PE ECRAN

Material video privind administrarea Vyjuvek

Informatii de siguranta importante privind utilizarea

Vyjuvek (beremagene geperpavec)

Vyjuvek 5x10° unitati formatoare de placi (UFP)/ml suspensie si gel pentru gel (flacon cu excipient sub forma de
gel pentru reconstituirea Vyjuvek)

Acest material video face parte din Planul de management al riscului asociat cu Vyjuvek, menit sa garanteze ca profesionistii din domeniul
sanatatii, pacientii si ingrijitorii cunosc si tin cont de cerintele specifice privind siguranta atunci cand utilizeaza Vyjuvek.

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2026

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt

rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea Apel la raportarea reactiilor adverse pentru modul de raportare a reactiilor adverse

VOCE

Acest videoclip prezinta etapele si masurile speciale de siguranta ce trebuie respectate atunci cand

se aplica Vyjuvek.

DETALII

Duratd: 10 sec

Animatie:

Textul apare
pe ecran



VOCE PE ECRAN DETALII

e o . . . . L . ) S . . . o Duratd: 10 sec
Pe langa vizionarea acestui videoclip, va rugam sa consultati si "Ghidul In completarea acestui material video, va rugdm sa consultati si
pentru profesionistii din domeniul sanatatii" sau "Ghidul pentru pacienti si hidul fesionistii din d iul s3natstii Animatie:
ingrijitori" pus la dispozitie de Krystal Biotech si/sau pe care il puteti Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii ﬁére

descérca la aceasta adresa. sau Ghidul pentru pacienti siingrijitori
pe ecran

Krvstal Biotech Germanv GmhH

pe care |-ati primit si/sau
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E wmELl  care poate fi descarcat la
= adresa urmatoare

http://ema.krystallabel.com

. -~ . . - < Loy Durata: 20
Puteti solicita un kit demonstrativ cu flacoane (fara substanta activa) si ure sec

seringi pentru a exersa administrarea Vyjuvek. Il puteti comanda de la . . o
urmatoarea adresa medinfo@genesispharmagroup.com Kit demonstrativ ﬁrﬁﬁ?{:e

Puteti solicita un kit demonstrativ cu flacoane (fara substanta

activa) si seringi pentru a exersa administrarea Vyjuvek. text giimagini

1l puteti comanda de la urmatoarea adresa

medinfo@genesispharmagroup.com
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VOCE

Informatii de luat in considerare in timpul tratamentului cu Vyjuvek :

Intrucat Vyjuvek contine microorganisme modificate genetic, orice
persoana implicata in sau care ajuta la manipularea sau
eliminarea acestuia trebuie sa poarte echipament de protectie
adecvat (de ex. halat, manusi de unica folosinta, masca si ochelari
de protectie):

« atunci cand aplica Vyjuvek,

« atunci cand elimina orice material folosit sau nefolosit care
contine Vyjuvek sau ar fi putut intra in contact cu Vyjuvek (de ex.
ace, manusi, pansamente).

Pe ecran

Informatii de luat in considerare in timpul
tratamentului cu Vyjuvek

Intrucat Vyjuvek contine microorganisme modificate genetic,

orice persoana implicata in sau care ajuta la manipularea
sau eliminarea acestuia trebuie sa poarte echipament de
protectie adecvat:

* atunci cand aplica Vyjuvek,

« atunci cand elimina orice material folosit sau nefolosit
care contine Vyjuvek sau ar fi putut intra in contact cu
Vyjuvek.

DETALII

Duratd: 10 sec

Animatie: apar

titlul si textul

Nu aplicati Vyjuvek pe plagi cu diagnostic confirmat sau suspectat
de carcinom cu celule scuamoase.

Informatii de luat in considerare in timpul
tratamentului cu Vyjuvek

@\
Nu aplicati Vyjuvek pe plagi cu diagnostic confirmat sau
suspectat de carcinom cu celule scuamoase.

Interval de timp:
5 sec

Animatie: apar
titlul si textul



VOCE

Daca sunteti gravida, evitati contactul cu Vyjuvek. Nu utilizati sau
administrati Vyjuvek si evitati contactul direct cu plagile tratate sau cu
pansamentele folosite pentru plagi.

Pe ecran

Informatii de luat in considerare in
timpul tratamentului cu Vyjuvek

Daca sunteti gravida, evitati contactul cu Vyjuvek.

Nu utilizati sau administrati Vyjuvek si evitati
contactul direct cu plagile tratate sau cu
pansamentele folosite pentru plagi.

DETALII

Interval de timp:

5 sec

Animatie:

apar titlul si
textul

Aplicati Vyjuvek pe piele o data pe saptamana.

pe saptamana

Interval de timp:

2 sec



VOCE Pe ecran DETALII

Nu aplicati Vyjuvek pe plagi cu diagnostic confirmat sau

. Interval de timp: 5
suspectat de carcinom cu celule scuamoase.

sec

Nu aplicati Vyjuvek

pe plagi

cu diagnostic confirmat sau

suspectat de carcinom cu

celule scuamoase.
Aplicati Vyjuvek doar pe plaga (plagile) care trebuie tratata(e). Daca nu sunt

te plagi,

Este posibil sa nu poata fi tratate toate plagile la fiecare vizita de tratament. \IO/;T:\?:kiE 29

Vyjuvek trebuie aplicat pe plagi pana la inchiderea acestora, inainte de

trebuie aplicat.
a se selecta una sau mai multe plagi noi in vederea tratamentului.

Aplicati Vyjuvek doar pe plaga (plagile) care trebuie

in eventualitatea redeschiderii plagilor tratate anterior, acestea tratata(e).

trebuie tratate prioritar prin aplicari saptamanale. Este posibil sa nu poata fi tratate toate plagile la fiecare
vizita de tratament. Vyjuvek trebuie aplicat pe plagi
pana la inchiderea acestora, inainte de a se selecta una

sau mai multe plagi noi in vederea tratamentului.

Daca nu sunt prezente rani, Vyjuvek nu trebuie aplicat.

in eventualitatea redeschiderii plagilor tratate anterior,
acestea trebuie tratate prioritar prin aplicari
saptamanale.




Durata: 20 sec



VOCE

Nu aplicati niciun fel de alte medicamente la nivelul plagii (plagilor)
concomitent cu Vyjuvek.

Pe ecran

Nu aplicati niciun fel de alte
medicamente la nivelul plagii
(plagilor) concomitent cu
Vyjuvek.

DETALII

Duratd: 5 sec

Vyjuvek a fost testat pentru sterilitate. Cu toate acestea, riscul de
transmitere a microorganismelor patogene nu poate fi exclus in
totalitate. Dupa tratamentul cu Vjuvek, se impune precautie pentru
depistarea eventualelor semne sau simptome de infectie.

V%

5

Dupa tratamentul cu
Vjuvek, se impune

Duratd: 10 sec



precautie pentru depistarea
eventualelor semne sau
simptome de infectie.



VOCE

Doza saptamanala maxima de Vyjuvek va fi adaptata in functie de

varsta.

maximum 4 seringi (mai exact, 2 ml) pentru persoane cu varsta de 3 ani si
peste

maximum 2 seringi (mai exact, 1 ml) pentru copii, de la nastere pana la varsta
de 3 ani.

Pe ecran

Doza maxima de Vyjuvek
pe saptamana

3 ani
< 3 Janre

1 mli
(2x0,5ml)

Durata: 15 sec

Animatie: titlul
apare in partea
stanga, apoi in
partea dreapta

Interval de timp:
2 sec

Etapele administrarii Vyjuvek

Administrarea Vyjuvek




VOCE

Va rugam sa retineti ca veti avea nevoie de doi agenti de
curatare/dezinfectanti diferiti:

Pentru plagi: agent de curatare fara virucid

Pentru suprafetele si materialele care au intrat in contact cu Vyjuvek:

dezinfectant cu agent virucid

Pe ecran

Va rugam sa retineti ca veti avea nevoie doi agenti
de curatare/dezinfectanti diferiti

»
|

<

Pentru plagi:

Solutie de curatare

fara virucid

=

C

Pentru suprafetele si
materialele care au intrat in
contact cu Vyjuvek:
dezinfectant cu agent
virucid

Duratd: 20 sec

Animatie: apar
titlul, imaginile
si explicatiile
din stanga si
dreapta

Curatati suprafata de lucru cu un dezinfectant (care contine un virucid) si
procurati echipamentul necesar:

Interval de timp:
10 sec

Animatie:
vizualizare a
mainii care
actioneaza
pulverizatorul
de cateva ori



VOCE

Seringile umplute cu Vyjuvek

Un pansament hidrofob cu dimensiune putin mai mare decét a plagii
afectate

Pansament standard, putin mai mare decéat pansamentul
hidrofob

Foarfeca
Echipament de protectie (de ex. halat, manusi de unica folosinta, masca
si ochelari de protectie)

Solutie de curatare a plagilor (fara virucid)
Dezinfectant (cu agent virucid)

Recipient pentru deseuri biologice, conform recomandarilor privind
eliminarea deseurilor infectioase provenite din activitati medicale

Pe ecran

DETALII

Duratd: 35
sec

Interval de timp:

5 sec

Animatie:

zoom pe
fiecare dintre
elementele
prezentate in
secventa
anterioara -
aparand
succesiv cu
dublajul vocal



VOCE

Persoanele care manipuleaza sau ajuta la administrarea Vyjuvek
trebuie sa poarte echipament personal de protectie

Pe ecran

DETALII

Duratd: 5 sec

Animatie:

aparitia
personajului
purtand
echipament

Verificati medicamentul:
. A nu se utiliza dupa data de expirare.

. Culoarea medicamentului poate varia de la galben opalescent la

incolor. Nu-| utilizati daca observati modificari de culoare.
In acest caz, informati farmacistul.
e Numarul seringilor corespunde dozei calculate in functie de

dimensiunea plagii (plagilor) (1 seringa contine 0,5 ml de Vyjuvek)

Yékifib'ati medicamentul

~~ Data expirarii nu a
\ 7 fost depasita
““\{ /
Galben opalescent
“ pana la incolor

T ——————————

Duratd: 15 sec

Animatie: titlul
si punctele
apar succesiv



VOICE OFF

Curatati bine plaga (plagile) cu un produs care nu contine
agent virucid.

Curatare cu

solutie fara
agent
virucid

Pregatiti prima aplicare a Vjuvek
Tineti seringa cu varful in sus.

Duratd: 20 sec

Animatie:
imagine cu
mana care
curata plaga

Interval de timp:
5 sec

Animatie:
aparitia
seringii



VOCE

Trageti usor pistonul seringii in jos.

Duratd: 5 sec

Animatie:

vizualizarea
pistonului
care se misca
in jos

impinge’;i apoi usor pistonul seringii pana cand auziti un "clic".
in varful seringii se formeaza o picatura de Vyjuvek

“wrwrm v o mw e a e

Interval de timp:
5 sec

Animatie:
aparitia unei
picaturiin
varful seringii



VOCE

Vyjuvek trebuie aplicat pe plaga (plagile) selectata(e) in picaturi mici, egale, la
1 cm distanta una de cealalta.

Imaginati-va o grila cu patrate de 1 x 1 cm pe suprafata plagii selectate (1
cm corespunde aproximativ cu latimea varfului degetului mic).

Duratd: 10 sec

Animatie:
aparitia grilei
Si masurii de 1
cm

Acum, aplicati cate o picatura de Vyjuvek in mijlocul fiecarui patrat
(imaginar).

Interval de timp:

5 sec

Animatie:
vizualizarea
aplicarii sub
forma de
picaturi



VOCE

Varful seringii nu trebuie sa atinga pielea, pentru a preveni
contaminarea gelului din seringa.

Cantitatea de Vyjuvek necesara poate varia in functie de dimensiunea plagii.

Asigurati-va ca respectati doza saptamanala maxima.

Pe ecran

Duratd: 10 sec

Animatie: zoom
din lateral
pentru
vizualizarea
seringii din alt
unghi

Taiati pansamentul hidrofob astfel incat dimensiunea acestuia sa fie
putin mai mare decét a plagii tratate si plasati-I peste rana astfel incéat
marginile sa fie in afara suprafetei plagii.

Odata ce picaturile de Vyjuvek sunt acoperite de pansamentul hidrofob,
pe suprafata plagii se va forma o peliculd subtire de Vyjuvek.

Pansament
hidrofob

Interval de timp:
10 sec

Animatie:
vizualizare a
aplicarii
pansamentului
hidrofob



VOCE Pe ecran

in continuare, acoperiti pansamentul hidrofob cu pansamentul standard
(pentru a impiedica deplasarea pansamentului hidrofob, raspandirea

Duratd: 10 sec

Vyjuvek in alte zone ale corpului si pentru a absorbi secretiile plagii). Animatie:
s . : : A izuali
Pansamentul standard trebuie taiat la o dimensiune mai mare decéat Pansament :';Il:félrzi?re @
pansamentul hidrofob. standard pansamentului
standard

Pansamentul trebuie mentinut pe plaga timp de aproximativ 24
ore. Pe cat posibil, plaga nu trebuie atinsa.

Vyjuvek trebuie administrat in continuare o data pe saptamana pana la
vindecarea completa a plagilor. Daca plagile tratate anterior se
redeschid, Vyjuvek trebuie aplicat din nou. Vyjuvek nu trebuie aplicat
daca nu sunt prezente plagi.

Interval de timp:
2 sec

Dezinfectare si eliminare.

Dezinfectare si eliminare




VOCE

Curatati toate suprafetele care au intrat in contact cu Vyjuvek
cu un dezinfectant (cu agent virucid).

Dezinfectati pansamentele care au intrat in contact cu Vyjuvek, folosind
un dezinfectant virucid, precum alcoolul izopropilic 70%, peroxidul de
hidrogen 6% sau clorura de amoniu cu o concentratie sub 0,4% .

Pe ecran

DETALII

Duratd: 10 sec

Animatie:
vizualizare a
mainii care
actioneaza
pulverizatorul
de cateva ori

Puneti pansamentele dezinfectate, toate seringile (inclusiv cele
nefolosite) si toate materialele care au intrat in contact cu Vyjuvek (de
ex. manusile) intr-un recipient pentru deseuri biologice in conformitate cu
recomandarile privind eliminarea deseurilor infectioase provenite din
activitati medicale.

Eliminati-le in conformitate cu recomandarile in vigoare.

Interval de timp:
5 sec

Animatie:
zoom in din
plan superior
asupra cosului
de gunoi,
aratand
fiecare din
elementele
mentionate.



VOCE

Purtati echipament de protectie.
Scoateti pansamentele conform procedurii obisnuite.

Dezinfectati pansamentele care au intrat in contact cu Vyjuvek,
folosind un dezinfectant virucid.

Eliminati pansamentele folosite intr-o punga din plastic etansa, separata, pe
calea deseurilor menajere sau in conformitate cu reglementarile locale.

Dupa schimbarea pansamentului plagii pe care s-a aplicat Vyjuvek,
puteti relua ingrijirea obisnuita a ranii.

Pe ecran

Prima schimbare a pansamentului dupa
aplicarei\!yjuvek

T ol

-

{ )

Dupa schimbarea pansamentului plagii pe care s-a aplicat Vyjuvek,

DETALII

Duratd: 20 sec

Animatie:
apar titlul,
elementele
vizuale Si
textul

In cazul contactului Vyjuvek cu ochii sau mucoasele, se va clati zona
afectata cu apa timp de cel putin 5 minute.

in cazul contactului Vyjuvek cu pielea, sau al ranirii cu un ac contaminat cu
Vyjuvek, se va spala temeinic zona afectata cu apa si sapun.

Daca o suprafata intra accidental in contact cu Vyjuvek, aceasta trebuie
imediat curatata cu un dezinfectant ce contine agent virucid.

puteti relua ingrijirea obisnuita a ranii.

Masuri de luat in cazul unei expuneri accidentale la Vyjuvek

In cazul contactului Vyjuvek cu ochii sau mucoasele, se va
clati zona afectata cu apa timp de cel putin 5 minute.

in cazul contactului Vyjuvek cu pielea, sau al ranirii cu un ac
contaminat cu Vyjuvek, se va spala temeinic zona afectata
Cu apa si sapun.

Daca o suprafata intra accidental in contact cu Vyjuvek,
aceasta trebuie imediat curatata cu un dezinfectant ce
contine agent virucid.

Duratd: 20
sec

Animatie:
aparitia
titlului sia
fiecaruia
dintre
elementele
mentionate



VOCE

Raportarea reactiilor adverse

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru
va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct, prin
intermediul sistemului national de raportare, la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO , Fax: +4 0213 163 497
Tel: +4031 423 2419 E-mail: adr@anm.ro, Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact: GENESIS BIOPHARMA ROMANIA SRL: Calea 13 Septembrie nr.
90, et.1, birou 1.04, Sector 5, cod cod postal 050726, Bucuresti, Romania; tel: 0040 (0) 21-403.40.74; fax: 0040 (0)
21-403.40.75; website: https://www.genesispharmagroup.com; email: phvgpr@genesispharmagroup.com;

Pe ecran

DETALII

Duratd: 10 sec

—medinfo@yenesispharnmagroup-comnT.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru
va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Vyjuvek (beremagene geperpavec), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419 E-mail: adr@anm.ro, Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact: GENESIS BIOPHARMA ROMANIA
SRL: Calea 13 Septembrie nr. 90, et.1, birou 1.04, Sector 5, cod cod postal 050726, Bucuresti,
Romania; tel: 0040 (0) 21-403.40.74; fax: 0040 (0) 21-403.40.75; website:
https://www.genesispharmagroup.com; email: phvgpr@genesispharmagroup.com;
medinfo@genesispharmagroup.com.
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VOCE

Pe ecran

Referinte:
Vyjuvek, Rezumatul caracteristicilor produsului.

Versiune aprobata de ANDMMR in mai 2026

DETALII

Duratd: 5 sec

Daca aveti orice intrebari sau doriti mai multe informatii despre
utilizarea Vyjuvek, va rugam sa contactati Genesis Pharma.

M Krystal’

Bei Fragen oder fur zusatzliche Informationen zu Vyjuvek
wenden Sie sich bitte an

medinfo@genesispharmagroup.com

Durata: 10 sec

Animatie: Textul

apare pe ecran


mailto:medinfo@genesispharmagroup.com

