VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

KYGEVVI 2 g/2 g mixtaruduft, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur 2 g af doxecitini og 2 g af doxribtimini.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Mixtaruduft, lausn.

Hyvitt eda beinhvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

KYGEVVI er ®tlag til medferdar hja bornum og fulloronum sjuklingum med erfoafraedilega
stadfestan tymidinkinasa 2 skort (TK2d) pegar einkenni koma fram vid 12 ara aldur eda fyrr.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

KYGEVVI er ®tlad til notkunar samkvamt leidbeiningum og undir eftirliti sérfredinga med reynslu
af meodferd sjuklinga med hvatberasjukdoma.

Skammtar

Skommtun KYGEV VI fer eftir likamspyngd sjuklings, leeknirinn sem avisar lyfinu skal framkvaema
endurmat a likamspyngd.

KYGEVVI skammtar eru stilltir og gefnir samkvemt poli hvers sjuklings, allt ad radlogdum
hamarksviohaldsskammti sem nemur 400 mg/kg/dag af doxecitini og 400 mg/kg/dag af doxribtimini.

Gefa skal KYGEVVI 4 hverjum degi i 3 jofnum skdmmtum med mat.

Tafla 1: R4a6l6go skammtadzetlun KYGEVVI':

Upphafsskammtur 130 mg/kg/dag af doxecitini og 130 mg/kg/dag af doxribtimini

Dagur 14 milliskammtur 260 mg/kg/dag af doxecitini og 260 mg/kg/dag af doxribtimini

Dagur 28 vidhaldsskammtur | 400 mg/kg/dag af doxecitini og 400 mg/kg/dag af doxribtimini

IFyrir sjuklinga med midlungi eda verulega skerta nyrnastarfsemi skal nota hagari titrun (ad minnsta kosti 4 vikur 4 milli
hverrar skammtahakkunar).

Toflur 2, 3, 4 og 5 syna videigandi fjolda KYGEV VI skammtapoka med dufti og naudsynlegt
pynningarrammal midad vid likamspyngd fyrir radl6gou skammtastaerdirnar.



Tof a gjof skammts eda skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist skal taka skammtinn eins fljott og haegt er. Hins vegar, ef minna en

2 klukkustundir eru i naesta skammt & ekki ad taka skammtinn. Sjuklingurinn skal taka naesta skammt &
venjulegum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt eda taka aukaskammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Ef sjuklingur spytir ut skammti eda ef ekki er 1jost hvort allt lyfid hafi verid tekio a ekki ad taka annan
skammt. Bi0a skal fram ad nasta aetlada skammti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Sérstakt mat 4 lyfjahvorfum hja 6ldrudum hefur ekki farid fram. Engin skammtaadlégun er ra0logo hja
6ldrudum byggt a takmoérkudum upplysingum hja sjuklingum 65 éra og eldri.

Skert nyrnastarfsemi

Engin reynsla liggur fyrir af notkun doxecitins og doxribtimins hja sjuklingum med TK2d sem eru
med skerta nyrnastarfsemi. Engin skammtaadlogun er radlogo hja sjuklingum med vaegt skerta
(dzetladur gaukulsiunnarhradi [eGFR] > 60 og < 90 ml/min./1,73 m?) nyrnastarfsemi. Ekki er haegt ad
radleggja sérstaka skammta hja sjiiklingum med midlungi skerta (€GFR > 30 og < 59 ml/min./1,73 m?)
eda verulega skerta (¢GFR > 15 og <29 ml/min./1,73 m?) nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Vegna moguleika 4 mikilli utsetningu hja sjiklingum med midlungi skerta eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2) skal nota haegari titrun (ad minnsta kosti 4 vikur & milli hverrar
skammtahakkunar) til a0 haegt sé ad meta pol fyrir skammtinum og til ad draga Gr hugsanlegum
afleidingum mikillar utsetningar fyrir KYGEV VI 4 oryggi.

Skert lifrarstarfsemi

Takmorkud reynsla er af notkun doxecitins og doxribtimins hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med veagt skerta lifrarstarfsemi (samkvemt viomidum
NCI-ODWG (National Cancer Institute - Organ Dysfunction Working Group)) (sja kafla 4.4). Ekki
liggja fyrir naegilegar upplysingar til ad radleggja skammtaadldogun hja sjiklingum med midlungi eda
verulega skerta lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof
KYGEVVI er til inntoku.

Taka skal blandada mixtiru med mat prisvar 4 dag 1 jofnum skdmmtum, med u.p.b. 6 klukkustunda
millibili +2 klukkustundir.

Tafla 2: Blondun og skommtun fyrir radlagoan upphafsskammt 130 mg/kg/dag af doxecitin og
130 mg/kg/dag af doxribtimin mixtiiru midad vio likamspyngd

Dagleg blondun mixtiru Riammal hvers skammts (ml)

Likamspyngd (kg) Fjoldi skammtapoka til Rimmal vatns . .
bléndunar® (ml)y* (gefinn prisvar a dag)

3,0-34 1 40 2,5

3,5-39 3

4,0-4,4 3,5

4,5-49 4

5,0 -5,9 4,5

6,0 - 6,9 5,5

7,0-7,9 6

8,0-89 7

9,0-104 8

10,5-11,9 10

12,0 -13,9 11

14,0 - 15,9 13




Tafla 2: Blondun og skommtun fyrir radlagoan upphafsskammt 130 mg/kg/dag af doxecitin og
130 mg/kg/dag af doxribtimin mixtiiru midad vio likamspyngd

Dagleg blondun mixtiru Riammal hvers skammts (ml)
Likamspyngd (kg) Fjoldi skammtapoka til Rimmal vatns . .
bléndunar® (ml)* (gefinn prisvar a dag)

16,0 - 17,4 2 80 14

17,5-18,9 16

19,0 - 20,9 17

21,0 - 24,9 20

25,0 - 27,9 22

28,0 - 31,9 25

32,0 - 34,9 3 120 28

35,0 - 37,9 30

38,0 - 41,9 35

42,0 - 47,9 40

48,0 - 54,9 4 160 45

55,0 - 61,9 50

62,0 - 72,9 55¢

73,0 - 84,9 5 200 65

85,0 - 92,9 6 240 75

93,0 - 109,9 7 280 85

110,0 - 120,0 8 320 100

“Rimmal vatns til ad blanda duftio fyrir eins dags birgdir af blandadri mixtiru.

bTatan synir fjolda skammtapoka sem parf fyrir eins dags birgdir af blandadri mixturu.

“Verid getur ad rummal hvers skammts, margfaldad med premur, sé ekki pad sama og tilgreint heildarrimmal vatns a dag,
bad er ekki villa: Endanlegt rummal blandadrar mixturu eykst eftir ad dufti i tilgreindum fjélda skammtapoka hefur verio
beett vid vatnsrummalid.

Tafla 3: Blondun og skommtun fyrir radlagoan milliskammt 4 degi 14 sem er 260 mg/kg/dag af
doxecitin og 260 mg/kg/dag af doxribtimin mixtiru midad vio likamspyngd

Dagleg blondun mixtiru i i
Likamspyngd (kg) Fjoldi skammtapoka til | Rimmal vatns Ru;‘n mal lfvers s,kammts (ml)
bléndunar® (ml)* (gefinn prisvar 4 dag)
3,0-3,4 1 40 5,5
3,5-39 6,5
4,0 -4,4 7,5
45-49 8
5,0-59 9,5
6,0 - 6,9 11
7,0-79 13
8,0-89 2 80 14
9,0-104 17
10,5-11,9 19
12,0 - 13,9 22
14,0 - 15,9 26
16,0 - 17,4 3 120 29
17,5-18,9 30
19,0 - 20,9 35
21,0 - 24,9 40
25,0 - 27,9 4 160 45
28,0 - 31,9 50
32,0 - 34,9 55¢




Tafla 3: Blondun og skommtun fyrir radlagoan milliskammt 4 degi 14 sem er 260 mg/kg/dag af
doxecitin og 260 mg/kg/dag af doxribtimin mixtiru midad vio likamspyngd

Dagleg blondun mixtiru : i

Likamspyngd (kg) Fjoldi skammtapoka til | Raimmal vatns Rummal lgvers s’kammts (ml)
bléndunar® (ml)* (gefinn prisvar a dag)

35,0-37,9 5 200 65

38,0 - 41,9 70¢

42,0 - 47,9 6 240 75

48,0 - 54,9 7 280 90

55,0 - 61,9 8 320 100

62,0 - 72,9 9 360 115

73,0 - 84,9 10 400 135¢

85,0 - 92,9 11 440 155¢

93,0 - 109,9 13 520 175¢

110,0 - 120,0 15 600 200

“Rizmmal vatns til ad blanda duftid fyrir eins dags birgdir af blandadri mixtiru.

bTatan synir fjolda skammtapoka sem parf fyrir eins dags birgdir af blandadri mixtiru.

“Verid getur ad rummal hvers skammts, margfaldad med premur, sé ekki pad sama og tilgreint heildarrimmal vatns a dag,
pad er ekki villa: Endanlegt rimmal blandadrar mixtiru eykst eftir ad dufti i tilgreindum fjélda skammtapoka hefur verio
beett vio vatnsriummalio.

Tafla 4: Blondun og skommtun fyrir radlagoan viohaldsskammt a degi 28 sem er
400 mg/kg/dag af doxecitin og 400 mg/kg/dag af doxribtimin mixtiru midad vid likamspyngd

Dagleg blondun mixtiru , B
Likamspyngd (kg) Fjoldi skammtapoka til | RGmmal vatns Rummal hvers skammts (mi)
bléndunar® (ml)? (gefinn prisvar a dag)
3,0-34 1 40 9
3,5-39 10
4,0-49 12
50-5,9 2 80 15
6,0 -6,9 17
7,0-7,9 20
8,0-89 22
9,0-10,4 26
10,5-11,9 3 120 30
12,0 - 13,9 35
14,0 - 15,9 40
16,0 -17,4 4 160 45
17,5-18,9 50
19,0 - 20,9 55¢
21,0 - 24,9 5 200 60
25,0 - 27,9 70¢
28,0 - 31,9 6 240 80
32,0 - 34,9 7 280 90
35,0 - 37,9 8 320 100
38,0 - 41,9 110¢
42,0 - 47,9 9 360 120
48,0 - 54,9 10 400 140°¢




Tafla 4: Blondun og skommtun fyrir radlagoan viohaldsskammt 4 degi 28 sem er
400 mg/kg/dag af doxecitin og 400 mg/kg/dag af doxribtimin mixtiru midad vio likamspyngd

Dagleg blondun mixtiru i i
Lik d (k P " - . Rummal hvers skammts (ml)
ikamspyngd (kg) F]?ldl skammtapoka til | Rimmal vatns (gefinn prisvar 4 dag)
bléndunar® (ml)*
55,0 - 61,9 12 480 160
62,0 - 72,9 13 520 180°¢
73,0 - 85,0 15 600 210¢

“Rummal vatns til ad blanda duftid fyrir eins dags birgdir af blandadri mixtiru.
bTatan synir fjolda skammtapoka sem parf fyrir eins dags birgdir af blandadri mixtiru.
“Verio getur ad rummal hvers skammts, margfaldad med premur, sé ekki pad sama og tilgreint heildarrummal vatns a

dag, pad er ekki villa: Endanlegt rummal blandadrar mixturu eykst eftir ad duffti i tilgreindum fjélda skammtapoka hefur
verid beett vid vatnsrummalio.

ATHUGID: Mj6g takmorkud reynsla liggur fyrir um notkun hja sjuklingum sem vega > 85 kg. Ef
sjuklingur vegur > 85,0 kg verdur heildarrimmal 4 dag meira en 640 ml og blanda skal hvern
skammt af mixtaru prisvar 4 dag i stad pess ad blanda lausnina einu sinni & dag.

begar raimmal hvers skammts er meira en 225 ml, skal skipta honum i tvo skammtahluta og taka pa
hvorn strax & eftir 50rum. Nota verdur skdommtunarbikarinn i lyfjagjafarbunadinum til ad meela
nakvemlega og gefa hvern skammtahluta.

Tafla 5: Blondun og skommtun fyrir radlagoan viohaldsskammt & degi 28 af KYGEVVI
mixtiaru hja sjuklingum sem vega > 85,0 kg

Likamspyngd (kg) Fj fildi skar:lmtapoka til Rl'm:mz'll vatns Riammal h.vers s’kammts (ml)
blondunar (ml) (gefinn prisvar a dag)

85,1-92,9 6 240 230

93,0 - 99,9 250¢

100,0 - 109,9 7 280 270

110,0 - 120,0 8 320 300

“Riimmal vatns til ad blanda duftid fyrir blandada mixtiru.

bTatan synir fiolda skammtapoka sem parf fyrir blandada mixtiru.
“Verio getur ad rummal hvers skammts sé ekki pad sama og tilgreint heildarrummal vatns, pao er ekki villa: Endanlegt
rummal blandadrar mixtiuru eykst eftir ad dufti i tilgreindum fjélda skammtapoka hefur verid beett vid vatnsrummalid.

Ef sjuklingur getur ekki kyngt er haegt ad gefa avisadan skammt KYGEV VI gegnum naringarslongu.
Fylgid leidbeiningum med naringarslongunni til ad gefa lyfio.

o Utbuid mixtiruna med pvi ad nota radlagdan lyfjagjafarbunad.

o Leysid upp avisadan fjolda skammtapoka med dufti upp i vatni vid stofuhita.
n Notid 40 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka.
. Ekki méa blanda pvi saman vid 6nnur lyf, vokva, duft eda mat.

o Buio til eins dags birgdir af mixtaru 4 hverjum morgni eda ef heildarrammal 4 dag er meira en
640 ml hja sjuklingum sem vega > 85,0 kg skal blanda lausnina sérstaklega fyrir hvern skammt.
Ll Hellio avisudu magni af vatni fyrst i blondunarglasid. Betid duftinu i skammtapokunum

vio.

. Lokid blondunarglasinu med skdmmtunarbikarnum og sniid 4 hvolf ad minnsta kosti

20 sinnum til ad blanda saman.
n Eftir gjof skal geyma blondunarglasio vid stofuhita eda 1 keeli.
o Fyrir hverja lyfjagjof skal snua blondunarglasinu haegt 4 hvolf ad minnsta kosti 3 sinnum.

Farga skal lyfjaleifum eftir ad btiid er ad taka pridja skammt dagsins.
Sja nanari leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun og gjof lyfsins.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Haekkud lifrarensim og truflun a lifrarstarfsemi/lifrarbilun hefur sést sem klinisk birtingarmynd TK2d.
{ kliniskum rannsoknum hefur komid fram hakkun alanin aminétransferasa [ALAT] og/eda

aspartat aminotransferasa [ASAT] hja sjuklingum med TK2d i kjélfar medferdar med KYGEVVI.
Athuga skal gildi transaminasa adur en medferd er hafin og hafa reglulega eftirlit med lifrarstarfsemi
medan 4 medferd med KYGEVVI stendur og i samraemi vid hefdbundna medferd sjuklinga.

Nidurgangur er einkenni sem tengist TK2d og einnig vel pekkt aukaverkun KYGEV VI (sja kafla 4.8).
Heaegt er ad medhondla nidurgang i samraemi vid hefdbundna medferd sjiiklinga, par med talid gjof
stemmandi lyfja vid nidurgangi. Byggt 4 alvarleika nidurgangs skal annad hvort minnka KYGEV VI
skammtinn eda stodva gjof timabundid par til nidurgangurinn gengur til baka eda verdur eins og vid
upphaf og sidan hefja notkun smam saman 4 ny (sja kafla 4.2) upp a0 skammtastaerd sem polist.

4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar in vivo rannsoknir 4 milliverkunum hja fullordonum sjiklingum eda bornum hafa verid geroar.
Akvedin frumudrepandi lyf og veirulyf (t.d. cedazuridin, cisplatin, tipiracil, brivudin, stavudin,
ribavarin, fludarabin) geta milliverkad vid doxecitin og doxribtimin med pvi ad hafa 4hrif 4 ensim sem
umbrjota doxecitin eda doxribtimin, eda nikledsidferjur. Pessar milliverkanir hafa ekki sést hja
sjuklingum med TK2d sem voru medhondladir med doxecitini og doxribtimini; kliniskt mikilvaegi
peirra er ekki pekkt.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun doxecitins og doxribtimins hja pungudum konum.
Nukleosioferjur i fylgju flytja innreena pyrimidin-nukledsida yfir fylgju til ad uppfylla nukledsidaporf
fosturs.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3).

Thuga méa notkun KYGEVVI ef pungun er fyrirhugud og 4 medgongu ef kliniskur avinningur er meiri
en aheettan.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort doxecitin og doxribtimin skiljast ut 1 brjostamjolk en innraenir
pyrimidin-ntukledsidar og -nukleotidar finnast nattirlega i brjostamjolk.

Ekki er buist vio dhrifum 4 born & brjosti vio notkun radlagdra skammta af KYGEVVI.
Konur med barn 4 brjosti mega nota KYGEV VL.

Fri6semi

Ahrif doxecitins og doxribtimins 4 frjésemi manna hafa ekki verid metin. Dyrarannséknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzfni til aksturs og notkunar véla

Doxecitin og doxribtimin hafa engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Tioni aukaverkana er byggd 4 sameinudum upplysingum ur kliniskum rannséknum (MT-1621-101 og
TKO0102) hja 50 sjuklingum sem fengu KYGEVVI a0 midgildi 1 78,2 manudi (minnst 4, mest 157),
med vidhaldsskammti sem nam ad midgildi 387,2 mg/kg/dag af doxecitini og 387,2 mg/kg/dag af
doxribtimini (minnst 170; mest 400).

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar voru nidurgangur (86%), uppkost (28%), kvidverkur (medal
annars verkur i efri hluta kvidar) (26%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum eru flokkadar eftir MedDRA liffaeraflokkum og tidni
samkvamt eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000). Lagt algengi
TK2d og smad oryggisgagnagrunns lyfsins gera ekki kleift ad greina aukaverkanir sem eru flokkaodar
sem mjog sjaldgaefar eda koma Orsjaldan fyrir.

Tafla 6: Tafla yfir aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Meltingarfeeri Mjog algengar Nidurgangur
Uppkdst
Kvidverkur (medal annars verkur i efri hluta kvidar)

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Kvillar i meltingarfeerum

Mjog algengt er ad tilkynnt s¢ um kvilla i meltingarfaerum svo sem nidurgang, uppkdst og kvidverki
(medal annars verkur i efri hluta kvidar) vido medferd med doxecitini og doxribtimini. Hja sameinudu
Oryggispy0i fengu 37 af 50 patttakendum (74%) nidurgang fljotlega eftir ad medferd hofst

(< 3 manudir). Meirihluti tilfella nidurgangs voru veg til midlungi alvarleg og voru yfirleitt
sjalftakmarkandi eda gengu til baka vio timabundna skammtalaeekkun. Af 133 tilfellum nidurgangs,
purfti ad minnka skammt hja 12% (16/133) i ad midgildi 80 daga (1. fjordungsmark,

3. fjéroungsmark = 33,0; 201,5). Enginn pessara 50 patttakenda heaetti medferd vegna kvilla i
meltingarfaerum, par med talid vegna nidurgangs.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engar upplysingar liggja fyrir um einkenni ofskémmtunar.

Skammtar sem namu 130 mg/kg/dag af doxecitini og 130 mg/kg/dag af doxribtimini titradir upp i
vidhaldsskammt sem nam 400 mg/kg/dag af doxecitini og 400 mg/kg/dag af doxribtimini med
milliskammti sem nam 260 mg/kg/dag af doxecitini og 260 mg/kg/dag af doxribtimini hafa verid
gefnir 1 3 jofnum dagskommtum i kliniskum rannséknum an skammtatakmarkandi eiturverkana.

Vid ofskdmmtun er naid eftirlit med sjuklingum radlagt med tilliti til teikna og einkenna aukaverkana
og a0 veitt sé tafarlaust videigandi einkennameoferd.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: 6nnur meltingarfaera- og efnaskiptalyf, ymis meltingarfaera- og efnaskiptalyf,
ATC-flokkur: A16AX29

Verkunarhattur

Adalverkunarhattur doxecitins og doxribtimins er innlimun nukleosidanna deoxycytidin (dC) og
deoxytymidin (dT) i hvatbera deoxyribosakjarnsyrur (DNA) i beinagrindarvodvum til ad leidrétta
fjolda eintaka hvatbera DNA og bata starfsemi beinagrindarvoova hja sjuklingum med TK2d.
Doxecitin og doxribtimin nota liklega virknileifar TK2 sem og fosférunarbodleidir i frymisvokva eins
og tymidinkinasa 1 og deoxycytidinkinasa til ad auka hvatbera DNA forverana deoxycytidin prifosfat
og deoxytymidin prifosfat i hvatberum.

Lyfhrif

Engar formlegar rannsoknir 4 lyfhrifum hafa verid gerdar med doxecitini og doxribtimini. Ahrif
doxecitins og doxribtimins 4 raflifedlisfraedi hjartans hafa ekki verid stadfest i formlegri kliniskri
rannsokn vegna pess ad doxecitin og doxribtimin eru efnafreedilega eins og utbreiddir innraenir
nukleosidar.

Verkun

Upplysingar ur tveimur kliniskum rannséknum (MT-1621-101 og TK0102) voru sameinadar til ad
rannsaka verkun og 6ryggi doxecitins og doxribtimins hja sjuklingum med erfoafredilega stadfest
TK2d.

f MT-1621-101, afturskyggnri rannsékn a sjakraskram var safnad upplysingum hja 38 bérnum og
fullordnum patttakendum med TK2d sem fengu medferd med pyrimidin-ntkleoés(t)ioum. TK0102 er
opin, eins arms klinisk rannsokn hja patttakendum med TK2d sem hafa 40ur fengid medferd med
pyrimidin-ntkleos(t)ioum. Alls voru 47 patttakendur skrddir i TK0102 rannsoknina, 35 komu ur MT-
1621-101 rannsokninni. Eftir ad patttakendur h6fdu verid skradir i TK0102 rannsdknina hofu peir (eda
skiptu yfir 1) medferd med doxecitini og doxribtimini.

Samanlagt eru i rannséknunum MT-1621-101 og TK0102 39 patttakendur sem voru < 12 ara pegar
einkenni TK2d komu fram. Samtals voru 26 sjuklingar (67%) karlkyns, midgildi aldurs pegar einkenni
TK2d komu fram var 1,89 ar (1. fjordungsmark, 3. fjordungsmark = 1,2; 2,7) og midgildi timalengdar
medferdar var 91,4 manudir (1. fjéoroungsmark, 3. fjéoroungsmark = 80,2; 117,8; allir fengu medferd
i>5 ar).

Nidurstodur me0 tilliti til proska hreyfifeerni, 6ndunaradstod og stodu meo tilliti til naeringaradstodar
voru bornar saman fyrir og eftir medferd.

Afangar fyrir hreyfiferni

Afangar fyrir tap og endurheimt hreyfiferni fyrir medferd og eftir lok medferdar hja MT-1621-

101 + TK0102 undirh6p medferdarpydis sem var < 12 ara vid upphaf einkenna TK2d eru teknir saman
i toflu 7.

Tafla 7: Afangar fyrir tap og endurheimt hreyfifzerni hja < 12 ara vid upphaf einkenna
TK2d, MT-1621-101 + TK0102 fyrir pyoi sem haegt var ad meta

TAP ENDURHEIMT
Fyrir upphaf Eftir upphaf Fyrir upphaf Eftir upphaf
medferdar® medferdar® medferdar® medferdar@
>1 feerniafangi 32/39 (82,1%) 10/38 (26,3%) 1/32 (3,1%) 26/31 (83,9%)




Tafla 7: Afangar fyrir tap og endurheimt hreyfifzerni hja < 12 ara vid upphaf einkenna
TK2d, MT-1621-101 + TK0102 fyrir pyodi sem haegt var ad meta

TAP ENDURHEIMT
Fyrir upphaf Eftir upphaf Fyrir upphaf Eftir upphaf
medferdar® medferdar® medferdar© medferdar®
Afangi i proskahreyfivirkni
Halda hoéfoi, an 16/39 (41,0%) 1/38 (2,6%) 0/16 15/17 (88,2%)
adstodar
Sitja upprétt, an 13/38 (34,2%) 1/36 (2,8%) 0/13 10/14 (71,4%)
adstodar
Standa, med adstod 13/36 (36,1%) 3/31 (9,7%) 0/13 8/15 (53,3%)
an adstodar 14/34 (41,2%) 4/29 (13,8%) 0/14 7/15 (46,7%)
Ganga, med adstod 15/36 (41,7%) 3/30 (10,0%) 0/15 9/16 (56,3%)
an adstodar 15/34 (44,1%) 1/27 (3,7%) 0/15 6/16 (37,5%)
Ganga upp stiga, med 18/31 (58,1%) 2/26 (7,7%) 0/18 9/19 (47,4%)
adstod
an adstodar 16/19 (84,2%) 0/20 0/16 6/16 (37,5%)
Hlaupa 17/21 (81,0%) 2/20 (10,0%) 1/17 (5,9%) 7/17 (41,2%)

@jf samantekt fyrir upphaf medferdar er nefnarinn fjoldi patttakenda sem upphaflega nadi afanga hreyfifeerni fyrir

upphaf medferdar.

®f samantekt eftir medferd er nefnarinn fjoldi patttakenda sem upphaflega nadi dfanga hreyfifeerni fyrir upphaf
medferdar og tapadi honum ekki fyrir medferd eda nadi dfanga hreyfifeerni eftir medferd.
©Nefnarinn stendur fyrir fjélda patttakenda sem upphaflega nadi dfanga hreyfifeerni og tapadi peim dfanga fyrir upphaf

medferdar.

@ Nefnarinn stendur fyrir fjélda patttakenda sem tapadi afanga hreyfifeerni fyrir upphaf medferdar og endurheimti hann
ekki fyrir medferd eda tapadi dfanga proskahreyfivirkni eftir medfera.

Ondunar- og neeringaradstod
Hja medferdarpydinu i MT-1621-101 + TK0102 sem var < 12 4ra vi0 upphaf einkenna TK2d, var

hafin 6ndunaradstod fyrir upphaf medferdar hja 18/39 (46%) patttakendum og enginn patttakandi heetti
ad fa 6ndunaradstod. Eftir a0 medferd hofst var hafin dndunaradstod hja 5/21 (24%) patttakendum en

5/23 (22%) haettu ad 4 6ndunaradstod.
Med tilliti til naeringaradstodar adur en medferd var hafin voru 12/39 (31%) patttakendur med

naeringarslongu. Eftir a0 medferd var hafin var naeringaradstod hafin hja 4/28 (14%) patttakendum,
tveir pessara patttakenda heettu ad fa naeringaradstod eftir ad medferd var hafin.

Undantekningartilvik

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik*.
bad pyodir ad vegna pess hve sjaldgefur sjikdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt a0 afla allra
tilskilinna upplysinga um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfzrir
samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

52 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf doxecitins og doxribtimins hafa verid rannsokud hja heilbrigdum sjalfbodalidum, hja

patttakendum med midlungi og verulega skerta nyrnastarfsemi og hja bornum og fullordnum
patttakendum meod TK2d. Lyfjahvorf doxecitins og doxribtimins einkenndust af midlungi til mikinn
breytileika 4 milli einstaklinga og hja hverjum einstaklingi fyrir sig.

Frésog

Nyting doxecitins og doxribtimins eftir inntoku hja ménnum er ekki pekkt, en gert er rad fyrir ad hun
sé litil (< 10%). Eftir inntdku doxecitins og doxribtimins naest medalhamarkspéttni (Cmax) fyrir dC og
dT innan u.p.b. 1,5 klukkustunda (Tmax)a fastandi maga. Altek utsetning (Cmax 0g AUCy. adlagad fyrir
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upphafsgildi) i kjolfar heekkandi stakra skammta af doxecitini og doxribtimini til inntéku (86,6 mg/kg,
173,4 mg/kg og 266,6 mg/kg) hja heilbrigdum sjalfbodalidum eykst minna en skammtahad fyrirdC
(margfeldismedaltal [%geoCV] AUC. i gildin 13,49 [94,1], 23,23 [66,7] og 30,79 [76,5] ng*klst./ml,
talid upp 1 somu r6d) og meira en skammtahad fyrir dT (margfeldismedaltal [%geoCV] AUC,. 1 gildin
12,56 [124,9], 31,71 [126,6] og 91,15 [94,1] ng*klst./ml, talid upp i sému rod).

Gjof 266,6 mg/kg doxecitins og doxribtimins asamt fiturikri og heitaeiningarikri maltio hackkadi
Cmax0g AUCyadlagad fyrir upphafsgildi um 79% og 137%, talid upp i somu 160, fyrir dC i plasma, og
um 27% og 74%, talid upp i somu r6d, fyrir dT i plasma samanborid vid 4 fastandi maga, sem
stadfestir veruleg ahrif matar. Fiturik og heitaeiningarik maltio hafoi tilhneigingu til ad lengja Tmaxfyrir
dC og dTi ad midgildi 2,02 klst. fyrir dC og 4,00 klst. fyrir dT, talid upp i somu rd0.

KYGEVVI 4 ad taka med mat til ad tryggja meira adgengi doxecitins og doxribtimins og til ad
lagmarka breytileika lyfjahvarfa vegna 6samkvaemrar skommtunar fastandi og eftir maltio.

Dreifing

Proteinbinding doxecitins og doxribtimins i plasma er tiltélulega litil (minna en 10% binding).
Umbrot

Deoxycytidin og dT umbrotna fyrst og fremst (sundrun) fyrir tilstilli cytidin deaminasa og

tymidin fosforylasa, talid upp i somu ro0, i niturbasa og 2-deoxy-a-D-ribosa 1-fosfat modurefni.
Milliefni sundrunar deoxycytidins eru deoxyuridin, trasil og dihydréurasil og lokaefnin B-alanin,
ammoniak og CO,. Tymin, pyrimidin niturbasi deoxytymidins, sundrast sidan i dihydrotymin og ad
lokum 1 y-amin6-is6smjorsyru og CO,. Doxecitin og doxribtimin eru ekki hvarfefni pekktra

CYP ensima.

Brotthvarf

Massajafnvaegi dC og dT i kjolfar inntdku doxecitins og doxribtimins hefur ekki verid stadfest.
Umbrot 1 lifur og utan lifrar er talid vera helsta leid utskilnadar dC og dT vid plasmapéttni sem skiptir
mali fyrir fyrirhugad skammtabil doxecitins og doxribtimins.

Utskilnadur obreytts dC og dT i pvagi er afar litill (< 1% af skammti) hja heilbrigdum sjalfbodalidum i
kjolfar inntdku eins skammts af doxecitini og doxribtimini.Hins vegar, med tilliti til pess ad gert er rad
fyrir lagu adgengi eftir inntoku, gaeti brotthvarf um nyru verid meira.Brotthvarf 6breytts dC og dT um

nyru er liklega minnihattar brotthvarfsleid 4 fyrirhugudu skammtabili.

Sérstakir sjuklingahdpar

Samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvérfum voru aldur (4 bilinu: 0,8 til 81 ar), kyn og kynpattur ekki
mikilvegar skyribreytur breytileika fyrir lyfjahvorf doxecitins og doxribtimins;aldur var mikilvaeg
skyribreyta aetladra upphafsgilda fyrir plasmapéttni dT. Engin skammtaadlogun vegna aldurs, kyns
e0a kynpattar er radlogo.

Skert nyrnastarfsemi

{ sérstakri kliniskri rannsokn var skert nyrnastarfsemi tengd umtalsvert aukinni altaekri Gtsetningu
(Cinax, AUCo-) fyrir dC og dT i kjolfar eins 266,6 mg/kg skammts af doxecitini og doxribtimini
(133,3 mg/kg doxecitin og 133,3 mg/kg doxribtimins) hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem voru ekki
med TK2d med midlungi skerta (¢GFR 4 bilinu > 30 til < 59 ml/min./1,73 m?) eda verulega skerta
(eGFR 4 bilinu > 15 til <29 ml/min./1,73 m?) nyrnastarfsemi samanborid vid samsvarandi heilbrigda
sjalfbodalida med edlilega nyrnastarfsemi. Altek ttsetning fyrir dC og dT einkenndist af miklum
breytileika & milli einstaklinga. AUCy.(margfeldismedaltal) dC i plasma adlagad fyrir upphafsgildi var
122% (56,4 a moti 25,4 ng*klst./ml) og 66% (52,8 4 moti 31,8 ng*klst./ml) haerra hja patttakendum
med midlungi og verulega skerta nyrnastarfsemi, talid upp i somu réd, samanborid vid samsvarandi
samanburdarhopa heilbrigdra patttakenda 1 rannsokninni. AUC.(margfeldismedaltal) dT 1 plasma
a0lagad fyrir upphafsgildi var 447% (23,7 a moti 4,34 ng*klst./ml) og 148% (31,5 4 méti
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12,7 ng*klst./ml) heerra hja patttakendum med midlungi og verulega skerta nyrnastarfsemi, talid upp i
somu r6d, samanborid vid samsvarandi heilbrigda patttakendur. Utskilnadur 6breytts dC og dT i pvagi
var litill (< 1% af skammti) hja 61lum hopum. Hins vegar er buist vi0 ad adgengi eftir inntdku sé lagt
og pvi getur verid ad ahrif nyrnastarfseminnar séu vanmetin byggt 4 upplysingum um utskilnad i pvagi
eingdéngu.

Skert lifrarstarfsemi
Engin sérstok rannsokn hefur farid fram til ad meta lyfjahvorf doxecitins og doxribtimins vid skerta
lifrarstarfsemi.

Born

batttakendum 4 barnsaldri med TK2d i klinisku datluninni var gefid doxecitin og doxribtimin med
somu skammtadatlun (byggt 4 likamspyngd) og fullordnum. Kerfisbundinn munur & utsetningu fyrir
dC og dT var ekki sjaanlegur 4 milli barna og fullordinna patttakenda ad teknu tilliti til breytileika
milli einstaklinga og takmarkads fjolda patttakenda. Ekki er haegt ad utiloka ahrif proskaferla a
efnaskiptabodleidir.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum & @xlun og proska og eiturverkun 4 ungvidi.
Aukin tidni 6sedarpenslu, prongs lungnarymis, vanskdpunar bringubeinsliours, 6fullkominnar
beinmyndunar 1 bringubreinsslidri og 6fullkominnar beinmyndynar 1 halsi sast hja kaninuungum. Hins
vegar sast pessi vanskopun og breytileiki i beinagrind vid ttsetningar sem voru mikid haerri en vid
utsetningu eftir hAmarksskammt hja ménnum og komu eingéngu fram hja fostrum maedra med

eiturverkun. Ennfremur var engin eiturverkun & fostur og fosturvisa hja rottum. bvi eru pessi ahrif talin
hafa litla pydingu vid kliniska notkun.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnsfri kisilkvoda (E551)
Magnesiumsterat (E470b)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, vokva, duft eda mat, pvi rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
30 manudir.
Eftir blondun

Geymid vio legri hita en 25° C. Ma geyma i kaeli (2° C — 8° C). M4 ekki frjosa.
Ef lyfio er ekki notad innan 16 klukkustunda skal farga mixtarunni.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5  Gerd ilats og innihald
Lagskiptur alpynnu skammtapoki ur PET/ali/lagbéttni polyetyleni.
Pakkning med 30 skammtapokum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Blondun

o Blanda skal doxecitin og doxribtimin mixtiruna vid stofuhita.

o Nota skal blondunarglasid og bikarinn (,,skdmmtunarbunadinn®) sem fylgir
lyfjagjatarbinadinum.

. Leysid upp avisadan fjolda skammtapoka med dufti i vatni vid stofuhita.

. Hver skammtapoki inniheldur 2 g af doxecitini og 2 g af doxribtimini.
. Notid 40 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka.

o Buid til eins dags birgdir af mixtaru 4 hverjum morgni eda ef heildarrimmal 4 dag er meira en
640 ml hja sjuklingum sem vega > 85,0 kg skal undirbtia lausnina sérstaklega fyrir hvern
skammt.

. Hellid avisudu magni af vatni i blondunarglasid. Batid sidan duftinu ur
skammtapokunum vid.
. Lokid bléndunarglasinu med skommtunarbikarnum og snuid & hvolf ad minnsta kosti
20 sinnum til ad blanda saman.
o Eftir ad mixtaran hefur verid blondud 4 ad taka hana inn innan 16 klukkustunda.
. Fyrir hverja lyfjagjof skal sntia blondunarglasinu hagt 4 hvolf ad minnsta kosti prisvar sinnum.

. Farga skal lyfjaleifum eftir ad buid er a0 taka pridja skammt dagsins.

Nearingarslongur

Blondud KYGEV VI mixtira er samrymanleg flestum algengum naringarslongum (polytretan,
polyvinylklorid, silikon) fra staerd 4 F og upp ur, ad hamarki 125 cm 4 lengd. Til pess ad skola
slonguna er nog ad skola einu sinni med vatnsmagni sem jafngildir pvi sem er notad vid hledslu
slongunnar. Fylgid leidbeiningum med nearingarslongunni til ad gefa lyfio.

Bl6ndud lausn er opallysandi og litlaus og getur verid med leifar af dufti i botninum eda 4 yfirbordinu.
Sja leiobeiningar um notkun i lok fylgisedilsins.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/2013/001
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR

UTGAFU MARKAPSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
UT SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK

15



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 and 2

73614, Schorndorf
Baden-Wiirttemberg

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafli 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evréopusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a datlun
um aheettustjornun sem dkvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um dhaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

Leggja skal fram uppfarda aztlun um dhaettustjornun i sidasta lagi {timadetlun sem sampykkt er af
CHMP}.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samrami vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvaema eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork
Rannsokn & oryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis Arlega (skal
(PASS): TK0109: til a0 lysa 6ryggi og kliniskum nidurstodum medferdar med endurmeta &

doxecitini og doxribtimini hja sjuklingum med tymidinkinasa 2 skort (TK2d) pegar | hverju ari)
einkenni koma fram vid eda fyrir 12 ara aldur.

Til pess ad tryggja vidunandi eftirlit med 6ryggi og verkun Kygevvi hja sjuklingum | Arlega (skal
med tymidinkinasa 2 skort (TK2d), skal markadsleyfishafi arlega leggja fram endurmeta a
uppferslu & nyjum upplysingum vardandi 6ryggi og verkun Kygevvi. hverju ari)
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

KYGEVVI 2 g/2 g mixtaruduft, lausn
doxecitin/doxribtimin

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 2 g af doxecitini og 2 g af doxribtimini.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, lausn
30 skammtapokar

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku eftir blondun.

brystid inn og lyftid til pess ad opna.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Blondud mixtara: Notist innan 16 klst.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Blondud mixtara: Geymid vid leegri hita en 25° C. Ma geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

UCB Pharma S.A. (16g6)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/2013/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

kygevvi2 g/2 g

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

KYGEVVI 2 g/2 g mixtaruduft, lausn
doxecitin/doxribtimin
Til innt6ku

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

KYGEVVI 2 g/2 g mixtiruduft, lausn
doxecitin/doxribtimin

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um KYGEVVI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota KYGEVVI

3. Hvernig nota 8 KYGEVVI

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 48 KYGEVVI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um KYGEVVI og vid hverju pad er notad

KYGEVVI inniheldur virku innihaldsefnin doxecitin og doxribtimin. KYGEV VI er pekkt sem
nukledsidamedferd.

KYGEVVI er notad hja bérnum og fullordnum par sem sjukdomseinkennin hofust vid 12 ara aldur
eda fyrr, til medferdar vid tymidinkinasa 2 skorti (TK2d), sem er mjog sjaldgaeft heilkenni skerdingar
eda brottfalls hvatbera DNA.

Hvatberar eru frumuhlutar sem framleida orku frumunnar og bera eigid erfdaefni, hvatbera DNA.
TK2d verdur af voldum stokkbreytinga (breytinga) i geni sem kallast TK2 sem gefur skipanir um
framleidslu proteins sem nefnist tymidinkinasi 2. Petta protein hjalpar vid edlilega starfsemi hvatbera.
Stokkbreytingar i TK2 geni valda framleidslu gallads proteins. betta veldur pvi ad hvatberar geta ekki
lengur buid til negilega morg afrit af eigin DNA, sem veldur stigmdgnudu tapi 4 orku hja sjuklingum
med TK2d. TK2d hefur adallega ahrif &4 voova, sem veldur mattleysi, einkum { védvum sem eru
naudsynlegir fyrir hreyfingu, ndun og kyngingu.

2. Adur en byrjad er ad nota KYGEVVI

Ekki ma nota KYGEVVI
- ef um er ad reeda ofnemi fyrir einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en KYGEV VI er notad:

- Ef pu ert med eda hefur verid med lifrarvandamal vegna pess ad haekkun 4 lifrarprofum getur
komid fram medan 4 KYGEVVI medferd stendur. Laeknirinn mun athuga lifrina baedi fyrir
medferd med KYGEVVI og medan 4 henni stendur.

- Ef pt ert med nidurgang, vegna pess ad leeknirinn geeti purft ad stilla skammtinn.
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Notkun annarra lyfja samhlida KYGEVVI

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Sérstaklega skal lata lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita ef pt notar einhver

eftirtalinna lyfja:

- Lyf sem geta drepid frumur, eins og krabbameinsfrumur, og veirulyf (t.d. cedazaridin, cisplatin,
tipiracil, brivudin, stavudin, ribavarin, fludarabin)

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ahrif KYGEVVI 4 medgdongu eru ekki pekkt og pvi ma ekki taka lyfid 4 medgongu eda vid grun um
pungun nema ad leeknirinn hafi radlagt pad sérstaklega.

Ef pu hefur i hyggju ad hafa barn 4 brjdsti skaltu leita rada hja lekninum eda lyfjafredingi adur en pu
notar petta lyf. bad er vegna pess ad pad er ekki pekkt hvort 1yfid berist i brjostamjolk pott ekki sé
buist vid neinum ahrifum a barnid.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin eda 6veruleg ahrif & getu til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4a KYGEVVI

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafredingur eda hjikrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafredingi eda
hjukrunarfredingnum.

Laknir sem hefur reynslu af medferd hvatberasjukdoma verdur ad hefja medferdina og hafa eftirlit
med henni.

Skommtun KYGEVVI

o Skammtur KYGEVVI fer eftir likamspyngd pinni. Laknirinn segir pér hversu marga
skammtapoka og magn vatns eigi ad nota til ad utbua daglegar birgdir.

. Radlagdur daglegur upphafsskammtur er 130 mg af doxecitini og 130 mg af doxribtimini fyrir
hvert kg likamspyngdar 4 dag.

o Leaeknirinn getur adlagad skammtinn eftir pvi hversu vel pu polir hann.

o Leaeknirinn getur breytt fjolda skammtapoka til ad na radlogdum skammti midad vid breytingar a
likamspyngd pinni.

o Lyfio 4 alltaf a0 taka med mat.

Blondun KYGEVVI

o Notid radlagdan skommtunarbiinad (blondunarglas og bikar) til ad tbtia blandada mixtaru.

o KYGEVVI ma adeins blanda med vatni vid stofuhita (& bilinu 15 °C til 25 °C).
. Ekki ma blanda KYGEVVI dufti saman vid 6nnur lyf, vokva, duft eda mat.
o Lesid vandlega og fylgio medfylgjandi ,,Leidbeiningum um notkun* um hvernig 4 ad blanda

og nota KYGEVVL
Notkun KYGEVVI
o Um munn (til inntdku) prisvar a dag 1 jofnum skdmmtum, med um pad bil 6 klukkustunda

millibili £2 klukkustundir.

o KYNGEVVI 4 a0 taka med mat.

o Ef skammtur gleymist eda ef ekki er vist ad pu hafir tekid allt lyfid ma ekki taka annan skammt.
Bida skal fram ad neasta aztlada skammti.
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o Ef parf ma gefa lyfid med naringarslongu dsamt eda eftir naeringargjof (sja kaflann ,,Notkun
naringarslongu®).

Notkun nzeringarslongu

. KYGEVVI mixtura er samrymanleg flestum algengum naeringarslongum (polyuretan,
polyvinylklorid, silikon) fra steerd 4 F og upp ur, ad hamarki 125 cm 4 lengd.

o Getid pess a0 KYGEVVI sé gefid asamt eda eftir neringargjof.

J Ef KYGEVVI er notad eda gefid med naringarslongu skal gaeta pess ad fylgja leiobeiningum
framleidandans. Nanari upplysingar er haegt ad fa hja lekninum, lyfjafredingi eda
hjukrunarfredingnum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pig grunar ad pu hafir fyrir slysni tekid steerri skammt af KYGEV VI en pér hefur verio avisad
skaltu leita rada hja lakninum eins fljott og heaegt.

Ef gleymist a0 taka KYGEVVI

Ef bt gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pii manst eftir pvi. Hins vegar, ef minna en
2 klukkustundir eru i neesta aaetlada skammt 4 ad sleppa skammtinum sem gleymst hefur og taka nasta
skammt 4 venjulegum tima. Ekki 4 a0 tvofalda skammt eda taka aukaskammt til ad baeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er a0 nota KYGEVVI

Ef gert er hlé 4 notkun lyfsins eda henni hett geta einkennin komid aftur fram. Taladu vio leekninn
adur en heett er ad nota KYGEVVI. Laeknirinn mun raeda vid pig um hugsanlegar aukaverkanir og
aheettu. Einnig getur verid ad leeknirinn vilji hafa naid eftirlit med pér.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Nidurgangur

- Uppkost

- Kvidverkur

Tilkynninga aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 KYGEVVI

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skammtapokanum og dskjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Blondud lausn

Eftir blondun skal nota mixtaruna innan 16 klukkustunda.
Geymid vio leegri hita en 25° C. Ma geyma i kali (2° C til 8° C). Ma ekki frjosa.
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Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmiodid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

KYGEVVI inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru doxecitin og doxribtimin. Einn skammtapoki inniheldur 2 g af
doxecitini og 2 g af doxribtimini.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfri kisilkvoda (E551), magnesiumsterat (E470b).

Lysing 4 utliti KYGEVVI og pakkningastzerdir
KYGEVVI er hvitt eda beinhvitt mixtaruduft sem er i skammtapoka. Hver askja inniheldur

30 skammtapoka.

Markadsleyfishafi
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

Framleioandi

Catalent Germany Schorndorf GmbH

Steinbeisstrasse 1-2

Schorndorf, Baden-Wiirttemberg, 73614

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma S.A./NV

Tel/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Bbarapus
1O CU BU bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: +372 730 5415

Lietuva
UAB Medfiles
Tel: + 370 5246 16 40

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880



EAiLada Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: + 3072109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
Espaiia Polska

UCB Pharma, S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 34 /91 570 34 44 Tel.: +48 22 696 99 20
France Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35 Tel: + 351 21 302 5300
Hrvatska Roménia

Medis Adria d.o.o. UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46 Tel: +40 21 300 29 04
Ireland Slovenija

UCB (Pharma) Ireland Ltd. Medis, d.o.o.

Tel: + 353 /(0)1-46 37 395 Tel: + 386 1 589 69 00

island Slovenska republika

UCB Nordic A/S UCB s.1.0., organizacna zlozka
Simi: +45 /32 46 24 00 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39 /02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kbnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 056300 Tel: + 46 / (0) 40 294 900
Latvija

Medfiles SIA

Tel: + 371 67 370 250

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjukdéoma og lyf vid peim.
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Leiobeiningar um notkun

Efnisyfirlit

Leidbeiningar um notkun

O

Mikilvaegar upplysingar

Adur en hafist er handa

O

Bunadur til ad blanda og taka eda gefa KYGEVVI

Mikilveegar upplysingar

O

Adur en byrjad er ad utbua og taka eda gefa KYGEVVI

Blondun eins dags birgoa af KYGEVVI

o
o
o

Hafio allt til reidu
Melid vatn og baetid skammtapokum med dufti at i
Blandid saman og skodid lyfio

Aoferdir vio skommtun

O

Hvernig mela 4 hvern skammt

Skammtar sem eru jafnt og eda sterri en 50 ml

O

Melid og takid eda gefid hvern skammt

Skammtar minni en 50 ml

O

Melid og takid eda gefid hvern skammt

A milli skammta

O

Hreinsid eftir fyrsta og annan skammtinn

Hreinsun i lok dags

O

Hellid og hreinsid eftir pridja skammtinn

Viohald skommtunarbikarsins

O

Skipt um péttihring ef hann tynist eda skemmist

Upplysingar um tengilidi

O

Hafio samband vi0 heilbrigdisstarfsmann eda lyfjafraeding
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Leiobeiningar um notkun

Mikilveegar upplysingar
I pessum leidbeiningum um notkun eru upplysingar um hvernig 4 ad utbua og taka ,,eda
gefa® eins dags birgdir af KYGEVVIL.

Lesi0 leidbeiningarnar um notkun a0ur en KYGEV VI er tekio eda gefid og i hvert sinn sem tekid er a
moti afyllingu. Par geetu verid nyjar upplysingar. Pessar upplysingar koma ekki i stad pess ad tala vid

pinn medferdaradila um sjukdéminn eda medferdina.

begar pti feerd avisad KYGEV VI 1 fyrsta sinn faerdu athenta(r) 6skju(r) med 30 KYGEVVI
skammtapokum af dufti og lyfjagjafarbiinadi (sja mynd A).

Q

Lyfjagjatarbiinadur

Askja med 30 KYGEVVI
skammtapokum af dufti

~—

~ N

Mynd A
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Adur en hafist er handa

Bunaour til ad atbua og taka eda gefa KYGEVVI
Askja med 30 KYGEVVI skammtapokum af dufti

Askja med KYGEVVI skammtapokum
af dufti

KYGEVVI skammtapoki af dufti

Innsigli med

fiktvorn Leidbeiningar um
notkun
Leg
f =
- V 4§
Fyrningardagsetning

(sja aftan 4 skammtapokanum af dufti)

Fyrningardagsetning (sja a botni dskjunnar)
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Adur en hafist er handa

Bunaour til ad atbua og taka eda gefa KYGEVVI

Lyfjagjafarbunadur
(inniheldur 1 skdmmtunarbikar, 1 blondunarglas, Annad sem parf

2 munngjafarsprautur, 2 auka innsigli og (fylgir ekki)
2 leidbeiningar um notkun)

Skommtunarbikar

Blondunarglas

14t med vatni
vi0 stofuhita

G

2 auka innsigli

Innsigli

2 Leidbeiningar um notkun

2 munngjafarsprautur w ”

Bolur || Stimpill L/
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Mikilvaegar upplysingar

Adur en byrjad er ad utbua og taka eda gefa KYGEVVI

b parft ad utbtia eins dags birgdir af KYGEV VI mixtiru sem 4 a0 taka i 3 jofnum
skommtum yfir daginn (med u.p.b. 6 klukkustunda millibili).

Ef pu eda sjuklingurinn sem pu annast vegur meira en 85,0 kg, geeti leeknirinn sagt pér ad pu
purfir ad utbua skammtana prja hvern i sinu lagi. Pa er mikilvagt ad reeda viod lekninn
nakvamlega um skrefin fyrir undirbiininginn.

Eingdngu fullordnir skulu blanda og gefa KYGEV VI

Notid adeins skommtunarbikar, blondunarglasid og munngjafarsprauturnar sem fylgja med
lyfjagjafarbanadinum.

Tveer munngjafarsprautur fylgja lyfjagjafarbunadinum. Geymid adra munngjafarsprautuna til
vara.

Skolid og purrkid blondunarglasid og skdmmtunarbikarinn fyrir fyrstu notkun. EkKi nota
skommtunarbikarinn, blondunarglasid eda munngjafarsprautuna ef pau virdast 6hrein eda
skemmd.

Hvern lyfjagjafarbinad ma nota i 6 manudi. Hafio samband vid heilbrigdisstarfsmann er porf er
4 nyjum bunadi.

Hafio samband vid heilbrigdisstarfsmann eda lyfjafraeding til a0 fa nyjan bunad ef
blondunarglasid, skommtunarbikarinn eda munngjafarsprautan eru skemmd eda ef merkingar
vantar eda peer eru ekki lesilegar.

Ekki nota skammtapokana med duftinu ef innsiglid 4 6skjunni er rofid.

Eingdngu skal blanda KYGEVVI dufti saman vid vatn vid stofuhita. Ekki blanda KYGEV VI
dufti saman vid kalt eda heitt vatn, mjolkurduft eda adra vokva eda mat. bad geta verid leifar af
KYGEVVI mixtaru pegar buid er a0 taka alla prja skammtana. Farga skal pvi sem eftir er af
KYGEV VI mixtaru i lok hvers dags.

Ef duft hellist ur skammtapokanum fyrir notkun ma ekki nota skammtapokann. Fleygid honum
og notid nyjan KYGEVVI skammtapoka med dufti.

KYGEVVI mixtura er samrymanleg flestum naringarslongum. Fylgid skrefunum i pessum
leidbeiningum til ad utbua eins dags birgdir af KYGEV VI og fylgid sidan leidbeiningunum fyrir
naeringarslonguna til ad gefa KYGEV VI med nringarslongu.
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Undirbuningur eins dags birgoa af KYGEVVI
Hafio allt til reiou

Skref 1

a) bvoid hendur vandlega med sapu og vatni.

b)  Setjid blondunarglasio, skommtunarbikarinn og munngjafarsprautuna (ef hun er naudsynleg til
ad mela hvern skammt) 4 hreinan, vel upplystan og sléttan fl6t. Ef skdommtunarbikarinn er
afastur blondunarglasinu skal skrifa hann af blondunarglasinu og leggja hann nidur (sja
mynd B).

c) begar KYGEVVI askjan er opnud i fyrsta sinn skal rjufa innsiglio.

d)  Takid avisadan fjolda KYGEVVI skammtapoka af dufti sem parf fyrir eins dags birgdir af
KYGEVVI ur 6skjunni. Eins dags birgdum af KYGEVVI verdur skipt i prja skammta.

e) Ekki opna KYGEVVI skammtapoka af dufti fyrr en 1 skrefi 2.

Athugid: Blondunarglasio er med merkingar framan a glasinu i 40 ml skrefum, hvert skref
jafngildir einum skammtapoka lyfsins.
Skommtunarbikarinn er med merkingar ad framan og aftan i 10 ml skrefum og i 5 ml skrefum.

Mynd B
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Blondun eins dags birgoa af KYGEVVI

Mzlid vatn og baetid skammtapokum med dufti ut i

Skref 2
a) A sléttum fleti er dvisudu magni af vatni vid stofuhita hellt i blondunarglasid (sja mynd C).
o EKKi hella vatninu i skdmmtunarbikarinn.
. Mikilveegt: EKKi bata vid skammtapokum med dufti i blondunarglasio a undan pessu
skrefi.

b)

Athugid ad blondunarglasid sé fyllt med vatni ad merkingunni sem samsvarar pvi magni sem
leeknirinn hefur avisad. Merkingin & einnig ad samsvara fjolda skammtapoka sem parf fyrir eins
dags birgdir (sja mynd C).

Athugio a0 fjoldi KYGEVVI skammtapoka af dufti hafi verio rétt talinn fyrir eins dags birgdir,
eins og kemur fram i lyfjaavisuninni.

Slai0 skammtapokann af dufti 1étt & hart yfirbord til ad duftio setjist nedst i skammtapokanum
fjarri punktalinunni (sja mynd D).

Brjotid uppa og rifid eda klippid varlega medfram punktalinunni (sja mynd E). Ef duft hellist
nidur ma ekki nota pad. Fleygid skammtapokanum af dufti og notid nyjan skammtapoka.
Taemid allt innihald skammtapokans af dufti i blondunarglasid me0 vatni. Gaetio pess ad missa
ekki skammtapokann af dufti i blondunarglasid (sja mynd F).

Hellid eingéngu einum skammtapoka af dufti i einu i blondunarglasid. Endurtakid skrefin 2d
til 2f fyrir hvern skammtapoka af dufti par til buid er ad hella avisudum fjélda skammtapoka af
dufti fyrir eins dags birgoir.

Athugid vatnsmagnid
i blondunarglasinu

Mynd C Mynd D Mynd E Mynd F
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Blondun eins dags birgoa af KYGEVVI

Blandid saman og sko0io lyfio

Skref 3

a) Skrufid skommtunarbikarinn fast 4 blondunarglasio (sja mynd G).

b) Setjid adra hondina 4 enda blondunarglassins og hina 4 enda skommtunarbikarsins. Snuid
glasinu heegt 4 hvolf og til baka. Endurtakido ad minnsta kosti 20 sinnum (sja mynd H).

c) Athugid lausnina. Ef kekkir eru sjaanlegir skal halda afram ad sntia 4 hvolf par til peir hverfa
(sja mynd I).

d)  Lausnin verdur skyjud og med leifar af dufti i botninum eda efst, pad er edlilegt.

Nu er buid ad undirbua eins dags birgdir af KYGEV VI mixturu fyrir 3 skammta eda staka skammtinn
ef leeknirinn hefur sagt pér ad undirbua hvern skammt sérstaklega. Taka skal KYGEV VI mixtaru med
millimali eda maltio.

Mynd G Mynd H Mynd I
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Adferoir vio skommtun
Hvernig mela a4 hvern skammt

bad eru tveer mismunandi adferdir til ad taka eda gefa KYGEVVI mixturu allt eftir pvi hver
skammturinn er. Notio tofluna hér fyrir nedan til ad sja skrefin sem a ao fylgja:

Skammtar sem eru 50 ml eda Skammtar sem eru minni en 50 ml
steerri (skdmmtunarbikar eingéngu notadur
vid undirbining skammts)
Daemi 100 ml Dami 14 ml

Fylgid skrefi 4 Fylgid skrefi 5
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Skammtar sem eru 50 ml eda steerri

Mzlid og takid eda gefid hvern skammt

| Nota verdur skommtunarbikarinn til ad mela og taka eda gefa hvern skammt.

Skref 4. Skammtar sem eru 50 ml eda staerri

a)

b)
¢)

d)
e)

f)

Athugid og gtid pess ad skommtunarbikarinn sé vel fastur 4 blondunarglasinu og blandid
saman mixtiru sem buid er ad utbia med pvi ad sntia blondunarglasinu a hvolf og til baka ad
minnsta kosti prisvar sinnum.

Skrafid skommtunarbikarinn af blondunarglasinu og setjid 4 sléttan f16t.

Hellid KYGEVVI mixtaru ur bléndunarglasinu i skommtunarbikarinn upp ad merkingunni &
skommtunarbikarnum sem samsvarar hverjum avisuOum skammti (sja mynd J). Athugio:
Skammturinn pinn getur verid annar en skammturinn sem er syndur 4 mynd J.

Drekkid eda gefio alla mixtiruna i skdmmtunarbikarnum (sja mynd K).

begar timinn er kominn fyrir annan eda pridja skammtinn skal endurtaka skref 4a til 4d fyrir
hvern skammt.

Eftir fyrsta eda annan skammt skal fara i skref 6 til a0 f4 leidbeiningar fyrir prif 4 bunadinum
og geymslu KYGEVVI mixtaru. Eftir pridja skammtinn skal fara i skref 7 til a0 fa
leidbeiningar fyrir prif 4 binadinum og forgun KYGEVVI mixturu.
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Skammtar minni en 50 ml

Meelid og takio eda gefio hvern skammt
Skref S — Skammtar minni en 50 ml

Nota verdur skommtunarbikarinn og munngjafarsprautu til ad meaela og taka eda gefa hvern skammt.

a)

b)
¢)

d)

Blandid saman mixtaru sem buid er ad utbuia med pvi ad sntia blondunarglasinu 4 hvolf og til
baka ad minnsta kosti prisvar sinnum.

Skrafio skommtunarbikarinn af blondunarglasinu og setjio a sléttan flot.

Hellio adeins meira magni af mixtaru en parf fyrir hvern avisadan skammt i
skommtunarbikarinn (sja mynd L).

Prystid stimpli munngjafarsprautunnar alla leid nidur til ad tryggja ad ekkert loft sé i
munngjafarsprautunni pegar skammturinn er maldur (sja mynd M).

Ef mixtiran er gefin ungum bérnum purfa pau ad sitja og peim haldio stoougum til a0 koma i
veg fyrir ad mixtara fari nidur i 6ndunarveg eda valdi pvi ad peim svelgist a.

e)

Setjid enda munngjafarsprautunnar i skommtunarbikarinn med mixtaru. Fyllio
munngjafarsprautuna med pvi ad toga stimpilinn til baka par til hann neer merkingunni sem
samsvarar hverjum avisudum skammti (sja mynd N). Endurtaka gati purft skref Se allt eftir pvi
hver skammturinn er.
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f)

2

h)

i)
)

k)

Setjid enda munngjafarsprautunnar i munninn og beinid endanum ad innanverdri kinn (sja
mynd O).
Prystid stimplinum hagt alla leid nidur par til munngjafarsprautan er tom (sja mynd O).

Mynd O

Ef avisadur skammtur er staerri en 10 ml skal endurtaka skref 5d til Sg par til buio er ad gefa
allan skammtinn.

Hellid afganginum af mixtarunni Gr skdmmtunarbikarnum i blondunarglasio.

begar timinn er kominn fyrir annan eda pridja skammtinn skal endurtaka skref Sa til 5i fyrir
hvern skammt.

Eftir fyrsta eda annan skammt skal fara i skref 6 til ad fa leidbeiningar fyrir prif 4 bunadinum
og geymslu KYGEV VL. Eftir pridja skammtinn skal fara i skref 7 til a0 fa leiobeiningar fyrir
prif & buinadinum og forgun KYGEVVL
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A milli skammta
Hreinsio eftir fyrsta og annan skammt

Skref 6.

Pegar b1iio er ad gefa fyrsta eda annan skammt:

Skolid skommtunarbikarinn med koldu vatni eftir hverja notkun (sja mynd P).
burrkio skdmmtunarbikarinn med hreinum, purrum klut.
begar skommtunarbikarinn er purr skal skrafa hann vandlega a blondunarglasio (sja mynd Q)
og geymid vio stofuhita eda i keeli par til kominn er timi fyrir nasta skammt.
e Ef munngjafarsprauta var notud skal hreinsa hana med koéldu vatni:

o Skolid munngjafarsprautuna med koldu vatni med pvi ad fylla hana med vatni og
prysta pvi aftur ut (sja mynd R). Takid svo stimpilinn r sprautubolnum og skolid
hann og bolinn (sja mynd R) undir rennandi kranavatni par til peir eru hreinir.

o Latid bol og stimpil munngjafarsprautunnar porna. begar bolur og stimpill
munngjafarsprautunnar eru purrir skal setja stimpilinn aftur i bolinn.

e EKkki pvo skommtunarbikarinn eda munngjafarsprautuna i upppvottavél.

Mynd P

Mynd R
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Hreinsun i lok dags

Hellid og hreinsio eftir pridja skammt

Skref 7

Pegar biio er ad taka eda gefa pridja skammtinn skal fleygja pvi sem eftir er af KYGEVVI
mixturu i vaskinn.

Ekki geyma KYGEV VI mixttru fyrir annan dag.

Fjarleegiod péttihringinn af skommtunarbikarnum til ad hreinsa hann vandlega (sja mynd S).

Hreinsid blondunarglasid, skommtunarbikarinn og péttihringinn i hondunum med sapu og volgu

vatni. Notid bursta til a0 fjarleegja leifar i blondunarglasinu eda skommtunarbikarnum (sja

mynd T).

burrkio blondunarglasio, skommtunarbikarinn og péttihringinn med hreinum klat. Setjid purran

péttihringinn aftur i skdommtunarbikarinn pannig ad punna hlid péttihringsins snui inn i raufina.

Ef munngjafarsprauta var notud skal hreinsa hana med koldu vatni:

o Skolid munngjafarsprautuna med kdldu vatni med pvi ad fylla hana med vatni og prysta
pvi aftur Gt (sja mynd U). Sidan skal taka stimpilinn Gr bolnum og skola hann og bolinn
undir rennandi kranavatni par til peir eru hreinir (sja mynd U).

o Latid bol og stimpil munngjafarsprautunnar porna. begar bolur og stimpill
munngjafarsprautunnar eru purrir skal setja stimpilinn aftur i bolinn.

EKKi pvo blondunarglasid, skommtunarbikarinn, péttihringinn eda munngjafarsprautuna i

upppvottavél.

Geymid allan biinad & hreinum, purrum stad par sem born na ekki til, til notkunar nasta dag.

Mynd T
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Viohald skommtunarbikarsins
Skipt um péttihring ef hann tynist eda skemmist

Skipt um péttihring skommtunarbikarsins

Ef péttihringur skommtunarbikarsins tynist eda ef vart verdur vid leka pegar blondunarglasinu og

skommtunarbikarnum er lokad vandlega saman skal skipta um péttihring med pvi ad nota annan af

tveimur auka péttihringjum sem fylgja lyfjagjafarblinadinum. Fylgid pessum skrefum til ad skipta um

péttihring:

. Fjarleegid péttihringinn af skommtunarbikarnum (sja mynd V). Sleppid pessu skrefi ef
péttihringurinn er tyndur.

o Pvoid raufina 4 skommtunarbikarnum med volgu vatni (sja mynd W).
o Takid nyjan péttihring ur 6skjunni med auka péttihringjum (sja mynd X).
o Setjid péttihringinn i raufina & skdmmtunarbikarnum pannig ad punna hlid péttihringsins snti

inn i raufina (sja mynd Y).

Mynd V Mynd W

Mynd X Mynd Y

Ef eitthvad i pessum leidbeiningum um notkun er ekki 1jést skal leita upplysinga hja
medferdaradilanum eda lyfjafreedingi.
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VIDAUKI IV

NIDURSTAPA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM VEITINGU MARKADSLEYFIS
SAMKVAMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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Nidurstada Lyfjastofnunar Evropu um:
. Markadsleyfi samkvamt ferli um undantekningartilvik
A0 undangengnu mati 4 umsokninni er pad alit CHMP ad aheettu-avinningshlutfallid réttleti ad meelt

sé med veitingu markadsleyfis samkvamt ferli um undantekningartilvik eins og nanar er utskyrt
i opinberu evropsku matsskyrslunni (European Public Assessment Report; EPAR).
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