Pisomna informécia pre pouZivatel’a pre pouZivatel’a

KYGEVVI 2 g/2 g prasok na peroralny roztok
doxecitin/doxribtimin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie uinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je KYGEVVI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete KYGEVVI
Ako uzivat KYGEVVI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat KYGEVVI

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN

1. Co je KYGEVVI a na &o sa pouZiva

Liek KYGEVVI obsahuje lie¢iva doxecitin a doxribtimin. Liek KYGEVVI je znamy ako liecba
nukleozidmi.

Liek KYGEVVI sa pouziva u deti a dospelych, u ktorych sa priznaky ochorenia objavili vo veku

12 rokov alebo skor, na lieCbu deficitu tymidinkinazy 2 (TK2d), zriedkavej formy dedi¢ného
syndromu deplécie (ubytok) a delécie (strata) mitochondridlnej DNA.

Mitochondrie su ¢asti bunky, ktoré produkuju energiu bunky a nest svoj vlastny geneticky material
nazyvany mitochondrialna DNA. TK2d je sposobeny mutaciami (zmenami) v géne nazyvanom TK2,
ktory obsahuje pokyny na tvorbu bielkoviny znamej ako tymidinkinaza 2. Tato bielkovina poméha
mitochondriam spravne fungovat. Mutacie v géne TK2 vedu k tvorbe chybnej bielkoviny. V dosledku
toho mitochondrie nedokazu vytvorit’ dostatocné mnozstvo kopii svojej vlastnej DNA, ¢o vedie

k postupnej strate energie u pacientov s TK2d. Ochorenie TK2d postihuje hlavne svaly a sposobuje
svalovt slabost’, najmi v svaloch pouzivanych na pohyb, dychanie a prehitanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete KYGEVVI

Neuzivajte KYGEVVI
- ak ste alergicky na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat KYGEV VI, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

- mate alebo ste mali problémy s pecenou, pretoze pocas liecby lickom KYGEVVI méze dojst’
k zvyseniu funkénych testov pecene. Vas lekar bude kontrolovat’ funkciu vasej pecene pred
zacatim liecby lickom KYGEVVI aj pocas ne;.

- mate hnacku, pretoze mdze byt potrebné, aby vam lekar upravil davku.
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Iné lieky a KYGEVVI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Najmi povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate niektory

z nasledujucich liekov:

- lieky schopné nicit’ bunky, ako su rakovinové bunky, a protivirusové lieky (napr. cedazuridin,
cisplatina, tipiracil, brivudin, stavudin, ribavarin, fludarabin).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Utinky liecku KYGEVVI poéas tehotenstva nie sii zndme, preto neuZivajte tento liek, ak ste tehotna
alebo si myslite, Ze ste tehotna, pokial vam to lekar vyslovne neodporuci.

Ak planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’
tento liek. Nie je totiz zname, ¢i liek prechadza do materského mlieka, hoci sa neocakavaji ziadne
ucinky na diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema Ziadny alebo takmer Ziadny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

3. Ako uzivat KYGEVVI

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Lie¢bu musi zacat’ a dohliadat’ na nu lekar so skisenostami s lie¢bou mitochondrialnych poruch.

Davkovanie liecku KYGEVVI

. Davka lieku KYGEV VI je zalozena na vasej hmotnosti. Vas lekar vam povie, aky pocet vreciek
a objem vody mate pouzit’ na pripravu dennej davky.

o Odporucana denna pociatocna davka je 130 mg doxecitinu a 130 mg doxribtiminu na kazdy kg
telesnej hmotnosti za de.

. Vas lekar vam méze davku upravit’ v zavislosti od toho, ako dobre ju znésate.

. Vas lekar méze zmenit’ pocet vreciek potrebny na dosiahnutie odporucanej davky na zéklade
zmien vasej hmotnosti.

o Vzdy uzivajte tento liek s jedlom.

Priprava lieku KYGEVVI

. Na pripravu rekonstituovaného peroralneho roztoku pouzite odporacany davkovaci systém
(ffasu na mieSanie a pohar).

o Liek KYGEVVI sa musi pripravovat’ len s vodou izbovej teploty (v rozmedzi 15 °C az 25 °C).

o Prasok KYGEVVI nemiesajte s inymi liekmi, tekutinami, praSkami alebo potravinami.

o Musite si pozorne precitat’ a dodrziavat’ prilozené ,,Pokyny na pouZzitie* tykajlice sa pripravy
a uzivania lieku KYGEVVIL.

Uzivanie liecku KYGEVVI

o Uzivajte ustami (peroralne) 3-krat denne v rovnako rozdelenych davkach s odstupom priblizne
6 hodin = 2 hodiny.

o KYGEVVI uzivajte s jedlom.

o Ak vynechate davku alebo ak si nie ste isty, ¢i ste uzili vSetok liek, neuzivajte ndhradnt davku.

Pockajte do d’alsej planovanej davky.



o V pripade potreby sa tento lick mdze podavat’ cez vyzivova sondu pocas podavania potravy
alebo po fiom (pozri Cast’ ,,Pouzitie vyzivovej sondy*).

Pouzitie vyZivovej sondy

o Peroralny roztok KYGEV VI je kompatibilny s vac¢Sinou bezne dostupnych vyzivovych sond
(polyuretanovych, polyvinylchloridovych, silikénovych) od velkosti 4 French a vyssie
s maximalnou dizkou 125 cm.

o Uistite sa, ze KYGEVVI sa podava s jedlom alebo po fiom.

o Ak uzivate alebo podavate KYGEVVI cez vyzivovu sondu, uistite sa, Ze postupujete podl'a
pokynov vyrobcu. Dalsie informacie vam poskytne vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

Ak uZijete viac licku KYGEVVI, ako mite
Ak mate podozrenie, Ze ste neumyselne uzili vyssiu davku lieku KYGEVVI, ako vam bola predpisana,
¢o najskor sa porad’te sa so svojim lekarom.

AK zabudnete uzitt KYGEVVI

Ak vynechate davku, mali by ste davku uzit’ hned’, ako si spomeniete. Ak vSak do nasledujtcej
planovanej davky zostavaju 2 hodiny alebo menej, vynechant davku preskocte a uzite d’alsiu davku vo
zvyCajnom Case. Nesmie sa uZzit’ dvojita alebo dodatocna davka, aby sa nahradila vynechana davka.

Ak prestanete uzivatt KYGEVVI

Prerusenie alebo ukoncenie lieCby tymto lickom moze spdsobit’ navrat vasich priznakov. Pred
ukoncenim lie¢by lickom KYGEVVI sa porad’te so svojim lekarom. Vas lekar s vami prediskutuje
mozné vedlajsie ucinky a rizikd. Vas lekar vas mozno bude chciet’ aj pozorne sledovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- Hnacka

- Vracanie (nevol'nost)

- Bolest’ brucha (brusnej dutiny)

Hlasenie vedPlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajSich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku

5. Ako uchovavat KYGEVVI
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Rekonstituovany roztok

Po rekonstitucii sa ma roztok pouzit’ do 16 hodin.

Uchovévajte pri teplote neprevysujuacej 25 °C. Liek je mozné uchovévat’ v chladnicke (2 °C az 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co KYGEVVI obsahuje
- Liecivéa su doxecitin a doxribtimin. Jedno vrecko obsahuje 2 g doxecitinu a 2 g doxribtiminu.
- DalSie zlozky st koloidny bezvody oxid kremicity (E 551), stearat horecnaty (E 470b).

Ako vyzera KYGEVYVI a obsah balenia
KYGEVVI je biely az takmer biely praSok na peroralny roztok doddvany vo vrecku. Kazda skatul'a
obsahuje 30 vreciek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Brusel

Belgicko

Vyrobca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2

Schorndorf, Baden-Wiirttemberg, 73614
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentiry pre lieky

https://www.ema.europa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.



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

Pokyny na pouZitie

Obsah

Pokyny na pouZitie

o Dolezité informacie

Pred zacatim

o Pomécky na pripravu a uzivanie alebo podavanie licku KYGEVVI
Délezité informacie

o Co potrebujete vediet’ pred pripravou a uZivanim alebo podavanim lieku KYGEVVI
Priprava jednodiiového mnozstva liecku KYGEVVI

o Priprava pomdcok

o Odmeranie vody a pridanie vreciek s praSkom

o Miesanie a kontrola lieku

Sposoby davkovania

o Ako odmerat’ jednotliva davku

Jednotlivé davky rovnajuce sa alebo vicsie ako 50 ml

o Odmeranie a uzitie alebo podanie jednotlivej davky
Jednotlivé davky mensie ako 50 ml

o Odmeranie a uzitie alebo podanie jednotlivej davky
Medzi jednotlivymi davkami

o Cistenie po podani prvej a druhej jednotlivej davky
Cistenie na konci diia

o Vyliatie a Cistenie po podani tretej jednotlivej davky
Udriba davkovacieho pohara

o Vymena tesnenia v pripade straty alebo poSkodenia
Kontaktné udaje

o Kontaktovanie lekara alebo lekarnika



Pokyny na pouZitie

Délezité informacie
Tieto Pokyny na pouZitie obsahuju informéacie o tom, ako pripravit’ a uzit’ ,,alebo podat™
jednodiiové mnoZstvo lieku KYGEVVIL

Precitajte si tieto Pokyny na pouzitie pred uzitim alebo podanim lieku KYGEV VI a zakazdym, ked’
dostanete nové balenie. M6zu v nich byt nové informacie. Tieto informacie nenahradzaju rozhovor

s vaSim lekarom o vaSom zdravotnom stave alebo liecbe.

Pri prvom predpisani lieku KYGEV VI dostanete skatul'u (Skatule) s 30 vreckami prasku KYGEVVI
a Supravu aplikacnych pomocok (pozri obrazok A).

e

Stprava
aplikacnych
pomocok
Skatul’a s 30 vreckami
s praskom KYGEVVI
</\

]

Obrazok A



Pred zaéatim

Pomocky na pripravu a uZivanie alebo podavanie liecku KYGEVVI
Skatul’a s 30 vreckami s praskom KYGEVVI

Skatul’a s vreckami s praskom KYGEVVI

Vrecko s praskom KYGEVVI

Pecat’ proti

neopravnenej

manipulacii

Pokyny na pouzitie

Datum exspiracie
(pozri zadnt stranu vrecka s praSkom)

Datum exspiracie (pozri spodntl stranu Skatule)




Pred zaéatim

Pomocky na pripravu a uZivanie alebo podavanie KYGEVVI

pohar

Davkovaci

Suprava aplikaénych pomocok

(obsahuje 1 davkovaci pohar, 1 f'asu na
mieSanie, 2 peroralne striekacky, 2 nahradné

tesnenia a 2 pokyny na pouzitie)

Tesnenie

FlaSa na
mieSanie

2 nahradné tesnenia

2 pokyny na pouzitie

2 peroralne striekacky

Dalsie potrebné
pomoécky

(nie su sucast'ou
balenia)

Nadoba s vodou
izbovej teploty

i
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Dolezité informacie

Co potrebujete vediet’ pred pripravou a uZivanim alebo podivanim lieku KYGEVVI

o Pripravite si jednodiiové mnoZstvo peroralneho roztoku KYGEVVI, ktoré budete uzivat’
v 3 rovnakych davkach pocas diia (s odstupom priblizne 6 hodin).
. Ak vy alebo pacient, o ktorého sa starate, vazite (vazi) viac ako 85,0 kg, vas lekar vam moéze

povedat’, zZe si musite pripravit’ 3 denné davky zvlast’. V takom pripade je ddlezité, aby ste sa
o podrobnych krokoch pripravy poradili so svojim lekarom.
. KYGEVVI maju pripravovat’ a podéavat’ len dospeli.

. Pouzivajte len davkovaci pohar, flasu na miesanie a peroralne striekacky dodané so Supravou
aplika¢nych pomocok.

o Kazda Suprava aplikacnych pomocok obsahuje dve peroralne strickacky. Druhu peroralnu
striekacku si uschovajte ako ndhradnt.

. Pred prvym pouzitim fI'asu na miesSanie a ddvkovaci pohar oplachnite a vysuste. NepouZivajte
davkovaci pohar, fl'asu na miesanie alebo perordlnu striekacku, ak sa zdaji byt’ znecCistené alebo
poskodené.

. Kazda Suprava aplikacnych pomocok sa méze pouzivat’ 6 mesiacov. Ak potrebujete vymenu,
obrat'te sa na svojho lekara.

o Ak je vaSa fl'asa na mieSanie, davkovaci pohar alebo peroralna striekacka poskodena alebo ak

na nich chybaju alebo uz nie su Citatel'né znacky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika,
aby vam ich vymenil.

o NepouZivajte vrecka s praSkom, ak je porusena pecat’ proti neopravnenej manipulacii na
Skatuli.

o Prasok KYGEV VI miesajte len s vodou izbovej teploty. NemieSajte prasok KYGEVVI so
studenou alebo horucou vodou, susenym mliekom alebo inymi tekutinami alebo potravinami.
Po uziti 3 jednotlivych davok vam moéze perordlny roztok KYGEV VI zostat’. Na konci kazdého
dia zvys$ny peroralny roztok KYGEVVI zlikvidujte.

o Ak sa pred pouzitim vysype praSok z vrecka, vrecko nepouzivajte. Zlikvidujte ho a pouzite
nové vrecko s praskom KYGEVVL

Peroralny roztok KYGEVVI je kompatibilny s va¢Sinou vyzivovych sond. Pri priprave jednodiiového

mnozstva liecku KYGEVVI postupujte podl'a pokynov uvedenych v tomto navode (tieto Pokyny na

pouzitie) a potom pri podavani liecku KYGEVVI pomocou vyZzivovej sondy postupujte podl'a pokynov

pre vyzivovu sondu.




Priprava jednodiiového mnoZstva lieku KYGEVVI
Priprava pomodcok

Krok 1

a) Dobre si umyte ruky mydlom a vodou.

b) Polozte fTaSu na mieSanie, ddvkovaci pohér a peroralnu striekacku (ak ju potrebujete na
odmeranie jednotlivej davky) na ¢ista, dobre osvetlent rovnu pracovnt plochu. Ak je davkovaci
pohar pripevneny k fT'asi na mieSanie, odskrutkujte ho z flaSe na mieSanie a poloZzte ho (pozri
obrazok B).

c)  Priprvom otvoreni skatule KYGEVVI poruste pecat’ proti neopravnenej manipulacii.

d)  Z skatule vyberte predpisany pocet vreciek s praSkom KYGEVVI potrebnych na jednodiové
mnozstvo lieku KYGEVVI. Vase jednodiiové mnozstvo lieku KYGEV VI bude rozdelené na
3 jednotlivé davky.

e) Neotvarajte vrecka s praSkom KYGEVVI, kym neprejdete na krok 2.

Poznamka: Fl’'asa na mieSanie ma na prednej strane fI’aSe znac¢ky stupnice s prirastkami po

40 ml, kazdy prirastok sa rovna jednému vrecku lieku.

Davkovaci pohar ma na prednej a zadnej strane pohara znacky stupnice s prirastkami po 10 ml,
ktoré su posunuté tak, aby na odmeranie poskytovali prirastky po 5 ml.

Obrazok B
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Priprava jednodiiového mnoZstva lieku KYGEVVI

Odmeranie vody a pridanie vreciek s praskom

Krok 2

a)

b)

g)

Na rovnom povrchu nalejte do fl'aSe na mieSanie predpisané mnozstvo vody izbovej teploty
(pozri obrazok C).

. Nelejte vodu do davkovacieho pohéra.

. Dolezité: Pred tymto krokom nepridavajte do fl'ase na mieSanie vrecka s praskom.
Skontrolujte a uistite sa, ¢i je fl'asa na mieSanie naplnena vodou az po znacku, ktora zodpoveda
mnozstvu predpisanému lekarom. Znacka mé zodpovedat’ aj poctu vreciek potrebnych pre
jednodnové mnozstvo (pozri obrazok C).

Skontrolujte, ¢i ste odpocitali spravny pocet vreciek s praskom KYGEV VI pre vase jednodiové
mnozstvo, ako je uvedené na vasom recepte.

Poklepte vreckom s praSkom o tvrdy povrch, aby sa prasok usadil na dne vrecka d’alej od
bodkovanej Ciary (pozri obrazok D).

Opatrne prelozte a odtrhnite alebo odstrihnite pozdiz bodkovanej &iary (pozri obrazok E). Ak
sa vam akékol'vek mnozstvo prasku vysype, nepouZzivajte ho. Vrecko s praskom zlikvidujte

a pouzite nové vrecko.

Cely obsah vrecka s praskom vyprazdnite do flase na miesanie obsahujicej vodu. Davajte
pozor, aby vrecko s praskom nespadlo do fl'aSe na mieSanie (pozri obrazok F).

Do fl'ase na mieSanie sypte v rovnaky ¢as len 1 vrecko s praskom. Opakujte kroky 2d az 2f pre
kazdé vrecko s praskom, kym nenasypete predpisany pocet vreciek s praSkom pre vase
jednodnové mnozstvo.

Skontrolujte hladinu vody
vo fl'asi na mieSanie

?
A
; -
—

Obrazok C Obrazok D Obrazok E Obrazok F
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Priprava jednodiiového mnoZstva lieku KYGEVVI
MieSanie a kontrola lieku

Krok 3

a) Déavkovaci pohar pevne naskrutkujte na fl'asu na miesanie (pozri obrazok G).

b) Jednu ruku polozte na koniec fl'aSe na mieSanie a druhti ruku na koniec davkovacieho pohéra.
Pomaly otacajte fl'asu hore dnom a spat. Opakujte aspon 20-krat (pozri obrazok H).

c) Skontrolujte roztok. Ak vidite akékol'vek hrudky, pokracujte v otdCani, kym nezmiznu (pozri
obrazok I).

d)  Roztok bude zakaleny a na dne alebo na povrchu bude mat’ zvysky prasku, je to normalne.

Teraz mate pripravené jednodiiové mnozstvo peroralneho roztoku KYGEVVI na 3 jednotlivé davky
alebo vasu jednotliva davku, ak vam vas lekar povedal, aby ste si jednotlivé davky pripravili zvIast.

Peroralny roztok KYGEV VI uzite s jedlom alebo obcerstvenim.

Obrazok G Obrazok H Obrazok I

x 20

Davkovaci
pohar

Flasa na
mieSanie
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Sposoby davkovania

Ako odmerat’ jednotlivi davku

Existuju 2 rozne sposoby uZivania alebo podivania peroralneho roztoku KYGEVVI v zavislosti
od vasSej jednotlivej davky. Pomocou nizZSie uvedenej tabul’ky zistite, podl’a ktorych krokov mate

postupovat’:

Davky rovnajuce sa alebo vicsie
ako 50 ml

Priklad 100 ml

Postupujte podl'a kroku 4

Davky mensie ako 50 ml (davkovaci
pohar sa pouziva len na pripravu
davky)

Priklad 14 ml

@,

Postupujte podl'a kroku 5
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Jednotlivé davky rovnajuce sa alebo vicsie ako 50 ml

Odmeranie a uZitie alebo podanie jednotlivej davky

| Na odmeranie a uzitie alebo podanie jednotlivej davky budete musiet’ pouzit’ davkovaci pohar.

Krok 4. Jednotlivé davky rovnajice sa alebo vicsie ako 50 ml

a)

b)
¢)

d)
e)

f)

Skontrolujte, ¢i je davkovaci pohar pevne uzavrety na fl'asi na mieSanie, a pomaly premiesajte
uz pripraveny peroralny roztok tak, ze fl'aSu na mieSanie minimalne 3-krat otocite hore dnom
a spat’.

Odskrutkujte davkovaci pohér z f'aSe na mieSanie a poloZte ho na rovny povrch.

Nalievajte peroralny roztok KYGEVVI z fT'aSe na mieSanie do davkovacieho pohara, kym
nedosiahne znacku na davkovacom pohéri pre vasu predpisant jednotliva davku (pozri
obrazok J). Poznamka: Vasa davka sa moze lisit’ od davky uvedenej na obrazku J.

Vypite alebo podajte vSetok peroralny roztok z davkovacieho pohara (pozri obrazok K).

Ked’ je ¢as na druhu alebo tretiu jednotlivii davku, zopakujte kroky 4a az 4d pre kazdi
jednotliva davku.

Po prvej alebo druhej jednotlivej davke prejdite na krok 6, kde najdete pokyny na Cistenie
pomdcok a uchovavanie peroralneho roztoku KYGEVVI. Po tretej jednotlivej davke prejdite
na krok 7, kde najdete pokyny na Cistenie pomocok a likvidaciu perordlneho roztoku
KYGEVVL

Obrazok K



Jednotlivé davky mensie ako 50 ml

Odmeranie a uZitie alebo podanie jednotlivej davky
Krok 5 — Jednotlivé davky menSie ako 50 ml

Na odmeranie a uzitie alebo podanie jednotlivej davky budete musiet’ pouzit’ davkovaci pohar
a peroralnu striekacku.

a)

b)
¢)

d)

Pomaly premieSajte uz pripraveny peroralny roztok tak, zZe fl'asSu na mieSanie minimalne 3-krat
otocite hore dnom a spét’.

Odskrutkujte davkovaci pohér z f'aSe na mieSanie a poloZte ho na rovny povrch.

Do davkovacieho pohara nalejte o nieco vacSie mnozstvo peroralneho roztoku, ako je potrebné
na vasu predpisant jednotliva davku (pozri obrazok L).

Stlacte piest peroralnej striekacky Uiplne nadol, aby ste sa uistili, Ze pri odmeriavani davky nie je
v peroralnej strickacke vzduch (pozri obrazok M).

Ak podavate peroralny roztok malym det'om, je potrebné ich posadit’ a drzat’ na mieste, aby sa
predislo riziku, Ze peroralny roztok vnikne do nespravnej trubice alebo sa za¢nu dusit’.

e)

Hrot peroralnej striekacky vlozte do davkovacieho pohdra s peroralnym roztokom. Napliite
peroralnu striekacku potiahnutim piestu dozadu, kym nedosiahne znac¢ku na peroralnej
striekaCke, ktord zodpoveda vasSej predpisanej jednotlivej ddvke (pozri obrazok N). Krok Se
moze byt potrebné opakovat’ v zavislosti od vasej jednotlivej davky.

Obrazok L

Obrazok M Obrazok N
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f)

2

h)

i)
)

k)

Vlozte hrot peroralnej strickacky do tst a nasmerujte hrot k vnutornej strane ktoréhokol'vek z lic
(pozri obrazok O).
Pomaly stlacajte piest aZ nadol, kym nebude peroralna striekacka prazdna (pozri obrazok O).

Obrazok O

Ak je vasa predpisana davka vacsia ako 10 ml, opakujte kroky 5d az 5g, kym neuzijete alebo
nepodate celu jednotliva davku.

Zvysny peroralny roztok z ddvkovacieho pohara prelejte spét’ do fl'aSe na mieSanie.

Ked’ je ¢as na druhu alebo tretiu jednotliva davku, zopakujte kroky 5a az 5i pre kazdu
jednotliva davku.

Po prvej alebo druhej jednotlivej davke prejdite na krok 6, kde najdete pokyny na Cistenie
pomocok a uchovéavanie liecku KYGEVVIL. Po tretej jednotlivej davke prejdite na krok 7, kde
najdete pokyny na Cistenie pomocok a likvidaciu lieku KYGEV VL
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Medzi jednotlivymi davkami
Cistenie po podani prvej a druhej jednotlivej davky

Krok 6.

Po uziti alebo podani prvej alebo druhej jednotlivej davky:

o Po kazdom pouziti oplachnite davkovaci pohar studenou vodou (pozri obrazok P).

o Osuste davkovaci pohér Cistou, suchou utierkou.

o Po osuseni davkovacieho pohara ho pevne naskrutkujte na fl'asu na mieSanie (pozri obrazok Q)
a uchovavajte ho pri izbovej teplote alebo v chladnicke, kym nenastane ¢as na d’al$iu jednotlivia
davku.

e Ak ste pouzili peroralnu striekacku, ocistite ju studenou vodou:
o Peroréalnu striekacku vyplachnite studenou vodou tak, Ze peroralnu striekacku
naplnite vodou a vytlacite ju von (pozri obrazok R). Potom vytiahnite piest
z valca a oplachujte piest a valec (pozri obrazok R) pod te¢ucou vodou
z vodovodu, kym nebudu cisté.
o Valec peroralne;j striekacky a piest nechajte vyschniit’ voI'ne na vzduchu. Po
vysuseni valca a piestu peroralnej strickacky vlozte piest spat’ do valca.
e Déavkovaci pohér ani perordlnu strickacku neumyvajte v umyvacke riadu.

Obrazok P Obrazok Q

Obrazok R
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Cistenie na konci diia
Vyliatie a Cistenie po podani tretej jednotlivej davky

Krok 7

Po uziti alebo podani tretej jednotlivej davky zlikvidujte vSetky zvySky peroralneho roztoku

KYGEVVI do umyvadla.

Neuchovavajte peroralny roztok KYGEVVI na d’alsi den.

o Z davkovacieho pohara odstraiite tesnenie, aby ste ho dokladne vycistili (pozri obrazok S).

o Flasu na mieSanie, davkovaci pohdr a tesnenie vycistite ru¢ne mydlom a teplou vodou.
Pomocou kefky odstrante vSetky zvysky, ktoré zostali vo f'asi na mieSanie alebo davkovacom
pohaéri (pozri obrazok T).

. FTlasu na mieSanie, davkovaci pohar a tesnenie osuste Cistou utierkou. Suché tesnenie vlozte
spat’ do davkovacieho pohara tenkou stranou tesnenia smerom k drazke.

. Ak ste pouzili peroralnu striekacku, ocistite ju studenou vodou:
o Peroralnu striekacku vyplachnite studenou vodou tak, Ze peroralnu striekacku naplnite

vodou a vytlacite ju von (pozri obrazok U). Potom vytiahnite piest z valca a oplachujte
piest a valec pod te¢ticou vodou z vodovodu, kym nebudu ¢isté (pozri obrazok U).

o Valec a piest peroralne;j striekacky nechajte vyschniit’ vol'ne na vzduchu. Po vysuSeni
valca a piestu peroralnej strieckacky vlozte piest spat’ do valca.
. Flasu na mieSanie, davkovaci pohar, tesnenie ani peroralnu strickacku neumyvajte v umyvacke
riadu.
. Vsetky pomocky uchovavajte na ¢istom a suchom mieste mimo dosahu deti na pouzitie

nasledujtci den.

Obrazok T

Obrazok U

18



Udrzba davkovacieho pohira
Vymena tesnenia v pripade straty alebo poskodenia

Vymena tesnenia divkovacieho pohara

Ak stratite tesnenie davkovacieho pohara alebo ste spozorovali netesnost’, ked’ st fl'asa na mieSanie
a davkovaci pohar tesne uzavreté, vymeiite tesnenie pouzitim jedného z dvoch nédhradnych tesneni
dodanych v Stprave aplikaénych pomocok. Pri vymene tesnenia postupujte podl’a nasledujucich
krokov:

. Odstrante tesnenie z davkovacieho pohara (pozri obrazok V). Ak ste tesnenie stratili, tento krok
vynechajte.

. Drazku davkovacieho pohara vymyte teplou vodou (pozri obrazok W).

o Zo skatule s nahradnym tesnenim vyberte nové tesnenie (pozri obrazok X).

o Vlozte tesnenie do drdzky ddvkovacieho pohara tenkou stranou tesnenia smerom k drazke
(pozri obrazok Y).

Obrazok V Obrazok W

Obrazok X Obrazok Y

Ak mate akékol'vek otazky tykajlice sa tychto Pokynov na pouzitie, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.
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