ni alebo povodni obyvatelia Aljasky.

Utinnost’ sa hodnotila na zéklade lepsieho hojenia ran definovaného ako rozdiel v podiele GipIného
(100 %) uzavretia ran v 24. tyzdni potvrdeného pri dvoch po sebe nasledujicich navstevach v ramci
Studie s odstupom 2 tyzdnov, hodnotenych v 22. a 24. tyzdni alebo v 24. a 26. tyzdni, a to medzi
ranami lieGenymi beremagén geperpavekom a ranami o$etrenymi placebovym gélom. Uginnost’ sa
hodnotila aj podla rozdielu v podiele Giplného uzavretia ran hodnoteného v 8. a 10. tyzdni alebo v 10. a
12. tyzdni medzi ranami lieCenymi beremagén geperpavekom a ranami oSetrenymi placebovym gélom.
Uplné zahojenie rany bolo definované ako 100 % uzavretie rany v presne vymedzenej oblasti rany na
zaCiatku liecby, Specifikované ako opatovna epitelizacia koze bez drenaze, hodnotené pri dvoch po
sebe nasledujucich navstevach s odstupom dvoch tyzdiov. Vysledky tcinnosti st zhrnuté v tabul’ke 4.

Tabulka 4. Primarny koncovy ukazovatel’ a kPicovy sekundarny koncovy ukazovatel’*

Cas hodnotenia uzavretia Primarne Primarne Absolutny rozdiel | p-hodnota
rany rany rany 95 % 1IS)
vystavené vystavené
beremagén placebu
geperpaveku (IN=31)
(N=31
Primarny koncovy 20,9 (67 %) 6,7 (22 %) 46 0,002
ukazovatel’: uplné zahojenie (24 - 68%)
rany po 6 mesiacochii
Klucovy sekundarny 21,9 (71 %) 6,1 (20 %) 51 < 0,001
koncovy ukazovatel: tiplné (29 -73 %)
zahojenie rany po 3
mesiacochi

* Primarny a kI'i€ovy sekundarny koncovy ukazovatel’ boli analyzované v populacii so zdmerom
lieCby. Na zohl'adnenie chybajicich udajov sa pouzili metdédy viacnasobnej imputacie.
Zlomkové pocty su spdsobené postupom viacnasobnej imputacie pouzitym na analyzu.
Testovanie hypotézy sa uskutocnilo pomocou exaktného McNemarovho testu.

+Primarne rany boli hodnotené v 22. a 24. tyzdni alebo v 24. a 26. tyzdni.

iPrimarne rany boli hodnotené v 8. a 10. tyzdni alebo v 10. a 12. tyzdni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V potvrdzujucom skusani sa pri tyzdennych navstevach zdravotnickeho zariadenia vykonalo
hodnotenie systémovej expozicie, a to kvantifikdciou gendomov beremagén geperpaveku vo vzorkach
krvi a moc¢u (vyluCovanie vektora) pomocou validovaného testu qPCR. Vsetky vzorky krvi a vSetky
vzorky mocu odobraté pocas Studie okrem jednej boli u vSetkych pacientov pod hranicou
detekcie/kvantifikacie, Co naznacuje, Ze pacienti neboli vyznamne systémovo vystaveni vektoru.

Klinicka farmakokinetika a vylucovanie

Stadie biologickej distribucie a vylu¢ovania vektora boli podporné a naznadovali, Ze po lokalnej
dermalnej aplikacii beremagén geperpaveku nedoslo k systémovej expozicii.
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5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stadii toxicity po jednorazovom a po opakovanom
podavani neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie vyvinovej a reprodukénej toxicity na zvieratach sa neuskutocnili.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie na hodnotenie uc¢inkov beremagén geperpaveku na karcinogenézu,
mutagenézu alebo poskodenie fertility.

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Suspenzia

Glycerol (E422)

Chlorid sodny

Hydrogenfosforecnan sodny (E339)
Chlorid draselny (ES08)
Hydrogenfosforecnan draselny (E340)

Gel

Hypromeloza (E464)

Trometamol

Chlorid sodny

Hydrogenfosforecnan sodny (E339)

Hydrogenfosforecnan draselny (E340)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorené $katule

2 roky pri uchovavani v mraznicke.
Po rozmrazeni

Ak nemate k dispozicii mraznic¢ku, Skatul'a (Skatule) sa moze skladovat’ v chladnicke (od 2 °C do
8 °C) po dobu az 1 mesiaca.

Po uchovavani v chladnicke sa liek nesmie opitovne zmrazit'.

Po zmieSani

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa preukazala pocas 168 hodin (7 dni) pri teplote 2 — 8 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a Cas zvyc¢ajne nema prekrocit’ 24 hodin

pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa zmie$anie licku nevykonalo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.



Injek¢né strickacky sa mozu uchovavat pri izbovej teplote po dobu az 8 hodin.

Podmienky prepravy zmieSaného lieku

Zmiesany liek prepravujte na miesto podania pri teplote 2 — 8 °C.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorené Skatule

Uchovéavajte v mraze pri teplote -15 °C az -25 °C. Prepravujte v mraze (< -20 °C).
Pred rozmrazenim uchovavajte injek¢éné liekovky v Skatuli na ochranu pred svetlom.

Po rozmrazeni a zmieSani

Podmienky na uchovévanie po rozmrazeni a po zmiesani lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedna skatul’a liecku Vyjuvek obsahuje jednu injek¢nu liekovku so suspenziou a jednu injek¢énti
liekovku s gélom.

Suspenzia

1 ml extrahovateI'ného objemu obsahujtci 5x10° PFU v injekénej liekovke z cykloolefinového
kopolyméru s termoplastickym elastomérovym (TPE) uzaverom a zelenym vieckom.

Gel

1,5 ml plniaceho objemu v samostatnej sklenenej injekénej lickovke typu 1 s brombutylovou
elastomérovou zatkou a modrym vieckom.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pred zaobchadzanim s liekom alebo pred jeho podanim

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (pozri Cast’ 4.4). Pri priprave, podavani a
likvidacii sa musia dodrziavat’ prislusné bezpecnostné opatrenia. Pri zaobchadzani s liekom Vyjuvek
sa maju pouzivat’ osobné ochranné prostriedky (napr. rukavice, rasko a ochranné okuliare).

Zdravotnicke pracovnicky alebo opatrovatel’ky, ktoré s gravidné, nesmu Vyjuvek podavat’ a nesmu
prist’ do priameho kontaktu s oSetrenymi ranami ani so Ziadnymi materidlmi, ktoré boli v kontakte s
oSetrenymi ranami.

Priprava pred podanim

Pri priprave lieku Vyjuvek postupujte podl'a nasledujucich krokov.

Kazda skatul'a obsahuje jednu injek¢nti liekovku suspenzie (extrahovatelny objem 1 ml obsahujuci
5x10° PFU) a jednu injekénu lickovku s pomocnym gélom (1,5 ml).

Koncentracia lieku po zmieSani je 2x10° PFU/ml.
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Tabul’ka 5. Priprava pred podanim

Zmrazené injek¢éné liekovky sa pred
pouzitim musia vybrat’ zo Skatule a
ponechat’ pri izbovej teplote. (1.
krok)

Po rozmrazeni injek¢énych liekoviek
(priblizne 30 minut) ich uz nemozno
znovu zmrazit'. (2. krok)

Injekénu liekovku so suspenziou
vizualne skontrolujte. Suspenzia
moze obsahovat’ biele az sivobiele
Castice, ktoré st v lieku prirodzene
pritomné.

Suspenzia méze mat’ rozne
sfarbenie, od opalescencne ZIté¢ho az
po bezfarebné. Nepouzivajte tento
liek, ak spozorujete akukol'vek
zmenu sfarbenia.

Injekénu liekovku s gélom vizualne
skontrolujte. Gél je ¢iry, bezfarebny
a viskozny. Nepouzivajte gél, ak
spozorujete akékol'vek Castice alebo
zmenu sfarbenia.

Injekénu liekovku so suspenziou
opatrne 4 — 5-krat prevrat'te, aby sa
obsah zmiesal.

1. krok

2. krok

rozmrazenej suspenzie (1. krok)
pomocou 3 ml injekénej striekacky a
ihly (napr. 16G alebo 18G).

Preneste 1 ml rozmrazenej suspenzie
do injekenej liekovky s
rozmrazenym gélom.

(2. krok)

Injekéna
Odstraite viecka z injekénych liekovka
liekoviek a vy¢istite kazda zatku Iniekéns suspenzie §
e 1y e , njekéna liekom
injek¢ne;j hekovky' alkoholovym liekovka s Vyjuvek
tamponom. Nechajte ich vyschnut’. gélom (vPavo) (vpravo)
Aseptickou technikou odoberte 1 ml 1. krok 2. krok

Injekéna liekovka suspenzie lieku

Vyjuvek

Injekéna liekovka s gélom
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Bez toho, aby ste vytiahli ihlu z
injek¢énej liekovky s gélom,
povytiahnite ihlu tak, aby bola nad
kvapalinou, natiahnite 1 ml vzduchu
(vzduchova bublina), aby ste
injek¢énu liekovku s gélom po
pridani 1 ml suspenzie s lickom
Vyjuvek odvzdusnili, a azZ potom
odstrante injek¢énu striekacku a ihlu
a zlikvidujte ich.

Injek¢na lickovka so zmesou
suspenzie a gélu sa bude v d’alSom
texte tychto pokynov oznacovat’ ako

injek¢éna liekovka s lickom Vyjuvek.

11 Air
: pocket
G

Injekéna liekovka s liekom Vyjuvek

Na zatku injek¢nej liekovky s gélom
polozte alkoholovy tampdn a
injeként liekovku dokladne rucne
pretrepavajte najmenej 10 sekind.
Pomocny gél sa ma zmiesat’ so
suspenziou a vytvorit homogénny
gél.

Injekénu liekovku s liekom Vyjuvek
vizualne skontrolujte. Gél
obsahujuci lie¢ivo moéze obsahovat
biele az sivobiele ¢astice, ktoré st v
lieku prirodzene pritomné.
Zmiesany liek, rovnako ako
suspenzia, moze mat’ rzne
sfarbenie, od opalescencne Zlté¢ho az
po bezfarebné. NepouZivajte tento
liek, ak spozorujete akukol'vek
zmenu sfarbenia.

Injekéna liekovka s lieckom Vyjuvek




Nasad’te novu ihlu (napr. 16G
alebo 18G) na 1 ml injek¢ntl
striekacku a pomaly odoberte

0,5 ml lieku Vyjuvek

(1. krok). Neobracajte injekénu
liekovku, aby ste vytiahli injek¢nu
striekacku s lieckom Vyjuvek.

Bez toho, aby ste vytiahli ihlu z
injek¢nej liekovky, povytiahnite
$picku ihly nad liek Vyjuvek a
odpojte injekénu striekacku, pricom
ihla zostane v zatke injek¢énej
liekovky (2. krok).

Moze sa vytvorit’ vzduchova
bublina, ¢o je normalne.

1. krok

2. krok

Opatrne posuvajte piest hore a dole,
aby ste odstranili vzduchovu
bublinu.

NEPOKLEPKAVAIJTE na injekénti
striekaCku, aby ste odstranili
vzduchovu bublinu.

Mo6zu v nej ostat’ malé bublinky, ¢o
je normalne.

Uzavrite injek¢énu striekacku
vieckom a odlozte ju nabok.

=

[

=

ij M\lmm@
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Vezmite d’al$iu 1 ml injekénu striekacku,
pripojte ju k ihle v zatke injekéne;j
liekovky s gélom a odoberte 0,5 ml lieku
Vyjuvek, odstrante vzduchovi bublinu a
injek¢énu striekacku uzavrite vieCkom.
ExtrahovateI'ny objem je 2,0 ml

(4x10° PFU).

Opakujte podl'a potreby na zaklade
odporac¢aného davkovania.

Injekeénu striekacku oznacte Stitkom
uvadzajlicim identifikacné udaje pacienta,
nazov lieku, ¢islo Sarze, datum exspiracie
a podmienky uchovavania. Nezakryvajte
oznacenia na injek¢nej striekacke, ktoré
su potrebné na podanie.

Injekeéné striekacky s liekom Vyjuvek s
nasadenym vieckom vlozte do
uzatvaratel'ného plastového vrecka.

Plastové vrecko oznacte Stitkom
uvadzajlicim identifikacné udaje pacienta,
nazov lieku, ¢islo Sarze, datum exspiracie
a podmienky uchovavania.

V jednom tyzdni mozno pouzit’ najviac
2 ml (Styri 0,5 ml injekené striekacky),
pretoze to je maximalna tyzdenna davka.

Vlozte uzatvaratel'né plastové vrecko s injekénymi strieckackami s lickom Vyjuvek do vhodného
izolovaného terciarneho obalu (,,vonkajsi obal“), aby sa pri preprave udrzala teplota 2 °C az 8 °C,
ktora je vhodna na prepravu a na ochranu pred svetlom.

Vonkajsi obal musi byt’ pri preprave uplne uzavrety.

Vonkajsi obal ureny na prepravu pripravenych injekénych striekaciek s lieckom Vyjuvek otvorte az na
mieste podania.

Prijem a uchovavanie na mieste podania

Po prijati vonkajSieho obalu uchovavajte vonkajsi obal pri izbovej teplote na bezpe¢nom mieste, ktoré
je Cisté, mimo dosahu deti a bez moZnosti kontaminacie.

Vonkajsi obal moze otvorit’ len osoba zodpovedna za podavanie licku.

Osoba zodpovedna za podavanie liecku méa pred pouZzitim skontrolovat’, ¢i je vonkajsi obal neporuseny
a ¢i nevykazuje znamky netesnosti (pozri ¢ast’ 4.2).

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ v pripade ndhodnej expozicie

V pripade ndhodne;j expozicie sa musia dodrziavat’ narodné poziadavky pre zaobchadzanie
s farmaceutickym odpadom.
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Vsetky povrchy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s beremagén geperpavekom, sa musia vycistit’ a vSetok
rozliaty obsah sa musi dezinfikovat’ virucidnym prostriedkom ako je 70 % izopropylalkohol, 6 %
peroxid vodika alebo < 0,4 % chlorid amonny.

V pripade nahodnej expozicie, pri ktorej su zasiahnuté o¢i alebo sliznica, vyplachujte postihnuté
miesto ¢istou vodou aspon 5 minat .

V pripade expozicie intaktnej koze alebo poranenia ihlou zasiahnuté miesto dokladne ocistite mydlom
a vodou a/alebo dezinfekénym prostriedkom.

Opatrenia pri likvidacii lieku

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku (napr. injek¢éna liekovka, injek¢na striekacka,
ihla, Cistiace materialy), ktory mohol prist’ do kontaktu s lickom Vyjuvek, sa ma zlikvidovat’ v sulade s
narodnymi poziadavkami.

Obvizy dezinfikujte virucidnym prostriedkom ako je 70 % izopropylalkohol, 6 % peroxid vodika
alebo < 0,4 % chlorid aménny, a dezinfikované obvdzy vyhod'te v samostatnom uzavretom plastovom
vrecku do domového odpadu alebo ich zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

7 DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Krystal Biotech Netherlands, B.V.

Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holandsko

8 REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/25/1918/001

9 DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 23. april 2025

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky https://www.ema.europa.eu

15


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIQLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Krystal Biotech, Inc.

2100 Wharton Street,

Suite 701

Pittsburgh, PA 15203 USA

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Krystal Biotech Switzerland GmbH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej

dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

* na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,

» vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

e Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku Vyjuvek na trh v kazdom ¢lenskom §tate sa drzitel’ rozhodnutia o registracii musi
s prislusnym narodnym organom dohodnit na obsahu a formate eduka¢ného programu vratane

komunikaénych prostriedkov, sposobov distriblicie a vSetkych d’alsich aspektov programu.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom §tate, v ktorom je Vyjuvek
uvedeny na trh, mali vSetci zdravotnicki pracovnici (lekarnici, predpisujuci lekari a/alebo zdravotné
sestry) a pacienti/opatrovatelia, u ktorych sa o¢akéava, ze budu predpisovat’ a pouzivat’ liek Vyjuvek
alebo dohliadat’ na jeho podavanie, pristup k nasledujiicim eduka¢nym balikom, ktoré maji upozornit’
na dolezité potencialne rizika lieku Vyjuvek. Tieto matrialy budu prelozené do miestneho jazyka, aby
sa zabezpecilo, ze vSetci pouzivatelia porozumeji navrhovanym zmieriiujucim opatreniam.

Edukac¢né materialy pre zdravotnickych pracovnikov obsahuju:
e prirucku pre zdravotnickych pracovnikov
e video o priprave davky lieku Vyjuvek
e video o podavani lieku Vyjuvek

Edukaéné materiily pre pacientov/opatrovatelov obsahuji
e priruc¢ku pre pacientov a opatrovatel'ov
e video o podavani lieku Vyjuvek

Priruc¢ka pre zdravotnickych pracovnikov
V prirucke sa vysvetl'uje:

Priprava a podavanie
e skolenie ohl'adne pripravy a podavania lieku Vyjuvek vratane QR kodu s pristupom k videu
o priprave a podavani,
e informacie o tom, ze si zdravotnicki pracovnici maji moznost’ objednat’ demonstra¢nu
supravu, ktora ul'ah¢i zaskolenie zdravotnickeho pracovnika, pacienta alebo opatrovatela.

Uchovavanie a preprava
e vhodné podmienky uchovéavania pred zmieSanim a po zmieSani lieku Vyjuvek a pri
zaobchadzani s liekom,
e poziadavky na prepravu pripravenych injekénych striekaciek na miesto podania (vratane
dohl'adu nad teplotou a casovym harmonogramom).

Ciele podania lieku a poradenstvo pre pacienta/opatrovatela

e vhodné davkovanie a plan liecby,

e podrobné informéacie o prekryti oSetrenych ran obvézmi,

e kroky, ktoré treba zvazit, aby sa zabranilo d’al§ej nahodnej expozicii,

e opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ v pripade nahodnej expozicie a v pripade nudzového
stavu,

¢ vhodné nakladanie s biologickym odpadom,

e pokyn, Ze zdravotnicky pracovnik ma poskytnit’ pacientom/opatrovatel'om prirucku pre
pacienta a opatrovatel’a a prediskutovat’ ju s nimi,

e pokyn, Ze zdravotnicki pracovnici maji povzbudzovat’ pacientov, aby sa zic€astnili na
dlhodobej studii PASS-01.

Domace prostredie

e poziadavky na podavanie v domacom prostredi vratane dostupnosti a véasného podania,

e pokyn, Ze v pripade podavania v domacom prostredi ma predpisujtci lekar vypracovat’ plan
lie€by, v ktorom uvedie vhodnt davku a urci, ktoré rany budu oSetrené najskor a ktoré
neskor,

e informacie o tom, kedy je pacient vhodny na podavanie lieku v domacom prostredi
zdravotnickym pracovnikom:

» zaSkolenie zdravotnickeho pracovnika, ktory bude liek podavat’ v domacom prostredi,
* poucenie/poradenstvo pre pacienta a opatrovatel'a v suvislosti s podavanim lieku v
domacom prostredi, poskytnutie prirucky pre pacienta a opatrovatela a diskusia o nej,
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e informacie o tom, kedy je pacient vhodny na to, aby si v domacom prostredi podaval liek
sam alebo mu ho podaval opatrovatel’:
* poziadavka, aby si pacient aspon raz podal lick Vyjuvek sam alebo mu ho podal
osetrovatel’, a to pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika v zdravotnickom zariadeni
(alebo tolkokrat, kolkokrat je potrebné, aby boli splnené vsetky kroky).

Prirucka pre pacientov a opatrovatelov

V prirucke sa vysvetl'uje nasledovné:

e odkaz na Skoliace video o podavani lieku (QR kéd s pristupom k videu o podavani lieku),

e ako sa ma liek Vyjuvek podavat’,

e kroky, ktoré treba zvazit', aby sa zabranilo nahodnej expozicii,

e opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ v pripade nahodnej expozicie a v pripade nudzového
stavu,

e podrobné informéacie o prekryti oSetrenych ran obvazmi vratane vymeny obvézu a likvidacie
pouzitych obvézov,

e vhodné nakladanie s biologickym odpadom,

e povzbudenie pacienta, aby sa zacastnil dlhodobej stadie PASS-01.

Domdce prostredie

e poziadavky na podavanie v domacom prostredi vratane dostupnosti a véasného podania,

e poziadavky na prepravu pripravenych injekénych striekaciek na miesto podania (vratane
dohl'adu nad teplotou a casovym harmonogramom),

e vhodné podmienky uchovavania lieku Vyjuvek a pri zaobchadzani s nim,

e v pripade podavania v domacom prostredi opatrovatel'om alebo pacientom sa bude
vyzadovat’, aby si pacient aspoii raz podal liek Vyjuvek sdm alebo mu ho podal osetrovatel’,
a to pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika v zdravotnickom zariadeni (alebo tol'kokrat,
kol’kokrat je potrebné, aby boli splnené vsetky kroky),

e predpisujuci lekar vypracoval plan liecby, v ktorom uvddza vhodna davku a urcuje, ktoré
rany budu oSetrené najskor a ktoré neskor.

Video o priprave davky lieku Vyjuvek

Video vysvetl'uje: vSetky kroky potrebné na zmiesanie a pripravu injekénych striekaciek s lickom
Vyjuvek na podanie vratane podmienok prepravy pripravenych injekénych striekaciek na miesto
podania v sulade so sithrnom charakteristickych vlastnosti liecku a pisomnou informaciou pre
pouzivatela schvéalenych v ramci EU.

Video o podavani lieku Vyjuvek

Video vysvetl'uje: vSetky kroky pri podavani vratane prekrytia rany a likvidacie odpadu v stlade so
stuhrnom charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnou informéciou pre pouzivatel’a schvalenych v
ramci EU a narodnymi usmerneniami pre geneticky modifikovany a biologicky material.

e Povinnost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Termin vykonania
Neinterven¢na $ttdia bezpeénosti lieku po registracii (PASS): V zaujme
d’al$ej charakterizacie dlhodobej bezpecnosti lieku Vyjuvek u pacientov s
dystrofickou buldéznou epidermolyzou s mutaciou (mutaciami) v géne retazca
alfa 1 kolagénu typu VII (COL7A1) vratane pacientov mladsich ako 6
mesiacov ma drzitel’ rozhodnutia o registrécii vykonat’ prospektivinu

ZavereCna sprava:
31. decembra 2034
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neintervencnu $tudiu vo viacerych krajinach u pacientov liecenych liekom
Vyjuvek v realnom klinickom prostredi a predlozit’ jej vysledky.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Vyjuvek 5x10° jednotiek tvoriacich plaky/ml suspenzia a gél na pripravu gélu
beremagén geperpavek

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 injekéna lickovka obsahuje 1 ml extrahovate'ného objemu suspenzie obsahujticej 5x10°
jednotiek tvoriacich plaky (PFU) beremagén geperpaveku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky v suspenzii: E422, chlorid sodny, E339, E5S08, E340.
Pomocné latky v géli: E464, trometamol, chlorid sodny, E339 a E340.

Dalsie informacie st1 uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia a gél na pripravu gélu

1 injek¢na liekovka so suspenziou, 1 ml
1 injek¢na liekovka s 1,5 ml pomocného gélu.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Dermalne pouZitie.
Pred pouzitim rozmrazte. Suspenzia sa musi pred pouzitim zmieSat’ s gélom.

QR kod, ktory sa ma doplnit
Dalsie informécie ziskate naskenovanim QR kodu alebo na webovej stranke:
http://ema.krystallabel.com/

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraze pri teplote -15 °C az -25 °C.

Injekeéné liekovky uchovavajte pred rozmrazenim vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rozmrazeni: 1 mesiac v chladni¢ke (2 °C az 8 °C). Datum rozmrazenia _/_/ .
Po rozmrazeni znovu nezmrazujte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy.
Likvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami pre farmaceuticky odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holandsko

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/25/1918/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE (SUSPENZIA)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vyjuvek 5x10° PFU/ml suspenzia na pripravu gélu
beremagén geperpavek
Dermalne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim zmiesajte s gélom.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE (GEL)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Gél pre Vyjuvek
Dermalne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Zmiesajte so suspenziou.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia: informacia pre pacienta alebo opatrovatel’a

Vyjuvek 5x10° jednotiek tvoriacich plaky/ml suspenzia a gél na pripravu gélu
beremagén geperpavek

WV Tento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas
vyskytnua. Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie G€¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Ak ste opatrovatel'om pacienta, ktorému bude podavany Vyjuvek, tak sa slovo ,,vy* v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatela tyka vasich tloh, pokial’ nie je uvedené inak.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas déleZité informacie.
- Tato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vyjuvek a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude Vyjuvek podany
Ako sa Vyjuvek podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Vyjuvek

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AU S e

1 Co je Vyjuvek a na ¢o sa pouziva

Vyjuvek je modifikovana virusova génova terapia. Obsahuje lie¢ivo beremagén geperpavek, geneticky
modifikovany virus kodujaci P'udski bielkovinu COL7.

Vyjuvek sa pouziva na oSetrenie ran u pacientov so zriedkavou genetickou poruchou nazyvanou
dystroficka buldzna epidermolyza (DEB) s mutaciou (mutaciami) v géne retazca alfa 1 kolagénu typu
VII (COL7A1), ktora postihuje najma kozu. M6zZe sa pouzivat’ od narodenia. Pri¢inou DEB je chybny
gén, ktory ovplyvnuje tvorbu bielkoviny COL7, ktory k sebe viaze jednotlivé vrstvy koze. Ak tato
bielkovina chyba alebo nefunguje spravne, vrstvy koze sa spravne nespajaji. Koza je preto vel'mi
krehké a nachylna na tvorbu pluzgierov.

Vyjuvek bol upraveny tak, aby virus obsahoval funkéné kopie chybného génu, ktory sa vyskytuje u
pacientov s DEB. Liek dodava tieto funk¢éné kopie génu do buniek v rane, aby pomohol pri hojeni
koze. Modifikovany virus a geneticky material v tomto lieku nemenia vasu vlastni DNA.

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Vyjuvek podany

Vyjuvek vam nesmie byt’ podany:
- ak ste alergicky na beremagén geperpavek alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Ak mate typ rakoviny koze nazyvany skvamocelularny karcinom, porad’te sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako si podate alebo vam bude Vyjuvek podany. Vyjuvek sa nema
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aplikovat’ na rany s potvrdenou diagnézou skvamoceluldrneho karcinému alebo s podozrenim nann. U
0s0b, u ktorych sa vyvinie skvamocelularny karcinom, sa méze Vyjuvek nad’alej aplikovat’ na rany na
kozi, u ktorych nie je potvrdeny skvamocelularny karcindm a ani nan neexistuje podozrenie.

Nahodny kontakt s lieckom Vyjuvek

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy. Hoci sa nezacleniuje do vasej vlastnej DNA,
je potrebné sa vyhnut’ nahodnému vystaveniu inych oblasti ako poranenej koZe.

Vy a/alebo vas lekar alebo zdravotna sestra sa musite:
e vyhybat priamemu kontaktu s oSetrenymi ranami (napr. dotykaniu sa alebo $krabaniu) a
obvdzom na oSetrenych ranach priblizne po dobu 24 hodin po oSetreni.
e  Vas lekar alebo zdravotna sestra a vas opatrovatel’ maji pri podavani lieku Vyjuvek, pri
pomahani s vymenou obviazov a pri ich likvidacii pouzivat’ osobné ochranné prostriedky
(napr. rukavice, rusko, ochranné okuliare), pozri Cast’ 3 ,,Ako sa Vyjuvek podava“.

Dlhodobé nasledné sledovanie

Pacienti, ktorym sa tento liek podava, sa mézu zacastnit’ §tidie zameranej na dlhodobu bezpecnost’
tohto lieku. O tejto §tadii a o tom, ako sa na jej mdzete zicCastnit,, sa porozpravajte so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou.

Iné lieky a Vyjuvek
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Nie st k dispozicii ziadne informacie o tom, ako by Vyjuvek mohol reagovat’ s inymi liekmi
aplikovanymi na va$e rany. Stibezne s lickom Vyjuvek si na rany neaplikujte Ziadne iné lieky. Po
odstraneni lieku Vyjuvek z ran mozete pokracovat’ v beznej starostlivosti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku s inymi liekmi, opytajte sa svojho
lekara alebo zdravotnej sestry.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou pred tym, ako budete lieceni liekom Vyjuvek alebo budete
zaobchadzat’ s tymto liekom.

Utinky tohto lieku na tehotenstvo a nenarodené diet’a nie sii zname. Podavanie lieku Vyjuvek sa pocas
tehotenstva neodporuca.

Vyjuvek nebol u doj¢iacich Zien skimany. Nie je zname, ¢i sa lieCivo vylucuje do 'udského mlieka. Je
doleziteé, aby ste informovali lekéra alebo zdravotnil sestru, ak dojcite alebo planujete dojcit. Pomozu
vam rozhodntit’ sa, ¢i mate ukoncit’ dojéenie alebo ¢i mate ukoncit’ podavanie liecku Vyjuvek, pricom
sa zohl'adni prinos dojCenia pre diet’a a prinos lieku Vyjuvek pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ocakava sa, Ze Vyjuvek bude mat’ maly alebo Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3 AKko sa Vyjuvek podava

Vyjuvek je urceny len na kozné pouzitie na rany. Vyjuvek podava lekar alebo zdravotna sestra
jedenkrat tyzdenne bud’ v zdravotnickom zariadeni, alebo v domacom prostredi. Ak to lekar alebo
zdravotna sestra budu povazovat’ za vhodné, mozete si liek aplikovat’ aj vy sami alebo ho moze
aplikovat’ vas opatrovatel’, ak ste boli vy/vas opatrovatel’ riadne zaskoleni.
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Maximalna odportc¢ana tyzdenna davka liecku Vyjuvek pre deti mladsie ako 3 roky je do 1 ml
(2x10° PFU).

Maximalna odportc¢ana tyzdenna davka lieku Vyjuvek pre dospelych a deti od 3 rokov je do 2 ml
(4x10° PFU).

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

20 az <40 0,2az<04
40 az 60 0,4az<0,6
60 az <200 0,6 az<2

PFU = jednotky tvoriace plaky

* Vyjuvek sa ma aplikovat’ na vybrana ranu v malych kvapkach vzdialenych od seba priblizne 1 cm x
1 cm (Sirka Spicky prsta).

Mozno nebude mozné oSetrit’ vSetky rany pri kazdej navsteve v ramci lie¢by. Vyjuvek sa ma aplikovat’
na rany, kym sa neuzavra, a az potom sa ma na osetrenie vybrat' nova rana (rany). V pripade, ze sa
predtym oSetrené rany opét’ otvoria, ma sa raz za tyzden uprednostnit’ ich oSetrenie. Ak sa nevyskytuji
ziadne rany, Vyjuvek sa nesmie podavat’.

Ako aplikovat’ Vyjuvek

Vyjuvek vam pripravi vas lekarnik. Vyjuvek dostanete v injekénych striekackach s ochrannym
vieCkom. Uistite sa, Ze mate spravny pocet injekénych striekaciek podl'a odpori¢aného davkovania.

Priprava rany
Pred aplikaciou licku Vyjuvek sa rany sa majt jemne vycistit’.
e Opatrne odstrante vsetky lieky a masti v oblasti rany.
e Nepouzivajte vyrobky, ktoré mozu obsahovat’ antivirusové latky. Ak si nie ste isty, ¢i nie¢o
z toho, €o pouzivate, neobsahuje tieto latky, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry.

Priprava injekcnej striekacky

Injekéné striekacky s liekom Vyjuvek budu v lekarni vydané v plastovom vrecku vo vhodnom
izolovanom obale, ktory je ureny na prepravu na miesto podania (napr. do zdravotnickeho zariadenia
alebo do domaceho prostredia) (pozri Cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Vyjuvek®).

Po prevzati izolovaného obalu ho musite uchovavat’ pri izbovej teplote na bezpecnom mieste, ktor¢ je
Cisté a bez moznosti kontaminacie (znecistenia Skodlivymi latkami).
e Vonkaj$i obal mdze otvorit’ len osoba zodpovedna za podavanie lieku.
e Osoba zodpovedna za podavanie licku ma pred pouzitim skontrolovat,, ¢i je vonkajsi obal
neporuseny a ¢i nevykazuje znamky netesnosti.

Tehotné Zeny nesmu Vyjuvek pripravovat’ ani podavat’ a maju sa vyhybat’ priamemu kontaktu s
kozou, na ktoru sa liek aplikuje, alebo s obvazmi, ktoré boli v kontakte s lickom.

Pri zaobchadzani s lickom Vyjuvek sa maji pouzivat osobné ochranné prostriedky (napr. rukavice,
rasko a ochranné okuliare).

Pripravte si injeként striekacku.
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e Pred prvym pouzitim kazdej novej injekcnej striekacky zacnite tym, ze mierne potiahnete
piest injek¢nej striekac¢ky nadol a potom ho opatrne vytla¢ite smerom nahor k hrotu
injekénej striekacky.

e Na hrote injek¢nej strickacky by sa mala vytvorit’ mala kvapka licku Vyjuvek.

Aplikujte Vyjuvek na vybrant ranu v malych
kvapkach vzdialenych od seba priblizne

1 cm x 1 cm (Sirka $picky prsta) tak, aby sa
rany dotykala iba kvapka.

Hrot injek¢nej striekacky sa nesmie dotkntt
koze, aby nedoslo ku kontaminacii gélu v
injekénej striekacke.

Vysledny vzor kvapiek ma pripominat’
mriezku.

Mnozstvo aplikovaného lieku Vyjuvek sa
mdze menit’ podla toho, ako sa rana
zmensSuje alebo zvacsuje.

Po podani lieku Vyjuvek na ranu prekryte
tuto ranu nenasiakavym, vodoodpudivym
obvizom (obvéz, ktory nevstrebe liek
Vyjuvek). Obvidz sa ma zastrihniit’ na
vel'kost’ o nieCo vac¢siu ako je rana, ale moze

sa prispdsobit’ podl'a vasho Zelania. /f_Cx
Po prekryti kvapiek lieku Vyjuvek )

hydrofébnym (vodoodpudivym) obvidzom sa
na rane vytvori tenkd rovnomerna vrstva
tohto lieku.

Standardny obviz sa mé zastrihnat’ na
velkost’ vac¢siu ako je hydrofobny, N —
nenasiakavy obviz. Nenasiakavy obviz
prekryte Standardnym obvézom.

Obviz ponechajte na mieste priblizne 24 hodin po oSetreni.

Nedotykajte sa oSetrenych oblasti ran alebo obvézov a ani ich neskriabte.

Po vymene obvizu pouzitého na liek Vyjuvek mozete pokra¢ovat’ v beznej starostlivosti.
Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ v pripade nahodného vystavenia sa lieku

V pripade ndhodného vystavenia sa lieku (napr. pri vstreknuti do o¢i alebo na sliznice) oplachujte

postihnuté miesto ¢istou vodou aspon 5 minft.

V pripade zasiahnutia neporusenej koze dokladne ocistite postihnuté miesto vodou a mydlom a/alebo
dezinfekénym prostriedkom.

Vsetky pracovné povrchy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s beremagén geperpavekom, sa musia ocistit’
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a vsetok rozliaty obsah sa musi dezinfikovat’ virucidnym prostriedkom, napriklad bielidlom.

Likvidacia injekénvych striekadiek

Akakol'vek pouzita alebo nepouzita injek¢éna striekacka s lickom Vyjuvek alebo material, ktory mohol
prist’ do kontaktu s lickom Vyjuvek (napr. rukavice), sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami pre farmaceuticky odpad.

Vymena a likvidacia pouzitych obvizov

Osoby, ktoré vymienaju obvizy (alebo pomahaju pri ich vymene) na ranéch s lickom Vyjuvek a
zaobchadzaju s nimi pri ich likvidacii, maju nosit’ ochranné rukavice.

Vsetky obvizy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s lieckom Vyjuvek, sa maju dezinfikovat’ antivirusovym
prostriedkom, napriklad bielidlom. Dezinfikované obvizy sa mozu zlikvidovat’ v samostatnom

uzavretom plastovom vrecku v domovom odpade alebo v stilade s narodnymi poziadavkami.

Ak mate po precitani tejto pisomnej informacie pre pouzivatel'a otazky, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Ako dlho sa ma Vyjuvek pouzivat’

Vyjuvek sa ma podavat’ raz za tyzden az do uzavretia ran. Ak sa predtym oSetrené rany znovu otvoria,
Vyjuvek sa mé aplikovat’ znova. Mozno nebude mozné aplikovat’ Vyjuvek na vSetky rany pri kazdom
oSetreni. Ak Ziadne rany nemate, Vyjuvek sa nesmie podavat’.

Ak vam aplikuju viac Vyjuveku, ako mali
Klinické skusenosti s predavkovanim lieku Vyjuvek st obmedzené. V pripade predavkovania bude vas
lekar alebo zdravotna sestra lie¢it’ priznaky podl'a potreby.

Ak vynechate davku lieku Vyjuvek
Ak sa davka vynecha, Vyjuvek sa ma podat’ ¢o najskor a v lie¢be sa bude pokracovat raz za tyzden.
Neodporuca sa prerusit’ liecbu bez predchadzajicej konzultacie s lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
zdravotnej sestry.

4 Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie sa vyskytujuce neziaduce reakcie hlasené v klinickej studii boli:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
e svrbenie koze

zimnica

s¢ervenanie koze

vyrazka na kozi

kasel

nadcha

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5 AKo uchovavat’ Vyjuvek

Liek dostanete v injek¢nych striekackach s ochrannym vieCkom v uzatvaratel'nom plastovom vrecku
ulozenom vo vhodnom izolovanom obale (,,vonkajsi obal) na prepravu. Tento liek uchovavajte podl'a
odportcania vasho lekarnika.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za spravne uchovavanie lieku je zodpovedny vas lekarnik. Nasledujtice informacie st urcené pre
vasho lekarnika.

Uchovavajte v mraze pri teplote -15 °C az -25 °C.
Injekéné liekovky uchovavajte pred rozmrazenim v Skatuli na ochranu pred svetlom.

Po rozmrazeni sa Skatul’a (Skatule) m6ze uchovavat’ v chladnicke (2 °C az 8 °C) az 1 mesiac.

Po zmieSani sa chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani preukazala pocas 168 hodin (7 dni) pri
teplote 2 az 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a ¢as zvy¢ajne nema
prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa zmieSanie lieku nevykonalo v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienkach.

Injek¢né strickacky sa mozu uchovavat pri izbovej teplote po dobu az 8 hodin.
Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie. Injekéné striekacky mozu mat’ rdzne sfarbenie,
od opalescencne ZIt¢ho az po bezfarebné. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek zmeny
sfarbenia.
Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
6 Obsah balenia a d’alSie informacie
Co obsahuje Vyjuvek
- Liegivo je beremagén geperpavek. Jedna injekén4 liekovka obsahuje 5x10° PFU suspenzie
beremagén geperpaveku v 1 ml.
- Dalsie zlozky su:
- Suspenzia: glycerol (E422), chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny (E339), chlorid
draselny (E508), hydrogenfosfore¢nan draselny (E340).
- Gél: hypromeldza (E464), trometamol, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny
(E339), hydrogenfosforecnan draselny (E340).
Ako vyzera Vyjuvek a obsah balenia
Vyjuvek 5x10° PFU/ml je suspenzia a gél na pripravu gélu.
Suspenzia

Po rozmrazeni zo zmrazeného stavu je suspenzia opalescencne ZIta az bezfarebnd. Dodava sa v
injek¢nej liekovke z cykloolefinového kopolyméru s termoplastickym elastomérovym (TPE)
uzaverom a zelenym vieckom, ktora obsahuje 1 ml suspenzie.
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Gel

Po rozmrazeni zo zmrazeného stavu je gél ¢iry a viskozny. Dodava sa v sklenenej injekénej liekovke
typu 1 s brombutylovou elastomérovou zatkou a modrym vieckom, ktora obsahuje 1,5 ml gélu.

Kazda skatul'a obsahuje jednu injeként liekovku suspenzie a jednu injekénu liekovku gélu.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holandsko

Vyrobca

Krystal Biotech Switzerland GmbH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre

lieky https://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Podrobné informacie o podavani tohto lieku su k dispozicii aj po naskenovani QR kodu uvedeného
niz§ie alebo na vonkajsej skatuli pomocou smartfonu.

Rovnaké informécie st k dispozicii aj na nasledujucej URL adrese: http://ema.krystallabel.com/
QR kaod, ktory sa ma uviest

Nasledujuca informaécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pred pouzitim si preéitajte sihrn charakteristickych vlastnosti liecku (SmPC).

Priprava a podavanie lieku Vyjuvek

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy.

Pri priprave, podavani a likvidacii sa musia dodrziavat’ prislusné bezpecnostné opatrenia. Pri
zaobchadzani s lickom Vyjuvek sa maju pouZzivat’ osobné ochranné prostriedky (napr. rukavice, rusko
a ochranné okuliare).

Zdravotnicke pracovni¢ky alebo opatrovatel’ky, ktoré su tehotné, nesmt Vyjuvek podavat’ a nemaju
prist’ do priameho kontaktu s oSetrenymi ranami ani so ziadnymi materialmi, ktoré boli v kontakte s

osetrenymi ranami.

Priprava pred podanim

Pri priprave lieku Vyjuvek postupujte podl'a nasledujticich krokov.
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Kazda skatul'a obsahuje jednu injeként liekovku suspenzie (1 ml) a jednu injek¢ént lieckovku s gélom

(1,5 ml).

Koncentracia lieku je 2x10° PFU/ml po zmieSani.

Tabul’ka 1. Priprava pred podanim

Zmrazené injekéné liekovky sa pred
pouzitim musia vybrat’ zo Skatule a
ponechat’ pri izbovej teplote. (1.
krok)

Po rozmrazeni injek¢nych liekoviek
(priblizne 30 minut) ich uz nemozno
znovu zmrazit'. (2. krok)

Injekénu liekovku so suspenziou
vizualne skontrolujte. Suspenzia
moze obsahovat’ biele az sivobiele
Castice, ktoré su v lieku prirodzene
pritomné.

Suspenzia méze mat’ rozne
sfarbenie, od opalescencne ZIté¢ho az
po bezfarebné. Nepouzivajte tento
liek, ak spozorujete akékol'vek
Castice alebo zmenu sfarbenia.

Injekénu liekovku s gélom vizualne
skontrolujte. Gél je ¢iry, bezfarebny
a viskozny. Nepouzivajte gél, ak
spozorujete akékol'vek Castice alebo
zmenu sfarbenia.

Injekénu liekovku so suspenziou
opatrne 4 — 5-krat prevrat'te, aby sa
obsah zmiesal.

1. krok

2. krok

Odstraite viecka z injekénych Iniekéni {}ljlfkéll(lé
liekoviek a vy¢istite kazdu zatku Jnjesend rekovia
e iy . ) liekovka s suspenzie lieku
injekénej liekovky alkoholovym gélom Vyjuvek
tampoénom. Nechajte ich vyschnit'. (vPavo) (vpravo)
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Aseptickou technikou odoberte 1 ml
rozmrazenej suspenzie (1. krok)
pomocou 3 ml injekénej striekacky a
ihly (napr. 16G alebo 18G).

Preneste 1 ml rozmrazenej suspenzie
do injekenej liekovky s
rozmrazenym gélom

(2. krok)

1. krok 2. krok

Injekéna liekovka suspenzie lieku

Vyjuvek Injekéna liekovka s gélom

Bez toho, aby ste vytiahli ihlu z
injek¢nej liekovky s gélom,
povytiahnite ihlu tak, aby bola nad
kvapalinou, natiahnite 1 ml vzduchu
(vzduchova bublina), aby ste
injek¢nu liekovku s gélom po
pridani 1 ml suspenzie s lickom
Vyjuvek odvzdusnili, a azZ potom
odstrante injek¢nu striekacku a ihlu
a zlikvidujte ich.

Injekeéna liekovka so zmesou
suspenzie a gélu sa bude v d’alSom
texte tychto pokynov oznacovat’ ako
injek¢na liekovka s liekom Vyjuvek.

Injekéna liekovka s liekom Vyjuvek
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Na zatku injek¢nej lieckovky s gélom
polozte alkoholovy tampon a
injeként liekovku dokladne rucne
pretrepavajte najmenej 10 sekund.
Pomocny gél sa ma zmiesat’ so
suspenziou a vytvorit homogénny
gél.

Injek¢nu liekovku s lickom Vyjuvek
vizualne skontrolujte. Gél
obsahujuci lie¢ivo moéze obsahovat
biele az sivobiele ¢astice, ktoré st v
lieku prirodzene pritomné.
ZmieSany liek, rovnako ako
suspenzia, mdze mat’ ro6zne
sfarbenie, od opalescencne ZItého az
po bezfarebné. Nepouzivajte tento
liek, ak spozorujete akékol'vek
Castice alebo zmenu sfarbenia.

Injekéna liekovka s lieckom Vyjuvek

Nasad’te novu ihlu (napr. 16G alebo
18G) na 1 ml injek¢nu striekacku a
pomaly odoberte 0,5 ml lieku
Vyjuvek

(1. krok). Neobracajte injek¢nu
liekovku, aby ste vytiahli injek¢nu
striekacku s lieckom Vyjuvek.

Bez toho, aby ste vytiahli ihlu z
injekénej liekovky, povytiahnite
$picku ihly nad liek Vyjuvek a
odpojte injek¢énu striekacku, pricom
ihla zostane v zatke injek¢énej
liekovky (2. krok).

Moze sa vytvorit’ vzduchova
bublina, ¢o je normalne.

1. krok 2. krok

Opatrne posuvajte piest hore a dole,
aby ste odstranili vzduchovu
bublinu.

NEPOKLEPKAVAIJTE na injeként
striekaCku, aby ste odstranili
vzduchovu bublinu.

Mo6zu v nej ostat’ malé bublinky, ¢o
je normalne.




Uzavrite injekent striekacku a
odloZte ju nabok.

=

=

=
Uj' N _ NN mﬂ@

==

Vezmite d’alsiu 1 ml injek¢ént
striekacku, pripojte ju k ihle v
zatke injek¢nej liekovky s
gélom a odoberte 0,5 ml lieku
Vyjuvek, odstrante vzduchovi
bublinu a injekénu striekacku
uzavrite vieCkom.
ExtrahovateI'ny objem je 2,0 ml
(4x10° PFU).

Opakujte podl'a potreby na
zéaklade odporucaného
davkovania.

Injekénu striekacku oznacte
Stitkom uvadzajiacim
identifika¢né udaje pacienta,
nazov lieku, ¢islo Sarze, datum
exspiracie a podmienky
uchovavania. Nezakryvajte
oznacenia na injekcnej
striekacke, ktoré su potrebné
na podanie.

Injekeéné striekacky s liekom
Vyjuvek s nasadenym vieckom
vlozte do uzatvaratelného
plastového vrecka.

Plastové vrecko oznacte Stitkom
uvadzajicim identifikacné udaje
pacienta, nazov lieku, Cislo
Sarze, datum exspiracie a
podmienky uchovavania.
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V jednom tyzdni mozno pouZzit’
najviac 2 ml (Styri 0,5 ml
injek¢né striekacky), pretoze to
je maximalna tyzdenna davka.

Vlozte uzatvaratel'né plastové vrecko s injekénymi strieckackami s lickom Vyjuvek do vhodného
izolovaného terciarneho obalu (,,vonkajsi obal“), aby sa pri preprave udrzala teplota 2 °C az 8 °C,
ktora je vhodna na prepravu a na ochranu pred svetlom.

Vonkajsi obal musi byt pri preprave Uplne uzavrety.

Vonkajsi obal ur€eny na prepravu pripravenych injekénych striekaciek s lickom Vyjuvek otvorte az na
mieste podania.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ v pripade ndhodnej expozicie

Vsetky povrchy, ktoré mohli prist’ do kontaktu s beremagén geperpavekom, sa musia ocistit’ a vSetok
rozliaty obsah sa musi dezinfikovat’ virucidnym prostriedkom ako je 70 % izopropylalkohol, 6 %
peroxid vodika alebo < 0,4 % chlorid amonny.

V pripade nahodnej expozicie (napr. pri postriekani o¢i alebo sliznic) oplachujte postihnuté miesto
¢istou vodou najmenej 5 mintt.

V pripade expozicie neporusenej koze alebo poranenia ihlou dokladne ocistite zasiahnuté miesto
vodou a mydlom a/alebo dezinfekénym prostriedkom.

Opatrenia pri likvidacii lieku

Obvizy z prvej vymeny obvézu dezinfikujte virucidnym prostriedkom ako je 70 % izopropylalkohol,
6 % peroxid vodika alebo < 0,4 % chlorid amoénny a dezinfikované obvézy zlikvidujte v samostatnom
uzavretom plastovom vrecku v domovom odpade alebo ich zlikvidujte v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Akakol'vek pouzita alebo nepouzita injekéna striekacka s liekom Vyjuvek alebo material, ktory mohol

prist’ do kontaktu s lickom Vyjuvek (napr. ihly, injekéné striekacky, rukavice atd’.), sa ma zlikvidovat’
v stlade s narodnymi poziadavkami pre farmaceuticky odpad.
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