Vodic za bolesnike i pruzatelje skrbi za sigurnu
primjenu lijeka Vyjuvek i smanjenje
potencijalnih rizika

5x10° jedinica koje tvore plak/ml suspenzija i gel za gel

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Vyjuvek
u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.
Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o

lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte
uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na )-

Ovaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija.
Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomoci. Upute za prijavljivanje dostupne su na

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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http://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova
http://www.halmed.hr/

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCHU I/ILI
MINIMIZACIJU

Ovaj vodic izraden je kako bi bolesnicima kojima je propisan lijek Vyjuvek i/ili njihovim pruzateljima
skrbi pruzio vazne informacije i upute o pravilnoj primjeni lijeka Vyjuvek:

U ovom vodicu objasnjeno je sljedece:

* Informacije o pristupu videozapisu u kojem se detaljno opisuje primjena lijeka Vyjuvek

e Kako se provodi primjena lijeka Vyjuvek

e Koraci koje treba razmotriti kako bi se sprijecilo nehoti¢no izlaganje lijeku Vyjuvek

* Mjere koje treba poduzeti u slu¢aju nehoti¢nog izlaganja lijeku Vyjuvek i u hitnim slu¢ajevima
¢ Detaljne informacije o previjanju lije€enih rana, ukljucujuci mijenjanje i zbrinjavanje zavoja za
rane

» Kako odgovarajuce zbrinuti otpad nastao primjenom lijeka Vyjuvek

Informacije o primjeni lijeka Vyjuvek u kuénom okruzenju:

e Koje zahtjeve za ku¢nu primjenu lijeka Vyjuvek treba zadovoljiti

 Koji su uvjeti transporta pripremljenih strcaljki lijeka Vyjuvek do mjesta primjene

e Koji su uvjeti Cuvanja lijeka Vyjuvek i kako rukovati lijekom

e Ako ce bolesnik ili pruzatelj skrbi primjenjivati lijek kod kuée, prije pocetka treba provesti barem
jednu primjenu lijeka Vyjuvek pod nadzorom zdravstvenog radnika u zdravstvenoj ustanovi (ili
onoliko puta koliko je potrebno za praéenje svih koraka)

» Potrebno je pridrzavati se plana lije¢enja koji je uspostavio lije€nik koji propisuje lijek: primjenom
odgovarajuce doze lijeka i redoslijeda kojim ¢e se rane lijeciti

Verzija 1, travanj 2026.
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Objasnjenje medicinskih pojmova

Ovo su kratka objasnjenja medicinskih pojmova koristenih u vodi¢u. (Pojmovi oznaceni podebljano
dodatno su objasnjeni na drugim mjestima u ovom pojmovniku).

Alfa-1 lanac Naziv za specifican oblik proteina.

beremagen Djelatna tvar u lijeku Vyjuvek; genetski modificirani herpes virus koji prenosi odredeni gen u
geperpavek stanice koze kako bi im omogucio proizvodnju kolagena tipa VII.

coL7 Kratica za kolagen tipa VII.

COL7A1 Naziv gena koji kodira alfa-1 lanac proteina kolagena tipa VII.

DEB Akronim za "distroficna bulozna epidermoliza"

Dezinfekcija

Kemijska ili fizicka higijenska mjera za unisStavanje ili inaktivaciju patogena (bakterija ili virusa)
na povrsinama.

Specifican dio genetskog materijala koji sadrzi informacije potrebne za strukturu odredenog

Gen .
proteina.
Genetski . L . " o - . .
e .. Organizam kojem je genetska informacija promijenjena vanjskim postupkom. U lijeku Vyjuvek
modificirani . v . S . ..
. je to ucinjeno kako bi virus izvrSio odredenu funkciju u tijelu.
organizam
Kolagen tip VI Kolageni su posebna vrsta strukturnih proteina. Kolagen tipa VIl je gradivni blok za sidrene strukture
unutar koZe koje povezuju vanjski i unutarnji sloj koze.
P Promjena u genetskoj informaciji koja uzrokuje promjenu u strukturi proteina. Mutacije mogu
utacija
. uzrokovati da proteini izgube ili promijene svoju funkciju.
Karcinom
plocastih Vrsta raka koZe koja se cesce javlja i ozbiljnija je kod osoba s DEB-om
stanica

Jedinica koja tvori

Mijerna jedinica za koli¢inu virusa u tekudini.

plak

Protein Tvar koja ima klju¢nu ulogu u bioloSkim procesima. Proteini su ,gradivni blokovi Zivota” i
sudjeluju u izgradnji tkiva te obavljaju brojne funkcije u svim organizmima

. Tekucina koja sadrZi sitne, neotopljene Cestice. U lijeku Vyjuvek te Cestice su virusi

Suspenzija .
koji prenose gen COL7A1.
Vrlo mala Cestica gradena od proteina i genetskog materijala. Za razmnozavanje virus mora

Virus udi u stanicu i iskoristiti njezine mehanizme. Posebno modificirani virusi mogu se koristiti za
unosenje odredenih gena u stanice.

Virucidno Koje unisStava viruse (npr. virucidni dezinficijens).
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Sto je lijek Vyjuvek?

Lijek Vyjuvek se koristi za lije€enje rana kod osoba s rijetkim genetskim poremecajem koji se naziva
distroficna bulozna epidermoliza (DEB), koji je uzrokovan mutacijom (ili mutacijama) u genu alfa 1
lanca kolagena tipa VIl (COL7A1), koji prvenstveno zahvada koZu. Lijek Vyjuvek je genska terapija
temeljena na genetski modificiranim virusima. SadrZi beremagen geperpavek kao djelatnu tvar —

genetski modificirani virus koji nosi upute za stvaranje ljudskog proteina COL7.
Niti modificirani virus niti genetski materijal u ovom lijeku neée promijeniti Vasu DNK.

Vyjuvek je lijek u obliku gela koji se nanosi izravno na rane na koZi pomodu Strcaljki. Lijek mora

propisati lije€nik, a priprema se u ljekarni.
Ovaj vodic izraden je kako bi pruzio informacije vezane za sigurnost primjene lijeka te upute za

pravilnu primjenu lijeka Vyjuvek, namijenjene bolesnicima kojima je lijek propisan i/ili njihovim

pruzateljima skrbi.
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Molimo da obratite paznju na sljedece prilikom primjene lijeka
Vyjuvek

* Bududi da ovaj lijek sadrzi genetski modificirane organizme, svatko tko primjenjuje ili odlaze lijek
Vyjuvek (ili pomaze pri tim zadacima) mora nositi zastitnu opremu (npr. kutu, jednokratne rukavice,
masku i zastitu za oci).

» LijeCite samo one rane za koje ste Vi i Vas lijecnik dogovorili da ¢e se lijeciti lijekom Vyjuvek.

* Lijek Vyjuvek nanosite na ranu koju ste Vi i Vas lijecnik odabrali za lije¢enje jednom tjedno.

* Ne koristite lijek Vyjuvek ako nemate nikakve rane.

* Nemojte nanositi lijek Vyjuvek na rane za koje je potvrdena ili se sumnja na dijagnozu karcinoma
plocastih stanica (vrsta raka koze).

» Ako zaboravite primijeniti jednu dozu lijeka Vyjuvek, nadoknadite je $to je prije moguce i obavijestite
svog lije€nika.

* Obavijestite lije¢nika ako ste nanijeli preveliku kolicinu lijeka Vyjuvek.

* Obavijestite svog lije¢nika ako trenutno uzimate, ako ste nedavno uzimali ili planirate uzimati druge
lijekove.

* Nemojte prekidati ili zaustavljati lijecenje bez savjetovanja sa svojim lije¢nikom.

* Lijecenje lijekom Vyjuvek mozZe se obaviti kao dio rutinske promjene zavoja.

* Posavjetujte se s lije¢nikom o nacinu evidentiranja lijecenih rana.

\=
Ako ste trudni ili dojite, postoji mogucénost da ste trudni ili planirate trudnodu,
molimo konzultirajte se s lijenikom prije primjene lijeka Vyjuvek.

¢ Ako ste trudni, ne smijete doci u kontakt s lijekom Vyjuvek, koZzom ili zavojima
/ koji su bili u dodiru s lijekom Vyjuvek. Nemojte nanositi lijek Vyjuvek niti

pomagati pri njegovoj primjeni.
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Primjena lijeka Vyjuvek u bolnickom ili u kuénom okruzenju

Posavjetujte se sa svojim lije€nikom kako biste odredili tko ¢e i gdje u pravilu provoditi Vase lijecenje

lijekom Vyjuvek.

Lijek Vyjuvek se moze primijeniti

L

©a
@

u kuénom okruzenju od strane Vas ili pruzatelja skrbi, nakon savjetovanja i edukacije koje je

u lije¢nickoj ordinaciji ili klinici od strane zdravstvenih radnika,

u kuénom okruzenju od strane medicinskih struc¢njaka,

<

proveo nadlezni zdravstveni radnik.

g} Primjena lijeka Vyjuvek u ordinaciji ili klinici

Ako lijek Vyjuvek primjenjuju zdravstveni radnici u lije¢ni¢koj ordinaciji ili klinici, oni ¢ée takoder

pravilno previti rane. Nakon tretmana, molimo da obratite pozornost na sljedece:

Zavoj treba ostati na lijecenoj rani otprilike 24 sata.

Tijekom tog vremena nemojte dirati ranu.

Za informacije o tome kako obaviti prvo previjanje nakon primjene lijeka (ukljucujuci
zbrinjavanje koristenog zavoja), pogledajte odjeljak: ,,Prvo previjanje nakon primjene lijeka

Vyjuvek”,
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Primjena lijeka Vyjuvek u kuénom okruzenju od strane medicinskih
strucnjaka

Ako je, nakon savjetovanja s lije¢nikom, utvrdeno da medicinsko osoblje moze primjenjivati
lijek Vyjuvek u kuénom okruzZenju, prije prve primjene moraju se, zajedno s Vasim lije¢nikom,
poduzeti sljedeci koraci:

Informirati i savjetovati bolesnika i/ili pruzatelja skrbi o primjeni lijeka Vyjuvek u kuénom okruZenju koju
provodi zdravstveni radnik

Educirati osobe koje ¢e primjenjivati ili pomagati pri primjeni lijeka Vyjuvek, sto takoder provodi
zdravstveni radnik

Izraditi plan lijeCenja, ukljucujuci odredivanje redoslijeda kojim ¢e se rane lijeciti te doziranja, Sto radi
lije€nik koji vodi lijecenje

Uruciti Vam ovaj vodic i raspraviti o njemu

0 Primjena lijeka Vyjuvek u kuénom okruzenju od strane Vas ili
[55/  pruZatelja skrbi

Ako je, nakon savjetovanja s lije¢nikom, utvrdeno da lijek Vyjuvek u kuénom okruzenju mozete
primjenjivati Vi ili pruzatelji skrbi, prije prve primjene moraju se zajedno s Vasim lije€nikom
poduzeti sljededi koraci:

Informiranje i savjetovanje bolesnika i/ili pruzatelja skrbi o primjeni lijeka Vyjuvek u kuénom
okruzZenju od strane zdravstvenog radnika

Edukacija osoba koje ¢e primjenjivati ili pomagati pri primjeni lijeka Vyjuvek, koju provodi
zdravstveni radnik. Primjena lijeka Vyjuvek mora se vjezbati pod nadzorom zdravstvenog radnika
sve dok bolesnik ili pruzatelj skrbi u potpunosti ne usvoji postupak primjene. Dostupan je i pribor za
vjezbu bez djelatnih tvari.

Izrada plana lijecenja (ukljucujuci odredivanje redoslijeda kojim ¢e se rane lijeciti i doziranje)
Uruciti Vam ovaj vodic i raspraviti o njemu

Lijek Vyjuvek smije se primjenjivati u kuénom

okruzenju tek nakon sto su svi ovi uvjeti ispunjeni!

Verzija 1, travanj 2026.



Primjena lijeka Vyjuvek

Bududi da ovaj lijek sadrzi genetski modificirane organizme, svatko tko primjenjuje ili
odlaze lijek Vyjuvek (ili pomaze pri tim zadacima) mora nositi zastitnu opremu (npr.
kutu, jednokratne rukavice, masku i zastitu za oci).

Imajte na umu da je potrebno koristiti dva razli¢ita sredstva za ciS¢enje i dezinfekciju:

Zaranu: Za povrsine i materijale koji su bili u
sredstvo za &i$éenje rana kontaktu s lijekom Vyjuvek:
BEZ virucidnih sastojaka dezinficijens s virucidnim sastojcima.

Verzija 1, travanj 2026.



Korak 1: Priprema

Korak 1.1: Priprema radnog prostora

000 6 ©0 o606

Ocistite radni prostor dezinfekcijskim sredstvom s virucidnim djelovanjem i

pripremite materijale koje éete trebati:

W

Strcaljke napunjene lijekom Vyjuvek

Neapsorbirajuci, vodootporni zavoj (koji ne upija lijek Vyjuvek) koji je malo veci od
odabrane rane

Standardni zavoj za rane koji je malo vedi od neapsorbiraju¢eg, vodootpornog
zavoja

Skare
Zastitna oprema (npr. kuta, jednokratne rukavice, maska i zastita za oci)
Sredstvo za CiS¢enje rana (bez virucidnih sastojaka)

Dezinficijens (s virucidnim sastojcima)
Plasticna vrecica koja se moze zatvoriti (za odlaganje
otpada)

Verzija 1, travanj 2026.
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Svaka osoba koja primjenjuje ili pomaze u primjeni lijeka Vyjuvek sada treba
staviti zastitnu opremu

_, Provjeriti:

¢ da broj Strcaljki odgovara Vasoj propisanoj dozi
(1 Strcaljka sadrzi 0,5 mL lijeka Vyjuvek)

¢ rok valjanosti. Nemoijte koristiti lijek nakon isteka roka valjanost.

¢ boju lijeka. Moze varirati od opalescentno Zute do bezbojne. Nemojte koristiti
lijek ako primijetite promjenu boje izvan tog raspona .

Ako se to dogodi, obavijestite svog lijecnika i/ili nadleznu ljekarnu.

Korak 1.2: Priprema odabrane rane

Pazljivo uklonite mrtvu koZu, kraste i iscjedak iz rane, kao i sve ostatke lijekova i

p— ‘ masti s podrucja rane, te njezno ocistite ranu. Koristite sredstvo za ¢iSéenje

rana BEZ virucidnih sastojaka, npr. sterilnu fizioloSku otopinu.

Ako niste sigurni, obratite se svom lije¢niku.

Korak 1.3: Priprema Strcaljke

201
02
103
04

Nk

01
02
03

Drzite Strcaljku s vchom okrenutim prema gore

Lagano povucite klip prema dolje, ali ne do kraja.

Zatim polako gurnite klip natrag u strcaljku sve dok na vrhu Strcaljke ne izade mala
kap lijeka Vyjuvek

Verzija 1, travanj 2026.



Napomena:

Lijek Vyjuvek nanosite samo na ranu koja se lijeci.

Nastavite primjenjivati lijek Vyjuvek na istoj rani dok se potpuno ne zatvori. Tek tada zapocnite
lijeCenje nove rane (prema planu lijeéenja/kao sto ste dogovorili sa svojim lijeénikom).

Ako se ranije lije¢ena rana ponovno otvori, nastavite prvo lijeciti tu ranu.

Ne primjenjuijte nikakve druge lijekove na ranu istovremeno s lijekom Vyjuvek.

Zamislite mrezu polja velic¢ine 1x1 cm koja pokriva odabranu ranu (1 cm je
otprilike Sirina vrha Vaseg malog prsta).

%, Zatim nanesite po jednu kap lijeka Vyjuvek na svako od tih (zamisljenih) polja.
Q7%
B

ol

Pazite da vrh Strcaljke ne dodiruje kozu!

Potrebna koli¢ina lijeka Vyjuvek moZe varirati ovisno o veli¢ini rane. Mogudée je da jedna doza lijeka Vyjuvek
nece biti dovoljna za lijeCenje svih rana ili da ée Vam ostati dio lijeka nakon lijeCenja rana navedenih u

Vasem planu lijecenja. Ako se to dogodi, kontaktirajte svoj medicinski tim ili nadleznu ljekarnu i zbrinite sav
preostali lijek Vyjuvek (pogledajte odjeljak , Ciéenje i odlaganje®).

Najveca preporucena tjedna doza:

Odrasli i djeca starija od 3 godine: 4 strcaljke, svaka napunjena s 0,5 mL lijeka Vyjuvek

Djeca mlada od 3 godine: 2 Strcaljke, svaka napunjena s 0,5 mL lijeka Vyjuvek
11
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Korak 3: Previjanje rane

1)

IzreZite neapsorbirajuéi, vodootporni zavoj na veli¢inu nesto vecu od lijecene
rane i stavite ga na ranu tako da rubovi zavoja u potpunosti prelaze povrsinu
rane sa svih strana

Nakon toga, potpuno prekrijte navedeni zavoj standardnim zavojem (kako bi se
sprijecilo pomicanje neapsorbirajuceg, vodootpornog zavoja i kontakt lijeka
Vyjuvek s drugim dijelovima koZe, te kako bi se upila tekuéina iz rane).

 Ostavite zavoje na rani oko 24 sata i, ako je moguce, tijekom tog vremena

nemojte dirati ranu.

Ciséenje i zbrinjavanje

.

W .

Ocistite sve povrsine koje su dosle u kontakt s lijekom Vyjuvek koristeci
dezinficijens s virucidnim djelovanjem.

Dezinficirajte sve Sto je doslo ili je moglo do¢i u kontakt s lijekom Vyjuvek (npr.
zavoje, koristene i nekoriStene Strcaljke, koristene materijale) koristeci
dezinficijens s virucidnim djelovanjem

Nakon dezinfekcije, stavite koriStene materijale u plasticnu vrecicu koja se moze zatvoriti.
Zatvorite vrecicu i odlozite je zajedno s kuénim otpadom.

Lijek Vyjuvek ispitan je na sterilnost. Ipak, prijenos uzrocnika infekcija ne moze se u potpunosti
iskljuciti. Nakon primjene lijeka, obratite pozornost na znakove infekcije (npr. povisena
temperatura). Ako se to dogodi, obavijestite svog lijec¢nika.

¢

12
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Prva promjena zavoja nakon primjene lijeka Vyjuvek

* Nosite zastitnu opremu (npr. kuta, jednokratne rukavice, masku i zastitu za oci).

* Uklonite zavoje/obloge kao i obi¢no.

* Dezinficirajte uklonjene, upotrijebljene zavoje koristeéi dezinfekcijsko sredstvo s virucidnim djelovanjem.
» Nakon dezinfekcije, odloZite upotrijebljene zavoje u zasebnu plasti¢nu vrecicu koja se moze zatvoriti, a

tu vredicu u kucni otpad.

Nakon promjene zavoja na rani lijecenoj lijekom Vyjuvek, moZete nastaviti s uobicajenim reZimom njege rana.

Mijere koje treba poduzeti nakon slucajnog kontakta s lijekom
Vyjuvek

* lzbjegavajte izravan kontakt lijeka Vyjuvek s podrucjima van lijeCene rane.

* lzbjegavajte izravan kontakt s lijeCcenom ranom/njenim zavojem otprilike 24 sata nakon primjene
lijeka.

» Osoba koja provodi lijecenje ili odlaze Strcaljke i zavoje uvijek treba nositi zastitnu opremu (npr.
kutu, jednokratne rukavice, masku i zastitu za oci).

Ako lijek Vyjuvek slu¢ajno dospije u Vase oci ili na sluznicu (npr. nos, usta),
temeljito ispirite zahvaéeno podrucje ¢istom vodom najmanje 5 minuta.

Ako Vasa neostecena koza dode u kontakt s lijekom Vyjuvek, temeljito operite
zahvaéeno podrucje sapunom i vodom i/ili ocistite dezinfekcijskim sredstvom s
virucidnim djelovanjem.

Ako povrsine nenamjerno dodu u kontakt s lijekom Vyjuve, ocistite ih koristeci

dezinfekcijsko sredstvo s virucidnim djelovanjem.

13
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Transport lijeka Vyjuvek

Kada preuzimate Strcaljke lijeka Vyjuvek u ljekarni, transportirajte ih u spremniku koji je ljekarna
osigurala za tu svrhu, jer on zadovoljava posebne zahtjeve za transport ovog lijeka (npr. temperatura
hladenja).

Ako ljekarna $alje Strcaljke na Vasu adresu, one ce biti isporu¢ene u plasticnoj vrecici u prikladnom
izoliranom spremniku (vanjskom spremniku) koji smije otvoriti samo osoba odgovorna za primjenu
lijeka.

Po primitku, ta osoba mora provjeriti nepropusnost vanjskog spremnika i uvjeriti se da nema
znakova curenja. Ako dode do ostecenja ili curenja, odmah obavijestite nadleznu ljekarnu.

Cuvanje lijeka Vyjuvek

Ostavite Strcaljke s lijekom Vyjuvek u njihovom vanjskom spremniku.
Cuvajte $trcaljke na ¢istom mjestu i drzite ih izvan dohvata djece, prema uputama nadleine ljekarne.
Primijenite lijek Vyjuvek prije isteka roka valjanosti kojeg je navela ljekarna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Kontakti

U ime Krystal Biotech
GENESIS Pharma Adriatic DOO

Samoborska cesta 266
Zagreb 10000

T: +385 15530011
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