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5 WIE IST VYJUVEK AUFZUBEWAHREN?

Sie erhalten das Arzneimittel in mit einer Kappe
verschlossenen Spritzen in einem verschlieBbaren
Plastikbeutel, der sich einem fiir den Transport
geeigneten isolierten Behalter (, AuBenbehalter”)
befindet. Bewahren Sie dieses Arzneimittel auf,
wie es Ihr Apotheker Ihnen empfiehlt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

lhr Apotheker ist fiir die angemessene Aufbe-
wahrung des Arzneimittels verantwortlich. [hr

Apotheker erhélt folgende Informationen:

Gefroren bei —15 °C bis —25 °C lagern.

Die Durchstechflaschen vor dem Auftauen in der
Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Die Faltschachtel(n) kénnen nach dem Auftauen
bis zu 1 Monat im Kihlschrank (2 °C bis 8 °C)
aufbewahrt werden.

Die chemische und physikalische Haltbarkeit des
zubereiteten gemischten Arzneimittels wurde
bei 2 bis 8 °C fiir 168 Stunden (7 Tage) nach-
gewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort ver-
wendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.
Die gebrauchsfertige Zubereitung sollte jedoch
normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei

2 bis 8 °C aufbewahrt werden, es sei denn, das
Mischen ist unter kontrollierten und validierten

aseptischen Bedingungen erfolgt.

Die Spritzen konnen bis zu 8 Stunden bei Raum-

temperatur aufbewahrt werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Die Spritzen
kénnen in der Farbe von opaleszierendem Gelb
bis farblos variieren. Verwenden Sie dieses
Arzneimittel nicht, wenn Sie eine Verfarbung

feststellen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie Fragen haben.

6 INHALT DER PACKUNG UND
WEITERE INFORMATIONEN

Was Vyjuvek enthalt

— Der Wirkstoff ist Beremagen geperpavec.
Eine Durchstechflasche enthalt 5 x 10° PFU
Beremagen geperpavec-Suspension in 1 ml.
— Die sonstigen Bestandteile sind:
— Suspension: Glycerin (E 422), Natriumchlorid,
Dinatriumphosphat (E 339), Kaliumchlorid
(E 508), Dikaliumphosphat (E 340).
— Gel: Hypromellose (E464), Trometamol,
Natriumchlorid, Dinatriumphosphat (E339)
und Dikaliumphosphat (E340).

Wie Vyjuvek aussieht und
Inhalt der Packung

Vyjuvek 5 x 10° PFU/ml ist eine Suspension und

ein Gel zur Herstellung eines Gels.

Suspension
Opaleszierende gelbe bis farblose Suspension

nach dem Auftauen aus dem gefrorenen Zustand.
Sie befindet sich in einer Durchstechflasche aus
Cycloolefin-Copolymer mit einem Verschluss aus
thermoplastischem Elastomer und griiner Kappe,
die 1 ml Suspension enthalt.

Gel

Klares viskoses Gel nach dem Auftauen aus dem
gefrorenen Zustand. Es befindet sich in einer
Durchstechflasche aus Typ-1-Glas mit einem
Brombutyl-Elastomer-Stopfen und blauer Kappe,
die 1,5 ml Gel enthalt.

Jede Faltschachtel enthalt eine Durchstechflasche
mit Suspension und eine Durchstechflasche mit
Gel.

Pharmazeutischer Unternehmer
Krystal Biotech Netherlands, B.V.
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Niederlande

Hersteller

Krystal Biotech Switzerland GMBH
Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Amsterdam 1077 ZX

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Juni 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimit-
tel sind auf den Internetseiten der Europaischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu
verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen

Internetseiten Uiber seltene Erkrankungen und

Behandlungen.

Detaillierte Informationen zur Anwendung dieses
Arzneimittels konnen auch durch Scannen des
unten oder auf der Faltschachtel angegebenen
QR-Codes mit einem Smartphone abgerufen
werden. Dieselben Informationen sind auch auf
der folgenden URL verfiigbar:

http://ema.krystallabel.com/

Die folgenden Informationen
sind fiir medizinisches Fach-
personal bestimmt:

Lesen Sie vor der Anwendung die Zusammen-

fassung der Merkmale des Arzneimittels (SmPC).

Zubereitung und Anwendung von Vyjuvek
Dieses Arzneimittel enthalt genetisch veranderte

Organismen.

Wahrend der Zubereitung, Anwendung und Ent-
sorgung sind entsprechende VorsichtsmaBnah-

men zu treffen. Beim Umgang mit Vyjuvek sollte
personliche Schutzausriistung (z. B. Handschuhe,

Maske und Augenschutz) getragen werden.

Schwangere medizinische Fachkrafte oder Pflege-
personen sollten Vyjuvek nicht applizieren und
den direkten Kontakt mit behandelten Wunden
oder allen Materialien, die mit behandelten Wun-

den in Berithrung gekommen sind, vermeiden.

Vorbereitung vor der Anwendung

Zur Zubereitung von Vyjuvek sind die nachste-
henden Schritte zu befolgen.

Jede Faltschachtel enthalt eine Durchstechflasche
mit Suspension (1 ml) und eine Durchstechfla-
sche mit Gel (1,5 ml).

Die Konzentration des Arzneimittels betragt nach
dem Mischen 2 x 10° PFU/ml.

Tabelle 1. Vorbereitung vor der Anwendung

Gefrorene Durchstechflaschen missen vor der
Anwendung aus der Faltschachtel genommen
und bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.
(Schritt 1).

Nachdem die Durchstechflaschen aufgetaut
sind (etwa 30 Minuten), kdnnen sie nicht

wieder eingefroren werden. (Schritt 2).

Die Durchstechflasche mit der Suspension
einer Sichtkontrolle unterziehen. Die Suspen-
sion kann weiBe bis weiBliche Partikelstoffe

enthalten, die dem Arzneimittel eigen sind.

Die Suspension kann in der Farbe von opales-
zierendem Gelb bis farblos variieren. Dieses
Arzneimittel nicht anwenden, wenn Partikel-
stoffe oder Verfarbung festgestellt werden.

Die Durchstechflasche mit dem Gel einer
Sichtkontrolle unterziehen. Das Gel ist klar,
farblos und viskos. Das Gel nicht verwenden,
wenn Partikelstoffe oder eine Verfarbung fest-
gestellt werden.

Die Durchstechflasche mit der Suspension
4- bis 5-mal vorsichtig umdrehen, um den
Inhalt zu mischen.

Die Kappen von den Durchstechflaschen ab-
nehmen und jeden Durchstechflaschenstopfen

mit einem Alkoholtupfer reinigen.

Trocknen lassen.

Schritt 1 Schritt 2
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Durchstechflasche
mit Gel

Durchstechflasche mit
der Vyjuvek-Suspension

Unter aseptischen Bedingungen 1 ml auf-
getaute Suspension (Schritt 1) mit einer
3-ml-Spritze und einer Nadel (z. B. 16G oder
18G) entnehmen.

1 ml aufgetaute Suspension in die Durch-
stechflasche mit dem aufgetauten Gel (iber-
flihren (Schritt 2).

Schritt 1 Schritt 2

Durchstechflasche
mit Gel

Durchstechflasche mit
der Vyjuvek-Suspension

Die Nadel in der Durchstechflasche mit dem
Gel so weit nach oben ziehen, dass sie sich
iber der Fliissigkeit befindet, ohne sie voll-
standig aus der Durchstechflasche mit Gel
herauszuziehen. Dann 1 ml Luft (Luftblase)
entfernen, um die Durchstechflasche mit dem
Gel nach Zugabe von 1 ml Vyjuvek-Suspen-
sion zu entliiften. Erst dann die Spritze und

Nadel herausziehen und entsorgen.

3 Air
L3 pocket
o

Vyjuvek-Durchstechflasche

Die Durchstechflasche mit der Kombination
aus Suspension und Gel wird in dieser An-
leitung im Folgenden als Vyjuvek-Durchstech-
flasche bezeichnet.

Den Stempel der Spritze vorsichtig nach oben
und unten bewegen, um die Luftblase zu
entfernen.

NICHT an die Spritze klopfen, um die Luft-
blase zu entfernen.

Es konnen kleine Luftblasen zuriickbleiben;

das ist normal.

Die Kappe auf die Spritze aufsetzen und die

Spritze beiseitelegen.
v
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Einen Alkoholtupfer auf den Gummistopfen
der Vyjuvek-Durchstechflasche legen und die
Durchstechflasche mindestens 10 Sekunden
lang kraftig von Hand schiitteln. Das Hilfs-
stoffgel sollte zusammen mit der Suspension

ein homogenes Gel bilden.

Vyjuvek-Durchstechflasche

Die Vyjuvek-Durchstechflasche einer Sicht-
kontrolle unterziehen. Das Gel mit dem Wirk-
stoff kann weiBe bis weiBliche Partikelstoffe
enthalten, die dem Arzneimittel eigen sind.
Das gemischte Arzneimittel kann, wie die
Suspension, in der Farbe von opaleszierendem
Gelb bis farblos variieren. Dieses Arzneimittel
nicht anwenden, wenn Partikelstoffe oder Ver-

farbung festgestellt werden.

Eine neue Nadel (z. B. 16G oder 18G) mit eine
1-ml-Spritze aufsetzen und langsam 0,5 ml
Vyjuvek aufziehen. (Schritt 1). Die Durch-
stechflasche nicht umdrehen, um die Vyjuvek-
Spritze aufzuziehen.

Die Nadel in der Durchstechflasche so weit
nach oben ziehen, dass sie sich Uber der Ober-
flache der Vyjuvek-Suspension befindet, ohne
sie vollstandig aus der Durchstechflasche
herauszuziehen. Dann die Spritze l6sen und
die Nadel im Stopfen der Durchstechflasche
lassen (Schritt 2).

Es kann sich eine Luftblase in der Spritze
bilden; das ist normal.

Schritt 2

Schritt 1

Vyjuvek-Durchstechflasche

Die nachste 1-ml-Spritze verwenden und auf
die Nadel im Stopfen der Vyjuvek-Durchstech-
flasche aufsetzen.

0,5 ml Vyjuvek aufziehen, die Lufttasche
entfernen und die Spritze mit der Kappe ver-
schlieBen.

Das entnehmbare Volumen betragt 2,0 ml

(4 x 10° PFU).

Diesen Schritt gegebenenfalls je nach

empfohlener Dosierung wiederholen.

—
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Die Spritze mit der Patienten-ID, dem Namen
des Arzneimittels, der Chargennummer, dem
Datum , verwendbar bis” und den Aufbewah-
rungsbedingungen beschriften. Darauf achten,
die fiir die Anwendung erforderlichen Sprit-
zenmarkierungen nicht mit einer Beschriftung

zu tiberdecken.

Die verschlossenen Vyjuvek-Spritzen in einen

verschlieBbaren Plastikbeutel geben.

Den Plastikbeutel mit der Patienten-ID, dem
Namen des Arzneimittels, der Chargennum-
mer, dem Datum ,,verwendbar bis” und den

Aufbewahrungsbedingungen beschriften.

Pro Woche diirfen nicht mehr als 2 ml (vier
0,5-ml-Spritzen) verwendet werden, da dies

die maximale wochentliche Dosis ist.

Einen verschlieBbaren Plastikbeutel mit Vyjuvek-
Spritzen in einen geeigneten isolierten Tertiar-
behalter (, AuBenbehalter”) legen, um eine fiir
den Transport geeignete Transporttemperatur von
2 °Cbis 8 °C aufrechtzuerhalten und das Arznei-

mittel vor Licht zu schiitzen.

Der AuBenbehalter muss fiir den Transport voll-

standig geschlossen sein.

Den AuBenbehalter, der fiir den Transport von
vorbereiteten Vyjuvek-Spritzen bestimmt ist, erst

am Ort der Anwendung 6ffnen.

Im Falle einer versehentlichen Exposition zu

ergreifende MalBnahmen
Alle Flachen, die méglicherweise mit Beremagen

geperpavec in Kontakt gekommen sind bzw. auf
denen Spritzer oder verschiittete Mengen des
Arzneimittels vorhanden sind, miissen gereinigt
und mit einem viruziden Mittel wie 70 % Isopro-
pylalkohol, 6 % Wasserstoffperoxid oder < 0,4 %
Ammoniumchlorid desinfiziert werden.

Bei versehentlichem Kontakt mit dem Arzneimit-
tel (z. B. wenn versehentlich Spritzer in die Augen
oder auf Schleimhaute gelangen), mindestens

5 Minuten mit sauberem Wasser spiilen.

Bei Exposition gegenliber intakter Haut oder bei
Nadelstichverletzungen den betroffenen Bereich
griindlich mit Seife und Wasser und/oder einem

Desinfektionsmittel reinigen.

VorsichtsmaBnahmen bei der Beseitigung
des Arzneimittels

Alle Verbande ab dem ersten Verbandswechsel
mit einem viruziden Mittel, wie 70 % Isopropyl-
alkohol, 6 % Wasserstoffperoxid oder < 0,4 %
Ammoniumchlorid, desinfizieren und die desinfi-
zierten Verbande in einem separaten verschlosse-
nen Plastikbeutel im Haushaltsabfall oder gemaB

den vor Ort geltenden Anforderungen entsorgen.

Alle verwendeten oder nicht verwendeten
Vyjuvek-Spritzen oder Materialien, die mdg-
licherweise mit Vyjuvek in Kontakt gekommen
sind (z. B. Nadeln, Spritzen, Handschuhe usw.),
sind gemal den vor Ort geltenden Richtlinien fir
den Umgang mit pharmazeutischen Abféllen zu

entsorgen.
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Vyjuvek-

Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten oder
Pflegepersonen

Vyjuvek 5 x 10° Plaque-bildende
Einheiten/ml Suspension und Gel
zur Herstellung eines Gels

Beremagen geperpavec

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatz-
lichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Neben-

wirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Wenn Sie die Pflegeperson eines Patienten sind,
der Vyjuvek erhalten wird, bezieht sich der Be-
griff ,Sie” in dieser Packungsbeilage auf Ihre

Aufgaben, sofern nichts anderes angegeben ist.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

—Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal.

—Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

—_

Was ist Vyjuvek und wofiir wird es

angewendet?

N

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Vyjuvek
erhalten?

Wie ist Vyjuvek anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vyjuvek aufzubewahren?

S

Inhalt der Packung und weitere

Informationen

1 WAS IST VYJUVEK UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Vyjuvek ist eine Gentherapie mit verdnderten
Viren. Es enthélt den Wirkstoff Beremagen geper-
pavec, ein genetisch verandertes Virus, welches

das menschliche Protein COL7 codiert.

Vyjuvek wird zur Behandlung von Wunden bei
Patienten mit einer seltenen genetischen Erkran-
kung, der sogenannten dystrophen Epidermoly-
sis bullosa (DEB), mit Mutation(en) im Gen fiir
die Alpha-1-Kette von Kollagen Typ VII (COL7A1)
verwendet, von der hauptsachlich die Haut be-
troffen ist. Es kann von Geburt an angewendet
werden. DEB wird durch ein fehlerhaftes Gen
verursacht, das die Bildung des Proteins COL7,
das die Hautschichten zusammenhalt, beein-
trachtigt. Wenn dieses Protein fehlt oder nicht
korrekt funktioniert, halten die Schichten der
Haut nicht richtig zusammen. Dadurch ist die

Haut sehr empfindlich und bildet haufig Blasen.

Vyjuvek wurde so verandert, dass das Virus
funktionsfahige Kopien des Gens enthalt, das bei
Patienten mit DEB defekt ist. Das Arzneimittel
gibt diese funktionsfahigen Kopien des Gens

in die Zellen der Wunde ab, um die Heilung der

Haut zu unterstiitzen. Das veranderte Virus und

das genetische Material in diesem Arzneimittel

verandern nicht Ihre eigene DNA.

2 WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN,
BEVOR SIE VYJUVEK ERHALTEN?

Vyjuvek darf bei Ihnen nicht angewendet

werden:

—wenn Sie allergisch gegen Beremagen
geperpavec oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Vyjuvek
anwenden oder Vyjuvek bei Ihnen angewendet
wird, wenn Sie an einer Form von Hautkrebs
leiden, die als Plattenepithelkarzinom bezeichnet
wird. Vyjuvek sollte nicht auf Wunden aufgetra-
gen werden, bei denen es sich um ein Platten-
epithelkarzinom mit bestatigter Diagnose oder
Verdachtsdiagnose handelt. Vyjuvek kann bei
Patienten, die ein Plattenepithelkarzinom entwi-
ckeln, aber auf solche Hautwunden aufgetragen
werden, bei denen es sich nicht um ein Platten-
epithelkarzinom mit bestatigter Diagnose oder

Verdachtsdiagnose handelt.

Versehentlicher Kontakt mit Vyjuvek
Dieses Arzneimittel enthalt genetisch veranderte

Organismen. Auch wenn es sich nicht in lhre
eigene DNA einlagert, sollte ein versehentlicher
Kontakt mit anderen Bereichen als der verwun-

deten Haut vermieden werden.

Empfehlungen fir Sie und/oder lhren Arzt oder

das medizinische Fachpersonal:

e Nach der Behandlung den direkten Kontakt mit
behandelten Wunden (z. B. Beriihren oder Krat-
zen) und mit den Verbanden von behandelten
Wunden fiir etwa 24 Stunden vermeiden.

o |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
und Ihre Pflegeperson sollten beim Auftragen
von Vyjuvek personliche Schutzausriistung
(z. B. Handschuhe, Maske, Augenschutz) tragen
und sich beim Wechseln der Wundverbande
und bei deren Entsorgung ebenfalls entspre-
chend schiitzen (z. B. Handschuhe tragen)
(siehe Abschnitt 3 , Wie ist Vyjuvek anzuwen-
den?”).

Langzeitnachbeobachtung

Patienten, die dieses Arzneimittel anwenden,
konnen an einer Studie teilnehmen, in der die
Langzeitsicherheit dieses Arzneimittels unter-
sucht wird. Sprechen Sie lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal auf diese Studie an
und erkundigen Sie sich, wie Sie daran teilneh-

men konnen.

Anwendung von Vyjuvek zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewen-
det haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-

tel anzuwenden.

Es liegen keine Informationen dariiber vor, wie
Vyjuvek mit anderen Arzneimitteln, die auf lhre
Waunden aufgetragen werden, reagieren konnte.
Tragen Sie keine anderen Arzneimittel zusammen
mit Vyjuvek auf Ihre Wunden auf. Sobald Vyjuvek
wieder von den Wunden entfernt wurde, kénnen
die tiblichen PflegemaBnahmen fortgesetzt

werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels mit anderen Arzneimitteln haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder das

medizinische Fachpersonal.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Behandlung mit Vyjuvek oder der Handhabung
von Viyjuvek lhren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal um Rat.

Die Wirkungen dieses Arzneimittels auf eine
Schwangerschaft und das ungeborene Kind sind
nicht bekannt. Die Anwendung von Vyjuvek wah-

rend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Vyjuvek wurde bei stillenden Frauen nicht unter-
sucht. Es ist nicht bekannt, ob es in die Mutter-
milch tibergeht. Es ist wichtig, Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal zu informieren,
wenn Sie stillen oder vorhaben, zu stillen. Sie
werden Sie dann bei der Entscheidung unterstiit-
zen, ob das Stillen zu unterbrechen oder die An-
wendung von Vyjuvek zu beenden ist, indem der
Nutzen des Stillens fiir das Baby und der Nutzen

von Vyjuvek fir Sie berlicksichtigt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Vyjuvek hat voraussichtlich keinen oder lediglich
geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und

die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3 WIE IST VYJUVEK ANZUWENDEN?

Vyjuvek ist nur zur kutanen Anwendung auf
Wunden bestimmt. Vyjuvek wird einmal wo-
chentlich von einem Arzt oder einer medizini-
schen Fachperson entweder in einer Klinik/Praxis
oder zu Hause verabreicht. Wenn Ihr Arzt oder
die medizinische Fachperson dies fiir vertret-

bar halt, kénnen Sie oder Ihre Pflegeperson das

Arzneimittel auch selbst auftragen, nachdem Sie/

Ihre Pflegeperson entsprechend geschult wurden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder dem medi-
zinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene wochentliche Hochstdosis von
Vyjuvek bei Kindern im Alter von unter 3 Jahren
betragt bis zu 1 ml (2 x 10° PFU).

Die empfohlene wochentliche Hochstdosis
von Vyjuvek bei Erwachsenen und Kindern im
Alter von ab 3 Jahren betragt bis zu 2 ml

(4 x 10° PFU).

Wundflache (cm?)* Volumen (ml)
<20 <0,2

20 bis < 40 0,2 bis < 0,4
40 bis < 60 0,4 bis < 0,6
60 bis < 200 0,6 bis < 2

PFU = Plaque-bildende Einheiten
(Plaque-Forming Units)

*Vyjuvek sollte in kleinen Tropfchen mit einem
Abstand von etwa 1 cm voneinander (Breite
einer Fingerspitze) auf die ausgewahlte Wunde

aufgetragen werden.

Eventuell ist es nicht moglich, bei jedem Behand-
lungsbesuch alle Wunden zu behandeln. Vyjuvek
sollte auf Wunden aufgetragen werden, bis sie
sich geschlossen haben, bevor eine oder mehrere
neue zu behandelnde Wunden ausgewahlt
werden. Die wochentliche Behandlung bereits
behandelter und wieder gedffneter Wunden
sollte bevorzugt vorgenommen werden. Wenn
keine Wunden vorhanden sind, sollte Vyjuvek

nicht appliziert werden.

Anwendung von Vyjuvek

Ihr Apotheker wird Vyjuvek fiir Sie zubereiten. Sie
erhalten Viyjuvek in Spritzen, die mit einer Kappe
verschlossen sind. Vergewissern Sie sich, dass Sie
die korrekte Anzahl bzw. die richtigen Spritzen
entsprechend Ihrer empfohlenen Dosierung

haben.

Wundvorbereitung

Die Wunden sollten vor dem Auftragen von

Vyjuvek vorsichtig gereinigt werden.

e Entfernen Sie vorsichtig alle Arzneimittel und
Salben im Wundbereich.

e Verwenden Sie keine Arzneimittel, die antivirale
Wirkstoffe enthalten konnten. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob etwas, das Sie anwenden,
diese Wirkstoffe enthalt, fragen Sie lhren Arzt

oder das medizinische Fachpersonal.

Spritzenvorbereitung

Die Vyjuvek-Spritzen werden von der Apotheke
in einem Plastikbeutel in einem geeigneten
isolierten Behalter fiir den Transport zum Ort der
Anwendung (z.B. in die Klinik/Praxis oder nach
Hause) abgegeben (siehe Abschnitt 5 ,Wie ist

Vyjuvek aufzubewahren?”).

Nachdem Sie den isolierten Behélter erhalten
haben, miissen Sie ihn an einem sicheren Ort, der
sauber und frei von potenziellen Verunreinigun-
gen ist, bei Raumtemperatur aufbewahren.

* Der Behdlter darf nur von der fiir die An-
wendung verantwortlichen Person geéffnet
werden.

¢ Die fiir die Anwendung verantwortliche Person
sollte vor der Anwendung (iberprifen, ob der
Behalter intakt ist, und sich vergewissern, dass

keine Anzeichen von Undichtigkeiten vorliegen.

Schwangere sollten Vyjuvek weder zubereiten
noch auftragen und den direkten Kontakt mit der
Haut, auf die das Arzneimittel aufgetragen wur-
de, oder mit Verbanden, die mit dem Arzneimittel

in Kontakt gekommen sind, vermeiden.

Beim Umgang mit Vyjuvek sollte personliche
Schutzausriistung (z. B. Handschuhe, Maske und

Augenschutz) getragen werden.

Bereiten Sie die Spritze vor.

e Vor der ersten Anwendung jeder neuen Spritze
ziehen Sie den Stempel der Spritze zunachst
etwas zuriick und schieben Sie ihn dann wieder
vorsichtig nach vorne in Richtung der Spitze
der Spritze.

® An der Spitze der Spritze sollte sich ein kleines

Tropfchen Vyjuvek bilden.

Tragen Sie Vyjuvek in kleinen Tropfchen mit
einem Abstand von etwa 1 cm voneinander
(Breite einer Fingerspitze) auf die ausgewahl-
te Wunde auf, wobei nur das Vyjuvek-Tropf-
chen die Wunde beriihren darf.

Die Spitze der Spritze sollte die Haut nicht
beriihren, um eine Kontamination des Gels in

der Spritze zu verhindern.

Die Tropfchen sollten ungefahr in Form eines

Gitters aufgetragen werden.

Die Menge an aufgetragenem Vyjuvek kann

je nach GroBe der Wunde variieren.

Nachdem Vyjuvek auf die Wunde aufgetra-
gen worden ist, decken Sie die Wunde mit
einem nicht saugfahigen, wasserabweisen-
den Verband (einem Verband, der Vyjuvek
nicht absorbiert) ab. Der Verband sollte etwas
groBer sein als die Wunde, kann aber von der

GroBe her je nach lhrer Praferenz variieren.

Nachdem die Vyjuvek-Tropfen von dem was-
serabweisenden Verband abgedeckt worden
sind, bildet sich innerhalb der Wunde eine

duinne, gleichmaBige Vyjuvek-Schicht.
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Der Standardverband fiir die Wundversor-
gung sollte etwas groBer sein als der nicht
saugfahige, wasserabweisende Verband.
Bringen Sie den Standardverband (iber dem

nicht saugfahigen Verband an.
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Das Pflaster muss flr etwa 24 Stunden nach der

Behandlung auf der Haut bleiben.

Vermeiden Sie es, behandelte Wundbereiche oder
Verbande zu beriihren oder sich dort zu kratzen.
Nach dem Vyjuvek-Verbandwechsel konnen Sie

mit Ihrer dblichen Pflege fortfahren.

Im Falle einer versehentlichen Exposition zu
ergreifende MalBBnahmen

Bei versehentlichem Kontakt mit dem Arzneimit-
tel (z. B. wenn versehentlich Spritzer in die Augen
oder auf Schleimhdute gelangen), mindestens

5 Minuten mit sauberem Wasser spiilen.

Wenn intakte Haut mit dem Arzneimittel in Kon-
takt gelangt, den betroffenen Bereich griindlich
mit Seife und Wasser und/oder einem Desinfek-

tionsmittel reinigen.

Alle Arbeitsflachen, die méglicherweise mit
Beremagen geperpavec in Kontakt gekommen
sind bzw. auf denen Spritzer oder verschiittete
Mengen des Arzneimittels vorhanden sind, miis-
sen gereinigt und mit einem viruziden Mittel wie

zum Beispiel Bleiche desinfiziert werden.

Entsorgung der Spritze
Alle verwendeten oder nicht verwendeten

Vyjuvek-Spritzen oder Materialien, die mog-
licherweise mit Vyjuvek in Kontakt gekommen
sind (z. B. Handschuhe), sind gemaB den vor
Ort geltenden Richtlinien fiir den Umgang mit

pharmazeutischen Abfallen zu entsorgen.

Wechseln und Entsorgen von Wundverbanden
Personen, die die Vyjuvek-Wundverbande

wechseln (oder beim Wechseln dieser Verbande
helfen) und entsorgen, sollten Schutzhandschuhe

tragen.

Alle Verbande, die mdglicherweise mit Vyjuvek
in Kontakt gekommen sind, sollten mit einem
antiviralen Mittel, wie z. B. Bleiche, desinfiziert
werden. Die desinfizierten Verbande kdnnen im
Haushaltsabfall oder gemaB den lokalen An-
forderungen in einem separaten verschlossenen

Plastikbeutel entsorgt werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizi-
nische Fachpersonal, wenn Sie nach dem Lesen

dieser Packungsbeilage Fragen haben.

Dauer der Anwendung von Vyjuvek

Sie sollten das Arzneimittel so lange wochent-
lich anwenden, bis sich die Wunden geschlossen
haben. Wenn sich bereits behandelte Wunden
wieder 6ffnen, muss das Arzneimittel erneut auf-
getragen werden. Es ist unter Umstanden nicht
maglich, Vyjuvek bei jeder Behandlung auf alle
Waunden aufzutragen. Wenn Sie keine Wunden
haben, sollten Sie nicht mit Vyjuvek behandelt

werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vyjuvek
erhalten haben, als Sie sollten

Es liegen nur in begrenztem Umfang klinische
Erfahrungen mit einer Uberdosierung von
Vyjuvek vor. Im Falle einer Uberdosierung wird
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal die

Symptome soweit erforderlich behandeln.

Wenn Sie eine Dosis Vyjuvek

vergessen haben

Wird eine Dosis versaumt, sollte Vyjuvek so bald
wie mdglich angewendet werden, und anschlie-
Bend wird die wochentliche Behandlung fortge-
setzt. Es wird nicht empfohlen, die Behandlung
zu beenden, ohne vorher Riicksprache mit lhrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal zu

halten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren

Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Die am haufigsten auftretenden Nebenwirkun-

gen in der klinischen Studie waren:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

e Juckreiz der Haut;
o Schiittelfrost

e Rétung der Haut
¢ Hautausschlag

® Husten

o Laufende Nase

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
uber liber das aufgefiihrte nationale Melde-
system anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-

mittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel.: +496103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Webseite: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: +43 50 555 36207

Webseite: www.basg.gv.at
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