EDUKACNI MATERIALY

Privodce pro pacienty a pecujici osoby

DUlezité bezpecnostni informace o pouzivani

Vyjuvek (geperpavec beremagene)

Vyjuvek 5x10? jednotek tvoricich plaky/ml suspenze a gel
pro pripravu gelu (lahvicka s pomocnym gelem pro rekonstituci
pripravku Vyjuvek)

Pied pouzivanim pripravku Vyjuvek si pozorné prectéte
tuto prirucku a celou pfibalovou informaci.

Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana

v kazdém baleni lécivého pripravku a Ize ji také vyhledat
na https://sukl.gov.cz po zadani ndzvu lé¢ivého pfipravku
pod zkratkou PIL.

Tato brozura je soucasti Planu fizeni rizik pripravku Vyjuvek, ktery ma zajistit,
aby zdravotnicti pracovnici, ktefi predepisuji, rekonstituuji nebo podavaji pripravek
Vyjuvek, znali a zohlednili specifické bezpecnostni pozadavky pripravku Vyjuvek.

Dodrzujte prosim také pokyny pro pouzivani pfipravku Vyjuvek,
které vam poskytne Iékar, zdravotnicky pracovnik nebo |ékarnik.

Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
MUzZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinkd.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz

Postup hlaseni nezddoucich ucinkd, viz strana 14.

Verze : KRY-VYJ-PAT-CZ-202510-1.0
Schvéleno SUKL: 10/2025
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Co je pripravek Vyjuvek?

Pripravek Vyjuvek se pouziva k oSetfeni ran u pacientl se vzacnou genetickou poruchou zvanou
dystroficka buldzni epidermolyza s mutaci (mutacemi) v genovém retézci kolagenu typu VIl alfa 1
(COL7AD), coz je onemocnéni, které postihuje predevsim kizi.

Pric¢inou dystrofické buldzni epidermolyzy je vadny gen, ktery ovliviuje tvorbu bilkoviny COL7,
kterd k sobé vaze jednotlivé vrstvy klize. Pokud tato bilkovina chybi nebo nefunguje spravné,
vrstvy klze se spravné nespojuji. Kiize je pak velmi kiehkd a nachylnd ke vzniku puchyfra.

Vyjuvek je genova terapie zalozena na modifikovaném viru. Obsahuje Ucinnou latku
beremagene geperpavec, geneticky modifikovany virus kodujici lidsky protein (bilkovinu) COL7.
Lék dodava funkéni kopie genu do bunék v rané, aby pomohl klZi se hojit.

Modifikovany virus a geneticky material v tomto Iéku neméni vasi vlastni DNA.

Vyjuvek je gelovity léCivy pripravek, ktery Vam bude dodan v injekénich stfikackach opatrenych
ochrannym vickem. Je ur€eny pouze ke koznimu podani na rany. Musi byt predepsan [ékafem
a pripravuje jej Vas lékarnik.

Tato pfirucka ma za cil informovat pacienty, kterym byl Vyjuvek pfedepsan, i jejich oSetrovatele
0 nezbytnych bezpecnostnich opatrenich a o tom, jak tento Iék spravné pouzivat.



Informace, které je tieba vzit v uvahu béhem lécby

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Vyjuvek obsahuje geneticky modifikované organismy,
musi kazdy, kdo se podili na manipulaci s nim nebo na jeho likvidaci nebo pfi ni pomaha,
pouzivat vhodné ochranné pomticky (napf. plast, jednorazové rukavice, rousku

a ochranu oc¢i):

 pri aplikaci pripravku Vyjuvek,

» pri likvidaci jakéhokoli pouzitého nebo nepouzitého materialu obsahujiciho pfipravek

Vyjuvek, ktery mohl pfijit do styku s pfipravkem Vyjuvek (napf. jehly, rukavice, obvazy).

Vyjuvekem oSetfujte pouze rany, které Vam urcil Iékaf, a to podle 1é¢ebného planu.

Nepouzivejte Vyjuvek, pokud nemate rany nebo pokud jste alergicky(@) na nékterou
ze slozek obsazenych v tomto 1éCivém pfripravku.

Nepouzivejte Vyjuvek na rany s potvrzenou diagnézou spinoceluldrniho karcinomu
nebo podezienim na néj.

Pokud vynechate davku pfipravku Vyjuvek, aplikujte ji co nejdfive a poradte se se svym
[ékafem nebo zdravotni sestrou.

Pokud bylo aplikovano pfrilis velké mnoZstvi pripravku Vyjuvek, informujte
o tom svého Iékare nebo zdravotni sestru.

Informuijte svij lékarsky tym, pokud jste v nedavné dobé uzival@) nebo planujete
uzivat jiné Iéky soucasné s Iécbou pFipravkem Vyjuvek.

Lécba pripravkem Vyjuvek by neméla byt ukoncena bez Iékafského doporuceni.
Lécbu pfipravkem Vyjuvek Ize provadét v ramci bézné vymény obvazu.

Poradte se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou o postupu, ktery je tieba
dodrzovat pfi sledovani oSetfované rany (ran).

PFiblizné 24 hodin po 1é¢bé pripravkem Vyjuvek se vyhnéte pfimému kontaktu
s oSetfenymi ranami (napf. dotykani nebo Skrabani) a obvazy na rany.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se, prosim,
svého |ékafe nebo zdravotni sestry.

* Pro pacientky: Pokud jste téhotnd, domnivate se, ze byste
mohla byt téhotna nebo planujete téhotenstvi, pozadejte
pfed pouzitim pFipravku Vyjuvek svého Iékafe o radu.
Ucinky tohoto pFipravku na téhotenstvi a plod nejsou
znamy. Uzivani pfipravku Vyjuvek se béhem téhotenstvi
nedoporucuje.

* Pro pecujici osoby: Pokud jste téhotna, za zadnych
l okolnosti nesmite pFijit do kontaktu s pFipravkem
Vyjuvek - ani pfimo, ani pfes kuzi, ani prostfednictvim
obvazii, které byly v kontaktu s pfipravkem Vyjuvek.
Nepodavejte pripravek Vyjuvek a nepodilete se na jeho

aplikaci.

&

* |Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, pokud kojite
nebo pokud to planujete. Pomohou Vam rozhodnout, zda je
treba kojeni prerusit nebo zda je treba pripravek Vyjuvek
vysadit, a to s ohledem na prinos kojeni pro dité a prinos
pripravku Vyjuvek pro Vas.

(=

Pouziti pripravku Vyjuvek v nemocnicich/lékafskych

ordinacich nebo v domacim prostredi

Po konzultaci s [ékafem bude uréeno, kde a kym bude [é¢ba pfipravkem Vyjuvek podavana.

Aplikace miiZe byt:

g v nemochnicich, ordinacich 1ékafd nebo na klinikdch specializovanym
[ zdravotnickym personalem;

v domacim prostredi vysSkolenym oSetrujicim personalem,
g“ napf. zdravotnimi sestrami;

@ v domacim prostredi pacientem nebo pecovatelem po konzultaci s Iékarfem,
@ jestli to lékar uzna za vhodné. Pacient nebo pecovatel musi byt k podavani
pripravku Vyjuvek nalezité vyskolen.



g Aplikace pripravku Vyjuvek
%Y v nemochiénim/lékafském prostiedi

Pokud je pfipravek Vyjuvek aplikovan v nemocni¢nim/lékafském prostiedi zdravotnickym
pracovnikem, budou pouzity vhodné obvazy.

Vezmeéte prosim na védomi nasledujici body:

* Obvaz ponechte na rané priblizné 24 hodin.

Béhem této doby se vyhnéte dotykani nebo skrabani osetfenych ran nebo obvazU.

* Informace o tom, jak vyménit obvaz po 1. pouziti pfipravku Vyjuvek (a také o jeho likvidaci),
naleznete v ¢asti ,,Prvni vyména obvazu po aplikaci pripravku Vyjuvek” na strané 13.

» Po vyméné obvazu s pfipravkem Vyjuvek mdzete pokracovat v bézné péci.

g Aplikace pFipravku Vyjuvek v domacim
M 4 V d ~ ~ [ V4 ”» V &
prostredi oSetfujicim persondlem

Pokud bylo po konzultaci s [ékafem rozhodnuto, ze Vyjuvek mlze doma aplikovat vyskoleny
oSetrujici personal (napf. zdravotni sestra), je treba s [ékarem ucinit pfed prvni aplikaci
nasledujici kroky:

+ |ékarskd edukace a poradenstvi pro pacienty a pecovatele o pouzivani
pripravku Vyjuvek doma,

- lékarské skoleni pro osoby, které podavaji pfipravek Vyjuvek pacientlim,
» sestaveni lécebného planu (véetné stanoveni poradi oSetfovanych ran a davkovani),

» predani prirucky a prodiskutovani jejiho obsahu.

@ Aplikace pfipravku Vyjuvek v domacim
1% prostfedi pacienty nebo pecovateli

Pokud bylo po konzultaci s [ékafem rozhodnuto, Ze Vyjuvek mlze doma aplikovat vyskoleny
pacient/pecovatel, je tfeba s Iékafem ucinit pfed prvni aplikaci nasledujici kroky:

« |ékarské edukace a poradenstvi pro pacienty a (pokud je to vhodné) pro pecovatele
o pouzivani pfipravku Vyjuvek doma,

+ Skoleni pacientl a jejich pe¢ovateld o spravném pouzivani pfipravku Vyjuvek.
Aplikace ptipravku Vyjuvek pacientem/pecovatelem by méla byt provddéna pod [ékaFskym
dohledem, dokud si ji osoba bezpecéné neosvoji,

- sestaveni lécebného planu (véetné stanoveni poradi oSetfovanych ran a davkovani),

« predani prirucky a prodiskutovani jejiho obsahu.

Teprve poté Ize Vyjuvek pouzivat doma!

Preprava injekcnich st¥ikacek Vyjuvek

« PFi vyzvednuti injekénich stfikacek obsahujicich pfipravek Vyjuvek z Iékdrny je pfepravujte
ve vhodném izotermickém obalu, ktery vam lékarna poskytne.

¢ Kdyz Vam lékarna doruci injekéni stiikacky domd, budou prepravovany v izolovaném obalu,
ktery smi otevfit pouze osoba odpovédna za podani pfipravku Vyjuvek.

« Pri prevzeti musi osoba odpovédna za podani pripravku Vyjuvek zkontrolovat, zda je obal
neporuseny a nevykazuje zndmky netésnosti.
V opacném pfripadeé o tom neprodlené informujte lékarnu.

Uchovavani injekénich stfikacek Vyjuvek

 Injekéni stiikacky ponechte v pFislusném pFepravnim obalu az do podani
pripravku Vyjuvek.

* |Injekéni stfikacky uchovavejte na Cistém misté, mimo dohled a dosah déti.

* Dodrzujte prosim dobu a podminky uchovavani uvedené lékarnikem.
Obecné plati, ze injekéni strikacky by nemély byt uchovavany déle nez 24 hodin v chladnic¢ce
(mezi 2 a 8 °C), pokud nebyly pripraveny za prisné sterilnich podminek. Injek¢ni stiikacky
mohou byt ponechany pfi pokojové teploté po dobu az 8 hodin.



Podavani pripravku Vyjuvek

Vzhledem k tomu, ze tento léCivy pripravek obsahuje geneticky
modifikované organismy, musi osoby, které pouzivaji pripravek Vyjuvek
nebo pomahaji pfi jeho podavani, pouzivat ochranné pomccky

(napf. plast, jednorazové rukavice, masku a ochranu oci).

Opatieni, ktera je tfeba pFijmout v pripadé
nahodné expozice pripravku Vyjuvek

@ Pokud se Vyjuvek dostane do kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi, oplachujte
D postizené misto vodou po dobu nejméné 5 minut.

V pfipadé, Ze se Vyjuvek dostane do kontaktu s klzi, nebo v pfipadé poranéni
se jehlou obsahuijici pfipravek Vyjuvek, diikladné omyjte zasazené misto
vodou a mydlem.

Pokud se pripravek Vyjuvek ndhodné dostane do kontaktu s povrchem,
okamzité ocistéte misto dezinfekénim prostiedkem obsahujicim
virucidni latku.

Video ,,Podavani pfipravku Vyjuvek*
a demonstracni sada.

Video o podavani pripravku Vyjuvek je k dispozici po nacteni QR kddu
nebo na webovych strankach: http://ema.krystallabel.com.

MUzete si vyzadat demonstracni sadu s injek¢nimi stfikackami
(bez uc¢inné latky) pro nacvik podavani pripravku Vyjuvek.

Objednejte si ji na nasledujici adrese medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Nacvik se soupravou nenahrazuje Iékarské skoleni, které je
nutné pred aplikaci pfipravku Vyjuvek v domacim prostiedi.

Krok 1: PFiprava

Krok 1.1: Priprava pracovni plochy

» Ocistéte pracovni plochu dezinfekénim prostfredkem
(s virucidni latkou) a zajistéte potfebné vybaveni:
\W

Injekéni stfikacky naplnéné pripravkem Vyjuvek

Hydrofobni obvaz o néco vétsi nez rana

Standardni obvaz, o néco vétsi nez hydrofobni obvaz

NGzky

Ochranné pomcky (napf. plast, jednordzové rukavice, maska a ochrana oc¢i)
Cistici prostifedek na rany (bez virucidni latky)

Dezinfekéni prostredek (s virucidni latkou)

Nadoba na biologicky odpad v souladu s doporucenimi BOZP

Vezméte prosim na védomi, Ze budete potfebovat dva Cistici/dezinfekéni prostiedky

. ‘

Na rany: Na povrchy a materidly, které byly
v kontaktu s pripravkem Vyjuvek:
dezinfekéni prostredek s virucidni latkou

Cistici prostredek bez virucidni latky




* Osoby, které manipuluji s pfipravkem Vyjuvek nebo pomahaji
pfi jeho podavani, musi pouzivat osobni ochranné pomticky.

» Zkontrolujte:
* Pocet stfikacek odpovida davce vypoctené podle velikosti rany
(ran) (1 stfikacka obsahuje 0,5 ml pfipravku Vyjuvek).

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte, pokud si vSimnete jakékoli zmény barvy.

! V takovém pfipadé informujte svého |ékare nebo |ékarnika.

Krok 1.2: Pfiprava vybrané rany (ran)

« Réanu (rany) dikladné vycistéte pfipravkem na cisténi ran.
(bez virucidni 1atky).

* Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého lékare.

Krok 1.3: Priprava injek¢ni stfikacky

« Drzte injekéni strikacku tak, aby Spicka sméFovala nahoru.

I:J  Pist stfikacky mirné stahnéte doll
(ale ne az uplné ven ze strikacky).

* Poté jemné zatlacte pist stfikacky, dokud se na Spicce
stfikacky nevytvori mald kapka pfipravku Vyjuvek.

« Barva léku se mUze pohybovat od opalizujici Zluté az po bezbarvou.

Krok 2: Podani pFipravku Vyjuvek

Vezmeéte prosim na védomi: k./

 Pripravek Vyjuvek aplikujte pouze na oSetfovanou ranu (rany).

* PFi kazdé navstévé nemusi byt mozné osSetrit vSechny rany. Pfed vybérem jedné
nebo vice novych ran k [é¢bé ma byt pripravek Vyjuvek aplikovan na rany, dokud
se neuzaviou a teprve potom ma byt k Iécbé zvolena nova rana.

 V pripadé opétovného otevieni dfive oSetfenych ran ma byt
upfednostnéno jejich osetfeni.

 V pfipadé nepFitomnosti ran se Vyjuvek nesmi aplikovat.

¢ Soucasné s pripravkem Vyjuvek neaplikujte na ranu (rany) zadné jiné léky.

Pfipravek Vyjuvek by mél byt aplikovan na vybranou ranu (rany) v malych kapkach
vzdalenych od sebe asi 1cm.

¢ Predstavte si na vybrané rané mrizku se ¢tverci 1x1cm
(1 cm je priblizné Sitka Spicky prstu).

% * Nyni aplikujte kapku pFipravku Vyjuvek do stfedu kazdého
(pomysiného) Ctverce.

« Spicka injekéni stiikacky se nesmi dotknout kiiZe!

Potfebné mnozZstvi pfipravku Vyjuvek se maze lisit podle velikosti rany. Pfipravku Vyjuvek nemusi
byt dostatek na oSetfeni vSech ran, nebo vam po osetfeni ran definovanych v planu mUze pfipravek
zbyt. V takovém pripadé informujte svij [ékafsky tym nebo lékarnika a poté zlikvidujte zbytky
piipravku Vyjuvek (viz ,,Cisténi a likvidace na strané 12).

Maximalni davka na jednu aplikaci za tyden:
+ Déti > 3 roky, dospivajici a dospéli:

Dospéli a déti: 4 injekéni strikacky naplnéné 0,5 ml pripravku Vyjuvek (celkem 2 ml).
 Déti od narozeni do < 3 let:

2 injekéni strikacky naplnéné 0,5 ml pripravku Vyjuvek (celkem 1 ml).




Krok 3: Obvazani rany

 Ustrihnéte hydrofobni obvaz tak, aby byl o néco vétsi nez
osSetfovana rana, a prilozte ho na ranu tak, aby okraje obvazu byly
> mimo oblast rany.

« Jakmile jsou kapky pfipravku Vyjuvek pokryty hydrofobnim obvazem,

vytvofi se na rané tenka, rovhomérna vrstva pfipravku Vyjuvek.

zabranilo sklouznuti hydrofobniho obvazu a aby se zabranilo Sifeni
pripravku Vyjuvek do jinych ¢asti téla a aby se absorbovala tekutina
z rany). Standardni obvaz musi byt nastfihan na vétsi velikost nez
hydrofobni obvaz.

R

¢ Obvaz ponechte na rané priblizné 24 hodin. Béhem této doby
se rany nedotykejte.

Cisténi a likvidace

« Ocistéte vSechny povrchy, které prisly do styku s pripravkem
> Vyjuvek, dezinfekénim prostiedkem (s virucidni latkou, napf. Savo).

\\\\
+ Dezinfikujte vSechny obvazy, které mohly pfijit do kontaktu
s pripravkem Vyjuvek, pomoci dezinfekéniho prostfedku
(s virucidni latkou).
] « Dezinfikované obvazy, vSechny injekéni stfikacky (véetné
nepouzitych injek¢nich stfikacek) a vSechny materialy, které pfisly
/%“, do kontaktu s pfipravkem Vyjuvek (napft. rukavice), umistéte
é‘"‘ do kontejneru na biologicky odpad.

TEMPAT UMEAN MEOYS

o Zlikvidujte je v souladu s lokalnimi pokyny.

Vyjuvek byl testovan na sterilitu. Pfresto nelze prenos infek¢nich agens zcela vyloucit.
Po Ié¢bé pripravkem Vyjuvek davejte pozor na jakékoli znamky nebo priznaky infekce.
V pfipadé pochybnosti ihned informujte svého |ékare.

¢ Poté hydrofobni obvaz zcela prekryjte standardnim obvazem (aby se

Prvni vyména obvazu po aplikaci pfipravku Vyjuvek

» Pouzivejte ochranné pomucky (napt. plast, jednorazové rukavice, masku a ochranu o¢i).
+ Obvazy odstraite obvyklym zplsobem.

« Pouzité obvazy dezinfikujte pomoci dezinfekcniho prostredku s virucidnim tc¢inkem,
napft. 70 % izopropylalkoholu, 6 % peroxidu vodiku nebo < 0,4 % chloridu amonného.

* Pouzité obvazy ulozte v samostatném nepropustném plastovém sacku a zlikvidujte v souladu
s lokdInimi pokyny.

Po vyméné obvazu po aplikaci pfipravku Vyjuvek miZete pokracovat
v obvyklé péci o ranu.
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Nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mlze i tento pripravek vyvolat nezddouci Ucinky, které se vsak

nevyskytuji soustavné u kazdého.

V klinické studii pripravku Vyjuvek byly nej¢astéji hlaseny nasledujici nezddouci ucinky
(postihujici az 1z 10 osob):

+ Svédéni kGze

* Zimnice

+ ZCervenani klize
* Kozni vyrazka

* Kasel

* Vytok z nosu

Tento prehled nezddoucich uc¢inkl neni Uplny a je tfeba se sezndmit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v Pribalové informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni [éCivého pfipravku a Ize ji také
vyhledat na https://sukl.gov.cz po zadani ndzvu léc¢ivého pripravku pod zkratkou PIL.

Hlaseni nezadoucich uéinku

v Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MliZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci tGiéinky,
které se u Vas vyskytnou.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucink(, které nejsou uvedeny
v pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim
narodniho systému hldseni nezadoucich uc¢inkd. Podrobnosti o hldseni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 49/48, Praha 10, 100 00, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo Sarze. Nahlasenim nezadoucich ucinkd
mUzZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Tato informace mUze byt také hlasena spole¢nosti Swixx Biopharma s.r.o.:
medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Dalsi informace

E] Veskeré skolici materidly k pFipravku Vyjuvek pro pacienty (pFiruc¢ka pro
pacienty lé¢ené pfipravkem Vyjuvek a jejich oSetfovatele, video o podavani
pripravku Vyjuvek) a veSkeré informace o pripravku, jsou také k dispozici online
po nacteni QR kédu nebo na http://ema.krystallabel.com.

o

Tisténé kopie Ize objednat u lokalniho zastoupeni Krystal Biotech, spolecnosti
Swixx Biopharma s.r.0.: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se Vaseho zdravi nebo 1é¢by pfipravkem Vyjuvek,
obratte se na svého lékare.
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Mate-li jakékoli dotazy nebo chcete-li ziskat dalSi informace o uzivani pfipravku Vyjuvek,
kontaktujte prosim:

medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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