Pribalova informace: Informace pro pacienta

KYGEVVI 2 g/2 g prasek pro peroralni roztok
doxecitin/doxribtimin

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecénosti. Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ulinky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek KYGEVVI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek KYGEVVI uzivat
Jak se ptipravek KYGEV VI uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek KYGEVVI uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

SN E

1. Co je piipravek KYGEVVI a k ¢emu se pouZiva

Pripravek KYGEVVI obsahuje 1é¢ivé latky doxecitin a doxribtimin. Piipravek KYGEVVI je znamy
jako 1é¢ba nukleosidy.

Pripravek KYGEVVI se pouziva k 1écbé deficitu thymidinkinazy 2 (TK2d), vzacné dédicné formy
syndromu s Ubytkem a delecemi (chybé&jicimi tseky) mitochondrialni DNA, u déti a dospélych,

U nichz se ptiznaky projevily ve véku 12 let nebo drive.

Mitochondrie jsou ¢asti bunék, které vytvareji energii a obsahuji vlastni geneticky material, ktery se
nazyva mitochondrialni DNA. TKd2 je zpisoben mutacemi (zmé&nami) v genu zvanem TK2, ktery
poskytuje instrukce pro tvorbu bilkoviny zndmé jako thymidinkinaza 2. Tato bilkovina pomahéa
mitochondriim spravné fungovat. Mutace v genu TK2 vedou k tvorbé vadné bilkoviny, v disledku
¢ehoz mitochondrie nemohou vytvaret dostatek kopii své vlastni DNA, coZ u pacienti s TK2d vede
k postupné ztraté energie. TK2d postihuje hlavné svaly a zplisobuje svalovou slabost, zejména ve
svalech pouzivanych k pohybu, dychéani a polykani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek KYGEVVI uZivat

Neuzivejte pripravek KYGEVVI
- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku KYGEVVI se porad’te se svym Iékafem, pokud:

- mate nebo jste mél(a) problémy s jatry, informujte o tom svého lékafe, protoze béhem 1é¢by
ptipravkem KYGEVVI mtize dojit ke zvySeni jaternich testti. Lékat Vam pied zahajenim 1éCby
piipravkem KYGEVVI a v jejim prubéhu bude kontrolovat funkci jater.

- mate prijem, protoze Vam lékar mozna bude muset upravit davkovani.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek KYGEVVI

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Zvlaste pak sd€lte svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie, pokud uzivate nékteré

z nasledujicich 1éku:

- 1éky schopné niéit burnky, naptiklad nadorové (rakovinné) buiky, a antivirové Iéky
(napf. cedazuridin, cisplatina, tipiracil, brivudin, stavudin, ribavirin, fludarabin).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Utinky ptipravku KYGEVVI v t&hotenstvi nejsou znamy, proto tento ptipravek neuZivejte, pokud jste
téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, pokud Vam to lékar vyslovné nedoporudi.

Pokud planujete kojit, porad'te se pfed uzitim tohoto pfipravku se svym lékatem nebo I¢karnikem.
Neni totiz znamo, zda se 1€k vylucuje do mateiského mléka, nejsou v§ak oCekavany zadné G¢inky na
dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek KYGEVVI uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Lécbu musi zah4jit a dohliZet na ni 1€kat se zkuSenostmi s 1é¢bou mitochondridlnich poruch.

Davkovani pripravku KYGEVVI

o Davka ptipravku KYGEVVI se urcuje podle Vasi télesné hmotnosti. Lékat Vam sdéli pocet
sackd a objem vody, které mate pouZzit k ptipravé denni davky.

o Doporuéena denni po¢ateéni davka je 130 mg doxecitinu a 130 mg doxribtiminu na jeden kg
télesné hmotnosti denné.

o Lékar miize upravit davku v zavislosti na tom, jak ji snaSite.

o Lékat mtize zménit pocet sacktll, aby dosahl doporucené davky, a to na zdkladé zmén Vasi
télesné hmotnosti.

o Tento piipravek uzivejte vzdy s jidlem.

Priprava pripravku KYGEVVI

o K ptipravé rekonstituovaného peroralniho roztoku (roztoku pro podani Gsty) pouZzijte
doporuceny davkovaci systém (michaci lahev a odmeérka).

o Piipravek KYGEVVI se smi pfipravovat pouze s vodou 0 pokojové teploté (15 °C az 25 °C).
Prasek piipravku KYGEVVI nemichejte s jinymi léky, tekutinami, pradky ani potravinami.

. Musite si pe¢livé piedist a dodrzovat pFilozeny ,,Navod k pouZziti*, ktery popisuje, jak
ptipravek KYGEV VI pfipravit a uzZivat.

Uzivani pripravku KYGEVVI

. Usty (peroralng) 3krat denné v rovnomérné rozdélenych davkach, s odstupem piiblizné 6 hodin
+ 2 hodiny.

o Ptipravek KYGEVVI ma byt uzivan s jidlem.



o Pokud jste vynechal(a) davku nebo si nejste jisty(a), zda jste uzil(a) viechen Iék, neuzivejte
dalsi davku. Vyckejte do dalsi naplanované davky.

o V ptipad¢ potieby miiZe byt tento piipravek podan vyzivovou sondou s jidlem nebo po jidle (viz
odstavec ,,Pouzivani vyZzivové sondy*).

PouZzivani vyZivové sondy

o Peroralni roztok KYGEVVI je kompatibilni s vétsinou bézn¢ dostupnych vyzivovych sond
(polyuretanové, polyvinylchloridové, silikonové) o velikosti 4 French a vySe, s maximalni
délkou 125 cm.

. Piipravek KYGEVVI ma byt podan s jidlem nebo po jidle.

o Pokud uzivate nebo podavate piipravek KYGEVVI vyzivovou sondou, postupujte podle pokynt
vyrobce. Pokud potiebujete dalsi informace, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni
sestry.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku KYGEVV], neZ jste mél(a)
Pokud mate podezteni, Ze jste si omylem vzal(a) vyssi davku ptipravku KYGEV VI, nez byla
predepsana, kontaktujte co nejdiive svého lékaie a poZadejte ho o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek KYGEVVI

Pokud vynechate davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize v3ak do dalSi planované davky
zbyvaji méné nez 2 hodiny, vynechanou davku preskoéte a dalSi davku uZijte v obvyklém case.
NeuZivejte davku navic ani nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal (a) uzivat pripravek KYGEVVI

Preruseni nebo ukonceni 1écby timto pripravkem miize zptsobit, Ze se pfiznaky VaSeho onemocnéni
vrati. Pfed ukon¢enim uzivani ptipravku KYGEVVI se porad’'te se svym Iékafem. Lékat s Vami
probere mozné nezadouci U€inky a rizika. Také Vas miZze chtit pecliveé sledovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- Prijem

- Zvraceni

- Bolest biicha

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzZete hlasit také pfimo prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak pripravek KYGEVVI uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Rekonstituovany roztok
Po rekonstituci se roztok mé uzit do 16 hodin.
Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Lze uchovavat v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chratite pfed mrazem.

Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek KYGEVVI obsahuje
- Lécivymi latkami jsou doxecitin a doxribtimin. Jeden sa¢ek obsahuje 2 g doxecitinu
a 2 g doxribtiminu.
- Dalsimi slozkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), magnesium-stearat (E 470b).

Jak pripravek KYGEVVI vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek KYGEVVI je bily az téméf bily prasek pro peroralni roztok, dodavany v sacku. Jedna
krabicka obsahuje 30 sack.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Brusel

Belgie

Vyrobce

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1—2

Schorndorf, Baden-Wrttemberg, 73614
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho z&stupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel.: + 420221 773 411

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 03/2026.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téZ odkazy
na dal8i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.



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

Navod k pouZiti

Obsah

Navod k pouZiti

o Dulezité informace

Nez zacnete

o] Pomiicky pro ptipravu a uzivani nebo podavani ptipravku KYGEVVI
Diilezité informace

o] Co potiebujete védeét pied piipravou a uzivanim nebo podavanim piipravku KYGEVVI
Piiprava denni davky piipravku KYGEVVI
o] Ptiprava pomucek

o] Odméieni vody a ptidani sa¢ka s praSkem

o] Smichani a kontrola ptipravku

Zpusoby davkovani

o] Jak odméfit jednotlivou davku

Jednotlivé davky rovné nebo vétsi nez 50 ml

o] Odméfeni a uZiti nebo podani jednotlivé davky
Jednotlivé davky mensi nez 50 ml

o] Odméteni a uZiti nebo podani jednotlivé davky
Mezi jednotlivymi davkami

o  Cisténi po prvni a druhé jednotlivé davce
Ci§téni na konci dne

0 Vyliti a tklid po tieti jednotlivé davce

Péce o davkovaci odmérku

o] Vymeéna tésnéni v piipadé ztraty nebo poskozeni
Kontaktni Gdaje
o Kontaktovani Iékarfe nebo 1ékarnika



Navod k pouZiti

Diilezité informace
Tento navod k pouziti obsahuje informace o tom, jak p¥ipravit a uzZit ,,nebo podat* denni davku
pripravku KYGEVVI.

Piectéte si tento navod k pouziti pted kazdym uZzitim nebo podanim piipravku KYGEVVI a pokaZde,
kdyZ dostanete nové baleni. Mohou se v ném objevit nové informace. Tyto informace nenahrazuji
konzultaci s 1ékafem ohledné Vaseho zdravotniho stavu nebo 1é¢by.

Kdyz Vam bude pripravek KYGEVVI pfedepsan poprvé, obdrzite krabicku(y) obsahujici 30 sackt
s praskem pripravku KYGEVVI a davkovaci sadu (viz obrazek A).

<>

Davkovaci
sada

Krabicka obsahujici 30 sack
s praskem ptipravku KYGEVVI

— =

-

N

Obréazek A



Nez zacnete

Pomiicky pro pripravu a uZivani nebo podavani pripravku KYGEVVI
Krabic¢ka obsahujici 30 sacku s praskem pripravku KYGEVVI

Krabicka obsahujici sacky s praSkem piipravku
KYGEVVI

Sacek s praskem pripravku KYGEVVI

Pecet’ garantujici
neporusenost obalu

Navod k pouziti

o

Datum pouZitelnosti
(viz zadni strana sacku s prasSkem)

Datum pouzitelnosti (viz spodni strana krabicky)




Nez zacnete

Pomiicky pro pripravu a uZivani nebo podavani pripravku KYGEVVI

Davkovaci
odmérka

Davkovaci sada

(obsahujici 1 davkovaci odmérku, 1 michaci
lahev, 2 stiikacky pro peroralni podani,

2 nahradni tésnéni a 2 navody k pouZiti)

Michaci lahev

2 nahradni té€snéni

2 navody k pouziti

2 stiikac¢ky pro peroralni podani

Hrot

Télo Pist

Dalsi potiebné
pomucky
(nejsou soucasti
baleni)

Né&doba s vodou
0 pokojové teploté




Dilezité informace

Co potiebujete védét prred piipravou a uZivanim nebo podavanim pfipravku KYGEVVI

Ptipravite si denni davku peroralniho roztoku KYGEVVI, ktera se uziva ve 3 stejnych
davkach béhem dne (s odstupem piiblizné 6 hodin).

Pokud je Vase télesna hmotnost nebo té€lesna hmotnost pacienta, o kterého pecujete, vyssi nez
85,0 kg, 1ékat Vam muiZe fict, Ze mate ptipravovat 3 jednotlivé davky zvlast'. V takovém
ptipadeé je dilezité promluvit si s 1ékafem o podrobném postupu piipravy.

Pripravek KYGEVVI smi pfipravovat a podavat pouze dospéli.

Pouzivejte pouze davkovaci odmérku, michaci 1dhev a stfikacky pro peroralni podani, které jsou
soucasti davkovaci sady.

Kazda davkovaci sada obsahuje dvé stiikacky pro peroralni podani. Druhou sttikacku pro
peroralni podani si ponechte jako nahradni.

Pied prvnim pouzitim michaci lahev a davkovaci odmérku oplachnéte a osusSte. NepouZivejte
davkovaci odmérku, michaci ldhev ani stfikacku pro peroralni podani, pokud se zdaji byt
znecisténé nebo poskozené.

KaZdou davkovaci sadu lze pouZivat po dobu 6 mé&sict. Obrat'te se na svého 1ékaie, kdyz budete
pottebovat novou.

Kontaktujte svého 1ékare nebo l1ékarnika ohledn¢ nahrady, pokud je Vase michaci lahev,
davkovaci odmérka nebo stiikacka pro peroralni podani posSkozena, pokud na ni chybi rysky
nebo pokud jiz nejsou Citelné.

NepouZivejte sacky s praskem, pokud je pecet’ garantujici neporuSenost obalu na krabiéce
porusena.

PraSek KYGEVVI michejte pouze s vodou 0 pokojové teploté. Nemichejte prasek piipravku
KYGEVVI se studenou nebo horkou vodou, susenym mlékem ani jinymi tekutinami nebo
potravinami. Po uZiti 3 jednotlivych davek Vam muize peroralni roztok KYGEVVI zbyt.
Jakykoli zbyvajici perorélni roztok KYGEVVI na konci kazdého dne zlikvidujte.

Pokud se prasek pred pouzitim vysype ze sacku, sac¢ek nepouzivejte. Zlikvidujte ho a pouZijte
novy sacek s praskem piipravku KYGEVVL

Peroralni roztok KYGEVVI je kompatibilni s vétsinou vyzivovych sond. Pfi pfipravé denni davky
ptipravku KYGEVVI postupujte podle kroku v tomto navodu k pouZiti, a poté se fid'te pokyny pro
vyzivovou sondu, abyste mohl(a) pripravek KYGEV VI podat pomoci vyzivové sondy.




Pfiprava denni davky pripravku KYGEVVI
Piiprava pomiicek

Krok 1

a)  Dikladné si umyijte ruce mydlem a vodou.

b)  Polozte michaci lahev, davkovaci odmérku a stiikacku pro peroralni podani (pokud ji
potfebujete k odméteni jednotlivé davky) na Cisty, dobie osvétleny rovny pracovni povrch.
Pokud je davkovaci odmérka ptipevnéna k michaci lahvi, odSroubujte ji a poloZte (viz
obrazek B).

C) Pti prvnim otevieni krabicky s piipravkem KYGEV VI poruste pecet’ garantujici neporusenost
obalu.

d)  Zkrabicky vyjméte predepsany pocet sackl s praskem piipravku KYGEVVI, ktery potiebujete
pro svou denni davku. Vase denni davka ptipravku KYGEV VI bude rozdélena do
3 jednotlivych davek.

e) Neotevirejte sacky s praskem piipravku KYGEVVI az do kroku 2.

Poznamka: Michaci l4hev ma na pfedni strané rysky odstupniované po 40 ml, kazda ryska
odpovida jednomu sacku pripravku.

Davkovaci odmérka ma na predni a zadni strané rysky odstupiiované po 10 ml, posunuté tak,
aby umoziiovaly méfeni po 5 ml.

Obrazek B
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Pfiprava denni davky pripravku KYGEVVI

Odméfeni vody a pridani sacki s praSkem

Krok 2

a)

f)

9)

Na rovném povrchu nalijte pfedepsané mnozstvi vody o pokojové teploté do michaci lahve (viz
obrézek C).

o Nelijte vodu do davkovaci odmérky.
o Dulezité upozornéni: Pied timto krokem nepridavejte sacky s praSkem do michaci
lahve.

Zkontrolujte, zda je michaci lahev naplnéna vodou az po rysku, ktera odpovida mnozstvi
predepsanému lékafem. Ryska ma také odpovidat poctu sackd, které potiebujete pro svou denni
davku (viz obrazek C).

Zkontrolujte, zda jste odpocital(a) spravny pocet sacki s praskem piipravku KYGEVVI pro
svou denni davku, jak je uvedeno na VaSem receptu.

Klepnéte sackem s praSkem o tvrdy povrch, aby se prasek usadil na dné sacku, mimo oblast s
teCkovanou ¢arou (viz obrézek D).

Sacek opatrné piehnéte a roztrhnéte nebo odstiihnéte podél te¢kované ¢ary (viz obrazek E).
Pokud se prasek vysype, nepouZzivejte jej. Sacek s praskem zlikvidujte a pouZijte novy sacek.
Vyprazdnéte cely obsah sacku s praSkem do michaci lahve s vodou. Davejte pozor, abyste sacek
s praSkem neupustil(a) do michaci lahve (viz obrazek F).

Do michaci lahve nasypte vZdy pouze 1 sacek s praSkem. Opakujte kroky 2d az 2f pro kazdy
sacek s praskem, dokud nenasypete predepsany pocet sacka s praSkem pro Vasi denni davku.

Zkontrolujte mnoZstvi
vody v michaci lahvi

Obrazek C Obrazek D Obrazek E Obrazek F
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Pfiprava denni davky pripravku KYGEVVI
Smichéani a kontrola p¥ipravku

Krok 3

a)  Pevné naSroubujte davkovaci odmérku na michaci lahev (viz obrazek G).

b)  Polozte jednu ruku na dno michaci l&hve a druhou ruku na dno davkovaci odmérky. Pomalu
prevracejte lahev dnem vzhiru a zpét. Opakujte alespon 20krat (viz obrazek H).

C) Zkontrolujte roztok. Pokud vidite n¢jaké hrudky, pokracujte v prevraceni, dokud nezmizi (viz
obrazek I).

d)  Roztok bude zakaleny a bude mit na dné nebo na hlading zbytky prasku, to je normalni.

Nyni jste pfipravil(a) svou denni davku peroralniho roztoku KYGEVVI pro 3 jednotlivé davky, nebo
svou jednotlivou davku, pokud Vam lékar fekl, abyste si pfipravoval(a) své jednotlivé davky zvlast.
Uzijte peroralni roztok KYGEV VI se svacinou nebo jidlem.

Obrézek G Obréazek H Obréazek |

20krat

Davkovaci
odmérka

Michaci
lahev
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Zpusoby davkovani
Jak odmérit jednotlivou davku

V zéavislosti na Vasi jednotlivé davce se rozliduji 2 rizné zpisoby uZiti nebo podani peroralniho
roztoku KYGEVVI. Vhodné kroky urcete na zakladé této tabulky:

Davky rovné nebo vétsi nez Davky mensi nez 50 ml (davkovaci
50 ml odmérka se pouZziva pouze pro
ptipravu davky)
Piiklad 100 ml Piiklad 14 ml

g ?
&
Postupujte podle kroku 4 Postupujte podle kroku 5

13



Jednotlivé davky rovné nebo vétsi nez 50 mi

Odméfeni a uziti nebo podani jednotlivé davky

| K odm¢éfeni a uziti nebo podani Vasi jednotlivé davky budete pottebovat davkovaci odmérku.

Krok 4 — Jednotlivé davky rovné nebo vétsi nez 50 ml

a)

b)
c)

d)
e)

f)

Zkontrolujte, Ze je davkovaci odmérka pevné nasroubovana na michaci lahev, a promichejte jiz
piipraveny peroralni roztok pomalym pfevracenim michaci lahve dnem vzhtiru a zpét alespon
3krat.

Odsroubujte davkovaci odmérku z michaci lahve a poloZte ji na rovny povrch.

Prelévejte peroralni roztok KYGEVVI z michaci lahve do davkovaci odmeérky, dokud

v davkovaci odmeérce nedosahne po rysku odpovidajici Vasi predepsané jednotlivé davee (viz
obrézek J). Poznamka: Vase davka se muze lisit od davky na obrazku J.

Vypijte nebo podejte vechen peroralni roztok z davkovaci odmérky (viz obrazek K).

AZ nastane ¢as na druhou nebo tieti jednotlivou davku, opakujte kroky 4a aZ 4d pro kaZzdou
jednotlivou davku.

Po prvni nebo druhé jednotlivé davce piejdéte na krok 6, kde naleznete pokyny k ¢isténi
pomiuicek a uchovavani peroralniho roztoku KYGEVVI. Po tfeti jednotlivé davce piejdéte na
krok 7, kde naleznete pokyny k ¢isténi pomticek a likvidaci perorélniho roztoku KYGEVVI.

Obrazek K
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Jednotlivé davky mensi nez 50 ml

Odméfeni a uziti nebo podani jednotlivé davky

Krok 5 — Jednotlivé davky mensi nez 50 ml

K odméfeni a uziti nebo podani Vasi jednotlivé davky budete potifebovat davkovaci odmérku
a strikacku pro peroralni podani.

a)

b)
c)

d)

Promichejte jiz pfipraveny peroralni roztok pomalym pfevracenim michaci 14hve dnem vzhtru
a zpét alespon 3krat.

Odsroubujte davkovaci odmérku z michaci lahve a poloZte ji na rovny povrch.

Nalijte do davkovaci odmérky o néco vice peroralniho roztoku, nez je potfeba pro Vasi
ptedepsanou jednotlivou davku (viz obréazek L).

Zatlacte pist stiikacky pro peroralni podani Gplné dolu, abyste se ujistil(a), Ze pfi odmétovani
davky neni ve stiikacce pro peroralni podani zadny vzduch (viz obrazek M).

Pokud podavite peroralni roztok malym détem, posad’te je a pridrZujte je na misté, abyste
zabranil(a) riziku vdechnuti peroralniho roztoku nebo riziku duseni.

e)

Ponoite hrot stiikacky pro peroralni podani do davkovaci odmérky s peroralnim roztokem.
Napliite stiikaCku pro peroralni podani tahem za pist vzhiru, az po rysku na strikacce pro
peroralni podani, ktera odpovida Vasi piedepsané jednotlivé davce (viz obrazek N).

V zavislosti na Vasi jednotlivé davce mozna budete muset zopakovat krok 5e.

Obrazek L

Obréazek M Obrazek N
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f)
9)

h)
i)
)
K)

Vlozte hrot stiika¢ky pro peroralni podani do ust a namifte jej smérem k vnitini stran¢ jedné
Z tvari (viz obrézek O).

Pomalu stlacujte pist Giplné dolti, dokud nebude stfikacka pro peroralni podani prazdna (viz
obrézek O).

Obréazek O

Pokud je Vase piedepsana davka vyssi nez 10 ml, opakujte kroky 5d az 59, dokud neuZzijete
nebo nepodate celou jednotlivou davku.

Nalijte veSkery zbyvajici peroralni roztok z davkovaci odmérky zpét do michaci lahve.

A7 nastane ¢as na druhou nebo tieti jednotlivou davku, opakujte kroky 5a aZ 5i pro kazdou
jednotlivou davku.

Po prvni nebo druhé jednotlivé davce piejdéte na krok 6, kde naleznete pokyny k ¢isténi
pomiucek a uchovavani piipravku KYGEVVI. Po ti‘eti jednotlivé davce piejdéte na krok 7
kde naleznete pokyny k ¢isténi pomucek a likvidaci ptipravku KYGEVVI.

16



Mezi jednotlivymi davkami
Ci§téni po prvni a druhé jednotlivé davce

Krok 6

Po pripraveni prvni nebo druhé jednotlivé davky:

o Po kazdém pouziti oplachnéte davkovaci odmérku studenou vodou (viz obrazek P).

° Osuste davkovaci odmérku Cistou, suchou utérkou.

o Jakmile je ddvkovaci odmérka suchd, pevné ji nasroubujte na michaci lahev (viz obrazek Q)
a uchovavejte ji pii pokojové teploté nebo v chladnicce, dokud nenastane Cas pro dalsi
jednotlivou davku.

e Pokud jste pouzil(a) sttikacku pro perordlni podéani, umyjte ji studenou vodou:

0 Oplachnéte stiikacku pro peroralni podani studenou vodou tak, ze do ni natdhnete
vodu a tu opét vytlacite ven (viz obrazek R). Poté vyjméte pist z téla stiikacky
a oplachnéte pist a télo stiikacky (viz obrazek R) pod tekouci vodou z kohoutku,
dokud nejsou Cisté.

0 Nechte télo a pist stfikacky pro peroralni podani uschnout na vzduchu. Jakmile
télo a pist stfikacky pro peroralni podani uschnou, vrat'te pist zpét do téla
stiikac¢ky pro peroralni podani.

e Davkovaci odmérku ani sttikacku pro peroralni podani nemyjte v mycéce nadobi.

\

[ A )
[ d;j‘cué]dl
=

B

Obrazek P Obrazek Q

Obrazek R
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CiSténi na konci dne

Vyliti a ¢isténi po tieti jednotlivé davce

Krok 7

Po uziti nebo podani tieti jednotlivé davky vylijte veskery zbyvajici peroralni roztok KYGEVVI
do drezu.

Neuchovavejte peroralni roztok KYGEVVI na dalSi den.

Vyjmeéte tésnéni z davkovaci odmérky, abyste jej mohl(a) dikladné vy¢istit (viz obrazek S).

Umyjte michaci lahev, davkovaci odmérku a tésnéni ru¢né mydlem a teplou vodou.

K odstranéni veskerych zbytkll v michaci lahvi nebo davkovaci odmérce pouzijte kartacek (viz

obrazek T).

Osuste michaci lahev, davkovaci odmérku a tésnéni Cistou utérkou. Vlozte suché t€snéni zpét do

davkovaci odmérky tak, aby tenka strana tésnéni sméfovala do drazky.

Pokud jste pouzil(a) stiikacku pro peroralni podani, umyjte ji studenou vodou:

o] Oplachnéte stiikacku pro peroralni podani studenou vodou tak, ze do ni natdhnete vodu
a tu opét vytladite ven (viz obrazek U). Poté vyjméte pist z téla stiikacky a oplachnéte
pist a télo stiikacky pod tekouci vodou z kohoutku, dokud nejsou ¢isté (viz obrazek U).

0 Nechte télo a pist sttika¢ky pro peroralni podani uschnout na vzduchu. Jakmile télo a pist
stiikacky pro peroralni podani uschnou, vrat'te pist zpét do téla sttikacky pro peroralni
podani.

Michaci lahev, davkovaci odmérku, tésnéni ani stiika¢ku pro peroralni podani nemyjte v mycce

nadobi.

Vsechny pomiicky uchovévejte na Cistém a suchém misté mimo dosah déti, kde je budete mit

ptipravené k pouZiti na nésledujici den.

Obréazek T
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Péce o davkovaci odmérku
Vymeéna tésnéni v pi'ipadé ztraty nebo poskozeni

Vyména tésnéni davkovaci odmérky

Pokud ztratite té€snéni davkovaci odmérky nebo si v§imnete netésnosti, kdyZ jsou michaci lahev

a davkovaci odmeérka pevné uzavieny, vymeéiite t€snéni za jednoho ze dvou ndhradnich tésnéni, ktera

jsou soucasti davkovaci sady. Pfi vymén¢ tésnéni postupujte nasledovne:

o Vyjméte tésnéni z davkovaci odmérky (viz obrazek V). Tento krok pieskocte, pokud jste
tésnéni ztratili.

o Umyjte drazku davkovaci odmérky teplou vodou (viz obrazek W).
Vytahnéte nové tésnéni z krabic¢ky s ndhradnimi tésnénimi (viz obrazek X).

. Vlozte tésnéni do drazky davkovaci odmérky tak, aby tenka strana tésnéni smétfovala do
drazky (viz obrazek Y).

Obréazek V Obréazek W

Obréazek X Obréazek Y

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné tohoto navodu k pouziti, kontaktujte svého Iékate nebo 1ékarnika.

19



PRILOHA 1V

ZAVERY O UDELENI ROZHODNUTI O REGISTRACI PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH
OKOLNOSTI PREDLOZENE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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Zavéry piedloZené Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky:

e Registrace pripravku za vyjime¢nych okolnosti

Vybor CHMP posoudil Z&dost a je toho nazoru, Ze pomér piinosi a rizik je ptiznivy, a proto
doporucuje, aby piipravku byla udélena registrace za vyjimecnych okolnosti, jak je podrobnéji
popsano v Evropské vefejné zpravé o hodnoceni.
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