VIDAUKI 111

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEPILL

Athugio:

pessi Samantekt & eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill eru afrakstur malskotsins (referral
procedure) sem pessi akvordun Evrépuradsins tengist.

Hugsanlegt er ad upplysingar um lyfid verdi sidar uppferoar af lyfjayfirvéldum adildarlanda, i
samradi vid umsjonarlandid (RMS) , eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verklagsreglur sem lyst er i
kafla 4 i I1l. hluta Reglugerdar 2001/83/EC.



VIDAUKI 111

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEPILL



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Cymevene og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 500 mg af gancikloviri (sem ganciklévirnatrium).

Eftir bléondun med 10 ml af vatni fyrir stungulyf inniheldur hver ml 50 mg af gancikl6viri.

Hjalparefni med pekkta verkun: u.p.b. 43 mg (2 mEq) af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (pykknisstofn).

Hvitur eda beinhvitur kokkur

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Cymevene er &tlad fulloronum og unglingum fra 12 ara aldri til:

- medferdar vid sjukdomi af véldum cytémegaldveiru (CMV-sjukdomi) hja dnemisskertum
sjuklingum.

- fyrirbyggjandi medferdar vio CMV-sjukdomi hja sjuklingum sem eru énaemisbeldir af voldum
lyfja (t.d. eftir liffeeraigreedslu eda krabbameinslyfjamedferd).

Hafa skal i huga opinberar leidbeiningar vardandi videigandi notkun veirulyfja.
4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammitar

Medferd vid CMV-sjukdémi hja fulloronum og unglingum fra 12 ara aldri med edlilega
nyrnastarfsemi

-Upphafsmedferd (induction treatment): 5 mg/kg gefin sem innrennsli i blazd a einni klukkustund, &
12 klukkustunda fresti i 14-21 dag.

-Vidhaldsmedferd: Gefa ma dnamisskertum sjaklingum i haettu & bakslagi vidhaldsmedferd. 5 mg/kg
gefin sem innrennsli i blazed & einni klukkustund, einu sinni & dag 7 daga vikunnar eda 6 mg/kg einu
sinni & dag 5 daga vikunnar. Akveda & lengd vidhaldsmedferdar i hverju tilviki fyrir sig, med hlidsjon
af gildandi medferdarleidbeiningum.

-Medferd vid versnandi sjukdomi: Endurtaka méa upphafsmedferd hja sjaklingum ef CMV-sjakdémur
versnar, annadhvort medan & vidhaldsmedferd stendur eda vegna pess ad medferd med gancikloviri
hefur verid heett.
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Fyrirbyggjandi medferd vio CMV-sjakdomi hja fullordnum og unglingum fra 12 ara aldri med
edlilega nyrnastarfsemi med pvi ad fyrirbyggja sykingu (prophylaxis) eda fyrirbyggja sjukdéom med
medferd vid sykingu (pre-emptive therapy)

-Til ad fyrirbyggja sykingu:

5 mg/kg gefin sem innrennsli i blaaed a einni klukkustund, einu sinni & dag 7 daga vikunnar eda
6 mg/kg einu sinni a dag 5 daga vikunnar. Lengd fyrirbyggjandi medferdar fer eftir heettu &
CMV-sjukdomi, hafa & hlidsjon af gildandi medferdarleidbeiningum.

-Til ad fyrirbyggja sjukdom med medferd vio sykingu:

Upphafsmedferd: 5 mg/kg gefin sem innrennsli i blaao & einni klukkustund, a 12 klukkustunda fresti i
7 — 14 daga.

Vidhaldsmedferd: 5 mg/kg gefin sem innrennsli i blaaed & einni klukkustund, einu sinni a dag 7 daga
vikunnar eda 6 mg/kg einu sinni 4 dag 5 daga vikunnar. Lengd vidhaldsmedferdar fer eftir hattu &
CMV-sjukdomi, hafa & hlidsjon af gildandi medferdarleidbeiningum.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi parf ad stilla skammta af gancikl6viri i samraemi vid
kreatininGthreinsun eins og synt er i eftirfarandi toflu (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skammtabreytingar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi:

Kreatininuthreinsun Upphafsskammtur Vidhaldsskammtur

>70 ml/min. 5,0 mg/kg a 12 Kist. fresti 5,0 mg/kg/dag

50-69 ml/min. 2,5 mg/kg & 12 Kist. fresti 2,5 mg/kg/dag

25-49 ml/min. 2,5 mg/kg/dag 1,25 mg/kg/dag

10-24 ml/min. 1,25 mg/kg/dag 0,625 mg/kg/dag

<10 ml/min. 1,25 mg/kg 3x/viku 0,625 mg/kg 3x/viku
eftir bldoskilun eftir bl6dskilun

Awtlada kreatininGthreinsun ma reikna Gt fra kreatinini i sermi med eftirfarandi formalu:

Fyrir karlmenn = (140 — aldur [&r]) x (likamspyngd [ka])
(72) x (0,011 x kreatinin i sermi [mikrémol/1])

Fyrir konur = 0,85 x gildi fyrir karlmenn

par sem réadlagt er ad breyta skémmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi & ad fylgjast med
kreatinini i sermi og aeetladri kreatininathreinsun.

Alvarleg hvitkornafed, daufkyrningafed, blodleysi, blédflagnafed og blodfrumnafaed
Sja kafla 4.4 4dur en medferd er hafin.

Ef markteek minnkun verdur & fjolda blodfrumna medan & medferd med gancikléviri stendur, skal
huga ad gjof vaxtarpatta bléofrumnamyndunar og/eda gera hlé & medferdinni (sja kafla 4.4 og 4.8).

Aldragir
Engar rannséknir hafa verid gerdar & virkni og 6ryggi gancikl6virs hja 6ldrudum. Vegna pess ad

nyrnastarfsemi minnkar med aldri & ad taka tillit til &stands nyrna hja 6ldrudum pegar peim er gefid
ganciklovir (sja kafla 4.2).
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Born
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og virkni gancikldvirs hja bornum undir 12 ara aldri,

p.m.t. nyburum (sjé kafla 4.4, 4.8 og 5.1). Tilteekum gégnum um born er lyst i kéflum 5.1 0g 5.2, en
engar radleggingar eru veittar um skammtastaerd. Hafa a hlidsjon af medferdarleidbeiningum.

Lyfjagjof

Varua:

Gefa & ganciklovir med innrennsli i blazed & 1 klukkustund og & péttni lausnarinnar ekki ad vera meiri
en 10 mg/ml. Ekki & ad gefa lyfio med hradri inndealingu eda stokum skammti i blazed (bolus) vegna
pess ad su haa péttni i plasma sem af pvi leidir getur valdid auknum eiturdhrifum gancikldvirs.

Ekki & ad gefa lyfid i vodva eda undir hud vegna pess ad pad getur leitt til alvarlegrar ertingar vegna
hés syrustigs (~11) i ganciklovirlausnum (sja kafla 4.8).

EkKi a a0 gefa steerri skammta eda med meiri tidni eda innrennslishrada en radlagt er.

Cymevene er innrennslisstofn, lausn. Eftir blondun er Cymevene litlaus eda litillega gulleit lausn,
nanast laus vid synilegar agnir.

Gefa & innrennslid i blaed med vidunandi bl6dfladi, helst um a&dalegg ur plasti.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
Varudarradstafanir sem gera a adur en lyfid er medhondlad eda gefio:

par sem gancikldvir er talid geta haft vanskapandi og krabbameinsvaldandi ahrif hja ménnum & ad
geeta varudar vid medhondlun pess (sja kafla 6.6).

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda valgancikloviri eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla
6.1.

Brjostagjof (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Krossofnaemi

Vegna pess hve efnafreedileg bygging ganciklévirs og acikldvirs og penciklovirs er svipud, er
krossofnaemi milli pessara lyfja hugsanlegt. bvi & ad geeta varidar pegar Cymevene er avisad handa
sjuklingum sem eru med ofnaemi fyrir acikléviri eda pencikloviri (eda forlyfjum peirra, valacikloviri

eda famcikldviri).

Stokkbreytandi &hrif, vanskapandi ahrif, krabbameinsvaldandi ahrif, frjésemi og getnadarvarnir

Adur en medferd med gancikloviri er hafin, skal upplysa sjiklinga um hugsanlega ahattu fyrir fostrid.
I dyratilraunum kom i 1j6s ad ganciklovir hefur stokkbreytandi og vanskapandi ahrif, hindrar myndun
s&dfrumna, hefur krabbameinsvaldandi &hrif og skerdir frjosemi. Talid er liklegt ad ganciklévir hindri
myndun sddfrumna, timabundid eda varanlega (sja kafla 4.6, 4.8 og 5.3).

pvi skal lita svo & ad gancikldvir hafi hugsanlega vanskapandi og krabbameinsvaldandi ahrif hja

monnum og geti valdid feedingargdllum og krabbameini. bvi & ad radleggja konum & barneignaraldri
ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd stendur og i a.m.k. 30 daga eftir ad henni lykur.
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Radleggja skal korlum ad nota verjur medan & medferd stendur og i a.m.k. 90 daga eftir ad henni
lykur, nema éruggt sé ad ekki sé heetta & ad kvenkyns maki verdi pungadur (sja kafla 4.6, 4.8 og 5.3).

Notkun ganciklovirs krefst itrustu varadar, einkum hja bérnum og unglingum vegna hugsanlegra
krabbameinsvaldandi ahrifa og eiturahrifa a eexlunarfeeri vid langtimamedferd. Meta & avinning af
medferdinni i hverju tilviki og & hann ad vera 6rugglega meiri en ahattan (sja kafla 4.2). Hafa &
hlidsjon af medferdarleidbeiningum.

Mergbeling

Geeta & varuoar vid notkun Cymevene handa sjuklingum sem eru fyrir med blédfrumnafaed vegna
bl6dsjukdoms (haematological cytopenia) eda sogu um lyfjatengda bl6dfrumnafaed vegna
bl6dsjukddms og sjuklingum sem f& geislamedferd.

Vart hefur ordid vio alvarlega hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed, blodleysi, blodflagnafaed,
blédfrumnafaed vegna bl6dsjukdoms og beinmergsbalingu hja sjaklingum sem fa gancikldvir.
Ekki skal hefja medferd ef heildarfjoldi daufkyrninga er minni en 500 frumur/mikrol eda ef
blodflagnafjoldi er undir 25.000 frumur/mikrol eda bl6draudi er undir 8 g/dl (sjé kafla 4.2 og 4.8).

Melt er med pvi ad fylgst sé med heildarfjolda bl6dfrumna, p.m.t. bl6dflagna, medan & medferd
stendur. Astaeda getur verid til ad fylgjast betur med bl6dmynd hjé sjaklingum med skerta
nyrnastarfsemi. A fyrstu 14 dégum medferdarinnar er radlagt ad telja hvitar bl6dfrumur annan hvern
dag (gjarnan mismunatalningu); hja sjaklingum med litinn fjélda daufkyrninga vid upphaf medferdar
(<1.000 daufkyrningar/pl), sjuklingum par sem hvitfrumnafaed kom fram vid fyrri medferd med
68rum mergbzlandi lyfjum og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi a ad framkvama slikt eftirlit
daglega.

Hja sjuklingum sem fa alvarlega hvitkornafaed, daufkyrningafeed, blodleysi og/eda bldoflagnafaed er
radlegt ad huga ad gjof vaxtarpatta blédfrumnamyndunar og/eda gera hlé & medferd med gancikléviri
(sja kafla 4.2 og 4.8).

Skert nyrnastarfsemi

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eru i aukinni haettu & eiturahrifum (einkum eiturahrifum &
bl6dmynd). Naudsynlegt er ad minnka skammta (sja kafla 4.2 og 5.2).

Notkun samhlida 60rum lyfjum

Tilkynnt hefur verid um krampa hja sjaklingum sem téku imipenem-cilastatin samhlida gancikléviri.
Ekki a ad nota ganciklovir samhlida imipenem-cilastatini nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en
hugsanleg &hztta (sjé kafla 4.5).

Fylgjast & vandlega med sjuklingum sem f& gancikldvir asamt didandsini, lyfjum sem vitad er ad eru

mergbelandi eda hafa ahrif & nyrnastarfsemi, med tilliti til visbendinga um aukin eiturdhrif (sja
kafla 4.5).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur 2 mmal (43 mg) af natrium i hverjum 500 mg skammti. Sjuklingar & natriumskertu
feedi purfa ad taka tillit til pess.
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4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir & lyfjahvorf

Probenecio

Probenecid sem gefid var med gancikloviri til inntoku leiddi til tolfreedilega minnkads utskilnadar
ganciklévirs um nyru og Kliniskt markteekrar minnkunar & dtsetningu. Einnig er buist vid slikum
ahrifum vid samhlidagjof ganciklovirs i &d og probenecids. bvi parf ad fylgjast naid med sjuklingum
sem taka prébenecid asamt Cymevene med tilliti til eiturdhrifa ganciklovirs.

Didanosin

péttni didandsins i plasma eykst alltaf ef lyfid er gefid med gancikléviri. Vio skammta i blaaed sem
namu 5 eda 10 mg/kg/dag hefur sést aukning & AUC fyrir didandsin & bilinu 38% til 67%. Engin
kliniskt markteek ahrif komu fram a péttni ganciklovirs. Fylgjast skal naid med eiturahrifum
didanosins hja sjuklingum (sja kafla 4.4).

Mykaéfenolatmofetil, stavadin, trimetdprim og zidévadin

Engar marktaekar milliverkanir & lyfjahvorf komu fram pegar ganciklovir var gefid asamt
myka&fendlat-moéfetili, stavadini, trimetoprimi eda zidovudini.

Onnur andretréveirulyf
Cytokrom P450 isdensim eiga engan patt i lyfjahvorfum gancikldvirs. bvi er ekki buist vid
milliverkunum & lyfjahvorf milli ganciklévirs og préteasahemla eda bakritahemla sem ekki eru

nukledsid (non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors).

Milliverkanir & lyfhrif

Imipenem—cilastatin

Tilkynnt hefur verid um krampa hja sjuklingum sem toku gancikldvir og imipenem-cilastatin
samhlida. Ekki & ad nota pessi lyf samhlida nema hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg
dhatta (sja kafla 4.4).

Aodrar hugsanlegar milliverkanir vio Iyf

Eiturdhrif geta aukist pegar ganciklévir er gefid med 6drum lyfjum sem vitad er ad eru mergbelandi
eda tengjast skerdingu & nyrnastarfsemi (svo sem dapsén, pentamidin, flicytésin, vincristin, vinblastin,
doxorabicin, amfétericin B, mykdfendlatmofetil, trimetéprim/stlfametoxazol og hydroxyurea) eda
nukleosidhlidsteedum (p.m.t. zidévadin). pvi skal ekki gefa pessi lyf samhlida gancikléviri, nema
hugsanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahatta (sja kafla 4.4).

Boérn

Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Frj6semi

I dyrarannsoknum skerti ganciklovir friésemi hja karlkyns og kvenkyns masum. Me3 tilliti til pess ad
skortur & sdofrumum kom fram i dyrarannséknum vid Utsetningu fyrir gancikloviri sem er minni en
notud er vid leekningar er talio liklegt ad ganciklovir valdi timabundinni eda varanlegri hémlun &
myndun saddfrumna hja ménnum (sja kafla 4.4).

Medganga

EkKki hefur verid synt fram a ad 6ruggt sé ad nota gancikldvir a medgdngu. Ganciklovir berst greidlega
yfir fylgju. I dyraranns6knum tengdist ganciklovir eiturahrifum & eexlun og vanskapandi ahrifum (sja
kafla 4.4 og 5.3). bvi & ekki ad nota ganciklovir & medgongu nema klinisk porf konunnar fyrir
medferdina vegi pyngra en hatta a vanskapandi ahrifum & fostrid.

Getnadarvarnir hji kdrlum og konum

Vegna hugsanlegra eiturahrifa a eexlun og vanskapandi ahrifa 4 ad radleggja konum & barneignaraldri
ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur og i a.m.k. 30 daga eftir ad henni lykur.
Radleggja & karlkyns sjuklingum ad nota verjur medan & medferd med gancikloviri stendur og i a.m.k.
90 daga eftir ad henni lykur, nema 6ruggt sé ad kvenkyns maki eigi ekki & hattu ad verda pungadur
(sja kafla 4.4 0g 5.3).

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort ganciklovir skilst at i brjostamjolk og ekki er haegt ad Utiloka hettuna & ad
ganciklovir skiljist at i brjostamjolk og valdi alvarlegum aukaverkunum hjé brj6stabarninu. bvi & ad
heetta brjostagjof medan & medferd med gancikloviri stendur (sja kafla 4.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Ganciklovir getur haft mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryqggisupplysinga

Alvarlegustu og algengustu aukaverkanir hja sjaklingum sem f& medferd med gancikldviri eru
aukaverkanir & blodmynd, m.a. daufkyrningafad, bl6dleysi og bldéoflagnafed. Adrar aukaverkanir eru
taldar upp i téflunni hér fyrir nedan.
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Tafla yfir aukaverkanir

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra:
Algengar (>1/100, <1/10)

Syklasott (sepsis)

Hudbedsholga

pvagfaerasyking

Sveppasykingar af voldum Candida, p.m.t.
sveppasyking i munni (candidiasis)

BI6A og eitlar:
Mj6g algengar (>1/10)

Algengar (>1/100, <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100)
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000)

Daufkyrningafaed
Blddleysi
Bléoflagnafaed
Hvitfrumnafaed
Bl6dfrumnafaed
Beinmergsbilun
Kyrningahrap*
Vanmyndunarbl6dleysi*
Kyrningafaed*

Onamiskerfi:
Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

Bradaofnamisvidbrogo

Efnaskipti og naering:
Algengar (>1/100, <1/10)

Minnkud matarlyst
Lystarleysi
Minnkud likamspyngd

Gedraen vandamal:
Algengar (>1/100, <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100)

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000)

punglyndi

Kvidi

Rugl

Oedlileg hugsun
AEsingur

Gedrof
Ofskynjanir*

Taugakerfi:
Algengar (>1/100, <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

Hofudverkur

Svefnleysi

Truflanir & bragdskyni
Snertiskynsminnkun (hypoaesthesia)
Naladofi

Uttaugakvilli

Krampar

Sundl

Skjélfti

Augu:
Algengar (>1/100, <1/10)

Dilabjugur (macular oedema)

Sjoénulos
Augngrugg
Augnverkur
Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100) Skert sjon
Tarubdlga
Eyru og vélundarhus:
Algengar (>1/100, <1/10) Eyrnaverkur

Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

Heyrnarleysi

Hjarta:
Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

Hjartslattartruflanir

FEdar:
Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

Lagprystingur
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Ondunarferi, brjosthol og midmaeti:
Mjbg algengar (>1/10)
Algengar (>1/100, <1/10)

Maedi
Hosti

Meltingarfeeri:
Mj6g algengar (>1/10)
Algengar (>1/100, <1/10)

Sjaldgeefar (>=1/1.000, <1/100)

Nidurgangur
Ogledi

Uppkost

Verkur i kvidarholi
Verkur i efri hluta kvidarhols
Haegdatregda
Vindgangur
Kyngingartregda
Meltingartruflanir
paninn kvidur

Sar i munni
Brisbdlga

Lifur og gall:
Algengar (>1/100, <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

Oedlileg lifrarstarfsemi

Heekkad gildi alkalisks fosfatasa i bl6di
Heekkad gildi aspartataminétransferasa i blédi
Haekkad gildi alanin-amindtransferasa i bldoi

HUd og undirhua:

Algengar (>1/100, <1/10) Hadbolga
Neetursviti
Kladi

Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100) Harlos
Ofsakl&oi
Hadpurrkur

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000, <1/1.000) Utbrot*

Stookerfi og stodvefur:

Algengar (>1/100, <1/10) Bakverkur
Vodvaverkir
Lidverkir
Vodvakrampar

Nyru og pvagfeeri:
Algengar (>1/100, <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100)

Minnkud kreatinindthreinsun um nyru
Skert nyrnastarfsemi

Aukin péttni kreatinins i bl6oi
Bl6dmiga

Nyrnabilun

/Axlunarfaeri og brjost:
Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)

Ofrjosemi hja kérlum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad:
Algengar (>1/100, <1/10)

Preyta

Hiti

Hrollur

Verkur

Verkur fyrir brjosti
Vanlidan

prottleysi

Vidbrdgo & stungustad

Athugid: Valgancikl6vir er forlyf gancikl6virs og blast ma vid ad aukaverkanir sem tengjast valgancikloviri
komi einnig fyrir vid notkun ganciklévirs. Ganciklovir til inntoku er ekki lengur faanlegt, en blast ma vid ad
aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid vid notkun pess komi einnig fyrir hja sjaklingum sem fa gancikldvir i
blaaed. pvi eru aukaverkanir sem tilkynntar hafa verio vid notkun ganciklévirs i blazd eda til inntéku og notkun
valgancikldvirs einnig taldar upp i to6flu yfir aukaverkanir.
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* Tioni pessara aukaverkana byggist & tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins, allir adrir tidniflokkar voru
akvardagir Ut fra gégnum ar kliniskum rannséknum.

Lysing valinna aukaverkana

Daufkyrningafaed

EkKi er haegt ad segja fyrir um haettu & daufkyrningafeed Ut fré fjolda daufkyrninga fyrir medferd.
Daufkyrningafaed kemur yfirleitt fram & fyrstu eda annarri viku upphafsmedferdar og eftir ad gefnir
hafa verid skammtar sem samtals nema <200 mg/kg. Frumufjoldi neer yfirleitt fyrri gildum innan 2 til
5 daga eftir ad gjof lyfsins er heett eda skammtar minnkadir (sja kafla 4.4).

Blooflagnafeed

Sjuklingar sem eru med litinn fjélda bl6dflagna vid upphaf medferdar (<100.000/ml) eru i aukinni
heettu & blddflagnafed. Sjuklingar sem eru 6naemisbeldir vegna medferdar med énemisbalandi
lyfjum eru i meiri hattu & bléoflagnafaed en sjuklingar med alnemi (sja kafla 4.4). Alvarleg
bl6dflagnafaed getur tengst blaedingum sem geta verid lifshattulegar.

Krampar

Tilkynnt hefur verid um krampa hja sjuklingum sem taka imipenem-cilastatin &samt gancikléviri (sja
kafla 4.4 og 4.5).

Sjénulos

Eingdngu hefur verid tilkynnt um pessa aukaverkun hja alnemissjuklingum sem fengu Cymevene vid
sjonubdlgu af véldum CMV.

Vidbrogd & stungustad

Algengt er ad vidbrégd komi fram & stungustad hja sjuklingum sem fa ganciklévir. Gefa & Cymevene
eins og radlagt er i kafla 4.2 til ad draga ur haettu & stadbundinni ertingu i vefjum.

Bdérn

EkKki hafa verid gerdar formlegar rannsdknir & éryggi ganciklovirs hja bérnum yngri en 12 éra, en
midad vio reynslu af valgancikléviri, sem er forlyf ganciklovir, er 6ryggissnid virka lyfsins svipad hja
bérnum og fullordnum sjaklingum. Tidni tiltekinna aukaverkana, svo sem hita og kvidverkja, sem geta
verid einkennandi fyrir born, er pé meiri hja bérnum en fullorénum sjaklingum. Daufkyrningafaed er
einnig algengari hja bérnum, en engin fylgni er milli daufkyrningafeedar og sykinga sem aukaverkana
hja bérnum.

Adeins liggja fyrir takmdrkud gégn um nybura eda ungbérn med HIV/alnemi eda medfedda
CMV-sykingu med einkennum, sem hafa verid medhéndlud med valgancikléviri eda gancikloviri, en
Oryggissnid virdist po i samreemi vid pekkt dryggissnid valganciklovirs/ganciklovirs.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni
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Tilkynnt hefur verid um ofskommtun ganciklévirs i.v., stundum med banveenum afleidingum, i

kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins. Meirihluti tilkynninganna tengdist annad

hvort engum aukaverkunum eda tengdist einni eda fleiri eftirtalinna aukaverkana:

- Eiturahrif & bl6d: Beinmergsbealing, p.m.t. blodfrumnafaed, mergruni (medullary aplasia),
hvitkornafaed, daufkyrningafaed (neutropenia), kyrningafed (granulocytopenia).

- Eiturdhrif & lifur: Lifrarbdlga, roskun a lifrarstarfsemi.

- Eiturahrif & nyru: Aukning & bl6dmigu hja sjuklingi sem er pegar med skerta nyrnastarfsemi,
brad nyrnabilun, haekkad kreatinin.

- Eiturahrif i meltingarvegi: Kvidverkir, nidurgangur, uppkost.

- Eiturahrif & taugar: Almennur skjalfti, krampar.

Medhondlun

Ganciklovir er fjarleegt med blddskilun og getur hiin pvi verid gagnleg til pess ad draga ur Gtsetningu
fyrir lyfinu hja sjaklingum sem verda fyrir ofskdmmtun gancikldvirs (sja kafla 5.2).

Viobétarupplysingar um sérstaka sjuklingahdpa

Skert nyrnastarfsemi: Buist er vid ad ofskommtun ganciklovirs geti leitt til aukinna eiturdhrifa & nyru
hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Bdrn

Engar sértaekar upplysingar eru tilteekar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar (systemic use), veirulyf med beina verkun &
veirur, ntkledsid og nukledtio ad undanskildum bakritahemlum, ATC flokkur: J 05 AB 06.

Verkunarhattur

Ganciklovir er samtengd hlidsteeda 2’-deoxyguanosins sem hindrar eftirmyndun herpes veira in vitro
og in vivo. Medal nemra veira i ménnum eru cytémegaldveira (CMV), herpes simplex veira-1 og —2
(HSV-1 og HSV-2), mannaherpesveira-6, -7 og -8 (HHV-6, HHV-7, HHV-8), Epstein-Barr veira
(EBV), hlaupabolu-ristilveira (varicella-zoster veira, VZV) og lifrarb6lgu-B veira. Kliniskar
rannsoknir hafa takmarkast vid mat & verkun hja sjuklingum med CMV sykingu.

I CMV-syktum frumum fosforast ganciklovir fyrst i ganciklovireinfosfat fyrir tilstilli
veiruproteinkinasans UL97. Frekari fosforun verdur i gancikldvirprifosfat med hjalp nokkurra kinasa i
frumunni, en pad umbrotnar sidan hagt innan frumunnar. Synt hefur verid fram & ad petta gerist i
HSV- og HCMV-syktum frumum med helmingunartimana 18 klukkustundir annars vegar og 6-24
klukkustundir hins vegar eftir ad ganciklovir utan frumu hefur verid fjarleegt. par sem fosférunin er
adallega had veirukinasanum, verdur fosforun ganciklovirs helst i veirusyktum frumum.

Veiruhamlandi virkni ganciklévirs er vegna hindrunar 8 DNA-myndun veirunnar med: (1)
samkeppnishindrun & upptdku deoxyguanoésinprifosfats inn i DNA med DNA-p6lymerasa og (2)
uppptoku ganciklovirprifosfats inn i DNA veirunnar sem leidir til stédvunar lengingar 8 DNA
veirunnar eda mjog takmarkadrar lengingar.
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Veirueydandi virkni

Veirueydandi virkni in vitro, melt i I1Cs, fyrir ganciklovir gegn CMV er & bilinu 0,08 uM (0,02 pg/ml)
til 14 pM (3,57 w/ml).

Verkun og 6rygai

Veiruonami

Ihuga skal hugsanlegt veirudnaemi hja sjuklingum sem itrekad syna lélega kliniska svorun eda fa
vidvarandi veirulosun medan & medferd stendur.

Veiru6naemi fyrir gancikl6viri getur komid fram vid val stokkbreytinga i geninu fyrir veirukinasanum
(UL97) sem sér um einfosforun gancikldvirs og/eda veirupolymerasanum (UL54). Veirur med
stokkbreytingar i UL97-geninu eru eingdngu 6naemar fyrir gancikléviri, en veirur med stokkbreytingar
i UL54-geninu eru 6naemar fyrir gancikloviri en geta synt krossonaemi fyrir 6drum veirulyfjum sem
einnig nyta sér pélymerasa veirunnar.

Bdérn

[ framskyggnri rannsokn var 36 alvarlega 6naemisbaldum bérnum (4 aldrinum 6 manada — 16 éra)
med HIV- eda CMV-sykingar gefid ganciklovir i &0 i skdmmtum sem ndmu 5 mg/kg & dag i 2 daga
og sidan gancikldvir til inntoku i 32 vikur (midgildi timalengdar). Ganciklovir hafdi &hrif og voru
eiturahrif pess svipud og hja fulloronum. Ganciklévir tengdist pvi ad minna greindist af CMV i
frumuraktun eda med kjarnsyrumdégnun (polymerase chain reaction, PCR). Daufkyrningafead var eina
alvarlega aukaverkunin sem kom fram i rannsokninni og po ekki pyrfti ad gera hlé & medferd hja neinu
barnanna purftu 4 peirra ad f& medferd med kyrningavaxtarpeetti (granulocyte colony-stimulating
factor, G-CSF) til ad vidhalda heildarfjélda daufkyrninga >400 frumur/mm?.

I afturskyggnri rannsokn var 122 bérnum sem fengid hofdu lifrarigreedslu (4 aldrinum 16 daga —

18 &ra, midgildi aldurs 2,5 ar) gefid ganciklovir i &d ad lagmarki i 14 daga i skémmtum sem namu
5 mg/kg tvisvar & dag og sidan fylgst med CMV-smiti hja peim med kjarnsyrumégnun, svo hagt veeri
ad bregdast tafarlaust vid sjukdémi (pre-emptive CMV PCR monitoring). 43 sjuklingar voru taldir i
mikilli ahaettu hvad vardar CMV og 79 voru i venjulegri ahattu. CMV-syking med einkennum
greindist med kjarnsyrumaognun hja 34,4% sjuklinganna og var algengari i hopnum sem var i mikilli
ahaettu en hépnum sem var i venjulegri ahattu (58,1% borid saman vid 21,8%, p=0,0001).

12 sjuklingar (9,8%) fengu CMV-sjakdom (8 i hépnum sem var i mikilli ahattu en 4 i hopnum sem
var i venjulegri ahaettu, p=0,03). Hja 3 sjuklingum kom fram brad héfnun igraedslu innan 6 manada
eftir ad CMV greindist, en hofnun kom fram adur en CMV greindist hja 13 sjiklingum. Engin
daudsfoll urdu sem afleiding af CMV-sykingu. Alls sluppu 38,5% sjuklinganna vid medferd med
veirulyfjum umfram upphaflega fyrirbyggjandi medferd eftir adgerdina.

I afturskyggnri rannsokn voru 6ryggi og verkun ganciklévirs borin saman vid 6ryggi og verkun
valganciklévirs hja 92 bornum sem héfou gengist undir nyrna- og/eda lifrarigreedslu (& aldrinum

7 méanada — 18 ara, midgildi aldurs 9 ar). Oll bérnin fengu ganciklovir i blased i skommtum sem namu
5 mg/kg tvisvar & dag i 2 vikur eftir igreedsluna. Bérn sem fengu medferd fyrir 2004 fengu sidan
ganciklovir til inntéku i skdommtum sem ndmu 30 mg/kg/skammt, allt ad 1 g/skammt, prisvar & dag
(n=41), en bérn sem fengu medferd eftir 2004 fengu valganciklovir i skémmtum sem ndmu allt ad
900 mg einu sinni & dag (n = 51). Heildartidni CMV-sykinga var 16% (15/92 sjuklingum). Timi fram
ad upphafi CMV-sykinga var samberilegur hja hopunum.

I slembiradadri samanburdarrannsokn fengu 100 nyburar (<1 manadar gamlir), med medfedda CMV-
sykingu med einkennum sem nadi til midtaugakerfisins, ganciklovir i blased i skommtum sem ndmu

6 mg/kg & 12 klukkustunda fresti i 6 vikur, eda enga medferd. Af peim 100 sjuklingum sem teknir
voru inn i rannsoknina stéoust 42 6ll inntékuskilyrdi og gengust undir heyrnarpréf baedi vid upphaf
rannsoknarinnar og eftir 6 manudi. Af peim fengu 25 gancikl6vir en 17 fengu enga medferd. Hja 21 af
peim 25 sem fengu ganciklovir batnadi heyrn eda hélst edlileg fra upphafi rannsoknarinnar fram ad
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6 méanada eftirliti, en sama atti vid um 10 af 17 i samanburdarhépnum (84% borid saman vid 59%,
p = 0,06). Heyrn versnadi ekki fra upphafi rannsoknarinnar fram ad 6 manada eftirliti hja neinum
peirra sjuklinga sem fengu ganciklovir, en pad gerdist hja 7 sjuklingum i samanburdarhdépnum

(p < 0,01). Einu ari eftir upphaf rannséknarinnar hafdi heyrn versnad hja 5/24 i hdpnum sem fékk
ganciklovir en 13/19 i samanburdarhépnum (p < 0,01). Medan & rannsokninni st6d kom
daufkyrningafaed fram hja 29/46 i hdpnum sem fékk ganciklovir en 9/43 i samanburdarh6pnum

(p <0,1). 9 daudsfoll urdu medan & rannsokninni stéd, 3 i hdpnum sem fékk gancikldvir en 6 i
samanburdarhépnum. Engin daudsfallanna tengdust rannsoknarlyfinu.

I slembiradadri 111: stigs samanburdarrannsokn fengu 100 nyburar (3-33 daga gamlir, midgildi aldurs
12 dagar), med alvarlega medfedda CMV-sykingu med einkennum sem nadi til midtaugakerfisins,
annad hvort ganciklovir i blaaed i skommtum sem namu 6 mg/kg tvisvar & dag i 6 vikur (n = 48), eda
enga medferd med veirulyfjum (n = 52). Hja bérnum sem fengu gancikl6vir var taugaproski betri eftir
6 0og 12 méanudi en hja peim sem ekki fengu medferd med veirulyfjum. P6 taugaproska seinkadi minna
og fleiri nidurstédur taugarannsdkna veeru edlilegar hja peim bérnum sem fengu ganciklévir voru pau
flest undir edlilegum proska vid 6 vikna, 6 manada og 12 manada aldur. Ekki var lagt mat a 6ryggi i
pessari rannsokn.

I afturskyggnri rannsokn var lagt mat & ahrif medferdar med veirulyfjum & sidkomid heyrnartap hja

ungboérnum med medfaedda CMV-sykingu (a aldrinum 4-34 manada, medalaldur 10,3+7,8 manudir,

midgildi aldurs 8 méanudir). Rannsoknin tdk til 21 ungbarns med edlilega heyrn vid feedingu sem vard

fyrir sidkomnu heyrnartapi. Medferd med veirulyfjum var annad hvort:

- Ganciklovir i blaaed i skommtum sem namu 5 mg/kg & dag i 6 vikur og sidan valganciklovir til
inntoku i skommtum sem ndmu 17 mg/kg tvisvar & dag i 6 vikur og eftir pad einu sinni & dag ad
1 &rs aldri, eda

- Valganciklévir til inntéku i skommtum sem namu 17 mg/kg tvisvar & dag i 12 vikur og eftir pad
einu sinni & dag i 9 manudi.

Ekkert barnanna purfti ad fa kudungsigraedslu og heyrnartap gekk ad einhverju leyti til baka i 83%
peirra eyrna sem hofou ordid fyrir heyrnartapi i upphafi. Daufkyrningafaed var eina aukaverkunin sem
tilkynnt var og ekki reyndist naudsynlegt ad heatta medferd hja neinum sjuklinganna.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf ganciklovirs hafa verid rannsokud hja sjuklingum med métefni gegn HIV og CMV, hja
sjuklingum med alnaemi eda sjonubdlgu af véldum CMV og hja lifferapegum.

Dreifing

Dreifingarrammal ganciklovirs sem gefid er i blazed er i hlutfalli vid likamspyngd. Dreifingarrimmal
vid jafnvaegi er 0,54 til 0,87 I/kg. Binding vid plasmapraétein var 1% - 2% vid ganciklovirpéttni &
bilinu 0,5 til 51 pg/ml. Ganciklévir berst i heila- og meenuvokva og hefur sést péttni par sem nemur
24% - 67% af péttni i plasma.

Umbrot
Gancikldvir er ekki umbrotid svo marktakt sé.
Brotthvarf

Brotthvarf ganciklovirs verdur einkum med utskilnadi ébreytts lyfs um nyru med gauklasiun og virkri
pipluseytingu. Hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi kom meira en 90% af gancikléviri sem
gefid var i bldaed fram dumbrotid i pvagi innan 24 klukkustunda. Medaltal alteekrar Gthreinsunar var &
bilinu 2,64+0,38 ml/min./kg (N=15) til 4,52+2,79 ml/min./kg (N=6) og Uthreinsun um nyru & bilinu
2,57+0,69 ml/min./kg (N=15) til 3,48+0,68 ml/min./kg (N=20), sem samsvarar 90% - 101% af gefnu
gancikloviri. Helmingunartimi hjé einstaklingum sem ekki eru med skerta nyrnastarfsemi er & bilinu
2,73+1,29 (N=6) til 3,98+1,78 klukkustundir (N=8).
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Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf ganciklovirs sem gefid er i blazed eru linuleg & bilinu 1,6-5,0 mg/kg.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Heildarathreinsun ganciklovirs ar plasma er i réttu hlutfalli vid dthreinsun kreatinins. Medaltal
alteekrar Gthreinsunar hja sjuklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi var 2,1 ml/min./kg, hja
sjuklingum med midlungi alvarlega skerta nyrnastarfsemi 1 ml/min./kg og hja sjaklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi 0,3 ml/min./kg. Helmingunartimi brotthvarfs er lengdur hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og er hann & bilinu 6 til 17 klukkustundir, eftir pvi hve géo
nyrnastarfsemin er (sja radleggingar um skammtabreytingar hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
i kafla 4.2).

Kreatinin i sermi | Uthreinsun kreatinins Medaluthreinsun Medalhelmingunartimi

(umolll) (ml/min.) ganciklovirs ar plasma  |gancikldvirs i plasma
(ml/min.) (Klst.)

<125 >70 208 3,0

125-175 50-69 102 4,8

176-350 25-49 87 55

>350 10-24 34 11,5

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi sem eru i blédskilun

Blddskilun i 4 Klukkustundir minnkar plasmapéttni ganciklovirs um u.p.b. 50% eftir gjof i &0.

Vi0 reglubundna blddskilun eru dztlud gildi dthreinsunar ganciklovirs & bilinu 42 til 92 ml/min., sem
leidir til pess ad helmingunartimi medan & blddskilun stendur er 3,3 til 4,5 klukkustundir. Hlutfall
ganciklovirs sem er fjarlaegt i einni blodskilunarlotu er & bilinu 50% til 63%. Aatlun & Gthreinsun
ganciklovirs i samfelldri blodskilun var minni (4,0 til 29,6 ml/min.) en leiddi til pess ad meira af
gancikloviri var fjarleegt milli pess ad skammtar voru gefnir.

Bdrn

Lyfjahvorf ganciklévirs sem gefid var i blaaed voru rannsékud hja nyburum & aldrinum 2 til 49 daga
eftir skammta sem namu 4 mg/kg (N=14) og 6 mg/kg (N=13). Medaltal C ., var 5,56 pg/ml fyrir

4 mg/kg skammtinn og 7,0£1,6 pg/ml fyrir 6 mg/kg skammtinn. Medalgildi fyrir dreifingarrammal vid
jafnveegi (0,7 I/kg) og alteka Gthreinsun (3,15+0,47 ml/min./kg fyrir 4 mg/kg skammtinn og

3,55+0,35 ml/min./kg fyrir 6 mg/kg skammtinn) voru sambeerileg vid gildi hja fulloronum med
edlilega nyrnastarfsemi.

Lyfjahvorf gancikldvirs sem gefid var i blaaed voru einnig rannsokud hja ungbérnum og bérnum med
edlilega nyrnastarfsemi a aldrinum 9 méanada til 12 ara. Einkenni lyfjahvarfa ganciklovirs voru pau
somu eftir einn skammt i blaed sem nam 5 mg/kg og eftir marga slika skammta & 12 tima fresti.
Utsetning, mald sem medaltal AUC,..,, var 19,4+7,1 ug-kist./ml & degi 1 og 24,1+14,6 pg-klst./ml &
degi 14 og samsvarandi C s« gildi voru 7,59+3,21 pg/ml (dagur 1) og 8,31+4,9 pg/ml (dagur 14).
Pessi Utsetning var & svipudu bili og sést hefur hja fullordnum. Samsvarandi medalgildi fyrir alteeka
Gthreinsun var 4,66+1,72 ml/min./kg, fyrir nyrnadthreinsun 3,49+2,40 ml/min./kg og fyrir
helmingunartima 2,49+0,57 Klst. Lyfjahvorf ganciklévirs sem gefid var i blaaed hja ungbérnum og
bdrnum voru i samreemi vid lyfjahvorf sem sést hafa hja nyburum og fullordnum.

Aldradir
Engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar hja fullordnum yfir 65 &ra aldri.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Ganciklovir veldur stokkbreytingum i eitilfrumum musa og litningasundrun i spendyrafrumum. Slikar
nidurstodur eru i samreemi vid jakveedar nidurstodur rannsokna & krabbameinsvaldandi ahrifum
ganciklovirs hjd masum. Gancikldvir er hugsanlega krabbameinsvaldandi.

Ganciklovir veldur skertri frjésemi og er vanskdpunarvaldandi hja dyrum. A grundvelli dyratilrauna
par sem sadfrumnabrestur kom fram vid almenna ganciklovir dtsetningu undir medferdarskdmmtum,
er talid liklegt ad ganciklévir geti valdid hindrun a sdédfrumnamyndun hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH).

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar. Ekki ma nota bakteriuheftandi vatn fyrir stungulyf, sem
inniheldur parabenefni (para-hydroxybenzo6ét), vegna pess ad pau eru samrymanleg vio Cymevene
og geta valdid atfellingum.

6.3  Geymslupol
3ar.

Eftir blondun:

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika blandads lyfs vid notkun i

12 klukkustundir vid 25°C, eftir blondun med vatni fyrir stungulyf. Ma ekki kala eda frysta.
Ut fra érverufraedilegu sjonarmidi skal nota blandada lausn tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru
geymslutimi og geymsluskilyrdi lyfsins fyrir notkun a abyrgd notandans.

Eftir pynningu:

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfreedilegan stddugleika i 24 klukkustundir vid 2-8°C (ma ekki
frjésa).

Ut fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota Cymevene innrennslislausn tafarlaust. Ef pad er ekki gert
eru geymslutimi og geymsluskilyrdi lausnarinnar fyrir notkun a 4byrgd notandans og ttu ekki ad vera
umfram 24 klukkustundir vid 2-8°C, nema bléndun og pynning lyfsins hafi farid fram vid styrdar og
gildadar adsteedur ad vidhafdri smitgat.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymsluskilyrai eftir bléndun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Staksk_ammta 10 ml hettuglas ar gleri med gimmitappa sem hudadur er med fliorkvodu og alinnsigli
T;ﬁgléﬁéanlegt i pakkningum med 1 hettuglasi eda 5 hettuglésum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
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Geeta skal varadar vido medhondlun Cymevene.

Vegna pess ad Cymevene er talid geta haft vanskapandi og krabbameinsvaldandi ahrif hja ménnum &
ad geeta vartdar vio medhondlun lyfsins. Fordast & ad anda pvi ad sér eda lata duftid i hettuglasinu eda
blandada lausn komast i snertingu vid hid eda slimhid. Cymevene-lausnin er basisk (pH~11). Ef lyfid
kemst i snertingu vid hud eda slimhid & ad pvo vandlega med sapu og vatni, en skola augu vandlega
med vatni.

Blondun pykknis

Viohafa skal smitgéat allan timann vid bléndun frostpurrkads Cymevene.

1. Fjarleegja & flipann pannig ad midja gimmitappans komi i 1jés. Dragid 10 ml af vatni fyrir
stungulyf upp i sprautu og deelid pvi haegt i hettuglasid i gegnum midju gimmitappans, pannig
ad sprautundlin beinist ad hlid hettuglassins. EKki mé nota bakteriuheftandi vatn fyrir
stungulyf, sem inniheldur parabenefni (para-hydroxybenzodt), vegna pess ad pau eru
6samrymanleg vid Cymevene.

2. Snuid hettuglasinu varlega i hringi pannig ad allt duftid blotni.

3. Snuio hettuglasinu varlega i nokkrar mindtur pannig ad lausnin verdi teer.

4, Adur en bléndud lausnin er pynnt frekar med videigandi leysi 4 ad athuga hana vandlega til ad
ganga ur skugga um ad lyfid sé uppleyst og ad ekki séu synilegar agnir i lausninni. Blandadar
Cymevene-lausnir eru litlausar eda folgular & lit.

Geymsluskilyrdi blandads pykknis, sja kafla 6.3.

Blondun endanlegrar pynntrar innrennslislausnar:

Draga & videigandi magn, midad vid likamspyngd sjuklings, upp Ur hettuglasinu med sprautu og pynna
pad frekar med videigandi innrennslislausn. Bata a 100 ml af pynningarlausn vid blandada lausnina.
EkKi er radlagt ad nota innrennslislausnir med meiri péttni en 10 mg/ml.

Gengid hefur verid ar skugga um ad natriumkléridlausnir, 5% dextrdsi, Ringer-lausn og Ringer-lausn
med laktati eru efnafraedilega og edlisfreedilega samrymanlegar vio Cymevene.

Ekki m& blanda Cymevene vid onnur lyf til gjafar i &d.
Gefa & pynnta lausnina med innrennsli i blazed & einni klukkustund eins og lyst er i kafla 4.2. Ekki ma
gefa hana med inndalingu i vddva eda undir hid, vegna pess ad pad getur valdid alvarlegri ertingu i

vefjum vegna hés syrustigs (pH~11) ganciklévir-lausnarinnar.

Geymsluskilyrdi pynntrar innrennslislausnar, sja kafla 6.3.

Forgun
Eingdngu einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>
<{netfang}>
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8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/JENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA} >

<{DD/MM/AAAA} >

<{DD. manudur AAAA}.>

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

25



ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

{(Sénheiti og tengd heiti (sja Vidauka I) styrkleiki lyfjaform}
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Ganciklovir

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur gancikl6virnatrium sem jafngildir 500 mg af gancikl6viri

3. HJALPAREFNI

Lyfid inniheldur natrium. Lesid frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn 1 hettuglas
5 hettuglos

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed eftir blondun og pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Fordist beina snertingu eda inndndun dufts i hettuglasi eda beina snertingu lausnar vid hid eda
slimhudir.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

LIMMIDI AHETTUGLASI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

{(Sénheiti og tengd heiti (sja Vidauka I) styrkleiki lyfjaform}
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Ganciklovir
V.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

500 mg

| 6.  ANNAD
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FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cymevene og tengd heiti (sja Vidauka 1) 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
ganciklévir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

. Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. EKki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjakdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cymevene og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cymevene

Hvernig nota & Cymevene

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cymevene

Pakkningar og adrar upplysingar

o wNE—

1. Upplysingar um Cymevene og vid hverju pad er notad

Hvad er Cymevene?
Cymevene inniheldur virka efnid gancikl6vir. bad tilheyrir flokki veirulyfja.

Vid hverju er Cymevene notad?

Cymevene er notad vid sjukdémum af voldum veiru sem nefnist cytémegaldveira (CMV) hja
sjuklingum med veiklad 6namiskerfi. Pad er einnig notad til ad fyrirbyggja sykingu af véldum CMV
eftir liffeeraigraeedslu eda medan & medferd med krabbameinslyfjum stendur.

Lyfid er notad handa fullordnum og unglingum 12 éra og eldri.

. Veiran getur haft hrif & hvada likamshluta sem er, par & medal sjonhimnuna aftast i auganu,
sem pydir ad veiran getur valdid sjonvandamalum.
. Veiran getur smitad hvern sem er, en er einkum vandamal hja einstaklingum med veiklad

onemiskerfi. Hja pessum einstaklingum getur CMV-veiran valdid alvarlegum sjukdomi.
Veiklad 6nemiskerfi getur stafad af 6drum sjukdomum (svo sem alnzemi) eda lyfjum (svo
sem krabbameinslyfjum eda 6nemisbzlandi lyfjum).

2. Adur en byrjad er ad nota Cymevene

Ekki mé& nota Cymevene:

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gancikloviri, valgancikldviri eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef pu ert med barn & brjosti (sja kaflann Brjostagjof).

Pu matt ekki nota Cymevene ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Raeddu vid leekninn, lyfjafraeding
eda hjukrunarfraedinginn adur en Cymevene er notad ef pu ert ekki viss.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Cymevene er notad ef:

. pu ert med ofnaemi fyrir acikldviri, valacikl6viri, pencikléviri eda famcikloviri - petta eru
onnur lyf vid veirusykingum

. pu ert med litinn fjélda hvitra bl6dkorna, raudra blédkorna eda blédflagna i bl6dinu —
leeknirinn mun taka blédsyni til rannsokna adur en medferd hefst og medan a henni stendur

. fjoldi blodfrumna hefur &dur raskast hja pér af voldum lyfja

. pu ert med nyrnakvilla — laeknirinn parf p4 ad minnka skammtinn og fylgjast tidar med
blédfrumnafjélda pinum medan & medferd stendur

. pu feerd geislamedferd.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu reeda vid laekninn, lyfjafreding
eda hjukrunarfraedinginn adur en pd notar Cymevene.

Fylgstu med aukaverkunum

Cymevene getur valdid alvarlegum aukaverkunum sem pu parft ad lata leekninn vita um tafarlaust.
Fylgstu med aukaverkunum medan pu feerd Cymevene — leeknirinn geeti 4kvedio ad stddva Cymevene
medferd og pu geetir purft & bradri leeknisadstod ad halda:

. litill fjoldi hvitra blédkorna — med sykingareinkennum svo sem halsbdlgu, munnsarum eda
hita

. litill fjoldi raudra bl6dkorna — medal einkenna eru maedi eda preytutilfinning, hjartslattaronot
eda fol huo

. litill fjoldi blédflagna — medal einkenna eru blaedingar og mar af minna tilefni en venjulega,
bl6d i pvagi eda haegdum eda blaeding ur tannholdi, bleedingar geta verid alvarlegar

. ofnaemisvidbrdgd — medal einkenna geta verid rodi og kl&di i had, proti i koki, andliti, vorum

eda munni, kyngingarérdugleikar eda éndunarerfidleikar.
Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar ofantalinna alvarlegra aukaverkana. Frekari
upplysingar eru i kaflanum Alvarlegar aukaverkanir efst i kafla 4.

Rannsdknir og prof

Leeknirinn mun taka blodsyni til rannsokna reglulega medan pu ferd Cymevene. bad er gert til pess ad
fylgjast med pvi hvort skammturinn sem pu feerd sé réttur fyrir pig. Fyrstu 2 vikurnar eru bloédsyni
tekin oftar, en sidan dregur Ur tioni peirra.

Born og unglingar
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og virkni Cymevene hja bornum yngri en 12 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Cymevene
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef eftirtalin lyf eru notud:
imipenem/cilastatin — notud vid bakteriusykingum

pentamidin — notad vid snikjudyrasykingum og lungnasykingum

flacytosin, amfotericin B — notud vid sveppasykingum

trimetoprim, trimetoprim/sulfametoxazol, dapson — notud vid bakteriusykingum
prébenecid — notad vid pvagsyrugigt

mykadfendlatmofetil — notad eftir liffeeraigreedsiu

vinkristin, vinblastin, doxdrabicin — notud vid krabbameini

hydroxypvagefni — notad vid kvilla sem nefnist raudkornadreyri, sigdkornablddleysi og
krabbameini

. didanosin, stavudin, zidovudin eda énnur lyf sem notud eru vidé HIV.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pd feerd Cymevene.
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Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga

Pungadar konur mega ekki nota Cymevene nema avinningur fyrir médurina vegi pyngra en ahatta
fyrir o6feett barnid.

Ef pa ert pungud eda heldur ad pu geetir verido pungud mattu ekki nota lyfid nema leeknirinn gefi
fyrirmeeli um pad. Pad er vegna pess ad Cymevene getur haft ahrif & 6feedd born.

Getnadarvarnir
Konur sem nota petta lyf mega ekki verda pungadar. Pad er vegna pess ad lyfid getur haft ahrif &
6fedd born.
Konur
Konur & barneignaraldri verda ad nota getnadarvarnir medan par f& Cymevene og i a.m.k.
30 daga eftir ad notkun Cymevene er hatt.

Karlar
Karlkyns makar kvenna & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn (svo sem smokk)
medan peir f& Cymevene og i a.m.k. 90 daga eftir ad notkun Cymevene er hett.

Ef sjuklingur sem faer Cymevene eda maki hans verdur pungadur a ad lata leekninn vita tafarlaust.

Brjostagjof

Konur med barn a brjosti mega ekki nota Cymevene. Ef leeknirinn vill ad pa byrjir ad nota Cymevene
verdur pu ad haetta brjéstagjof adur en pa byrjar ad nota lyfid. pad er vegna pess ad Cymevene getur
borist i brjostamjolk.

Frj6semi

Cymevene getur haft ahrif & frjosemi. Cymevene getur stodvad sedisframleidslu hja kdrlum
timabundid eda til frambudar. Ef pu radgerir barneignir skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafreeding adur
en Cymevene er notad.

Akstur og notkun véla
Pu getur fundid fyrir syfju, sundli, rugli eda skjalfta eda misst jafnvaegisskyn eda fengid krampa
medan pu faerd Cymevene. Ef pad gerist matt pa ekki aka eda stjorna teekjum eda velum.

Cymevene inniheldur natrium
Cymevene inniheldur 43 mg af natrium i hverjum 500 mg skammti. Sjaklingar & natriumskertu feedi
purfa ad hafa pad i huga.

3. Hvernig nota a Cymevene

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun lyfsins
Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Cymevene. Lyfid er gefid um sléngu i bladaed. pad er
kallad innrennsli og tekur yfirleitt um eina klukkustund.

Skammtar af Cymevene eru einstaklingsbundnir. Laeknirinn mun reikna Gt hve stéran skammt pa parft
ad fa. bad raedst af:

. likamspyngd pinni

aldri pinum

hve vel nyru pin starfa

fjolda bléofrumna

asteedunni fyrir notkun lyfsins.
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Fjoldi skammta af Cymevene og medferdarlengd eru einnig breytileg.

. Yfirleitt er byrjad 4 ad gefa eitt eda tvo innrennsli & dag.
. Ef pu feerd tvo innrennsli & dag er pvi haldid afram i allt ad 21 dag.
. Eftir pad geeti leeknirinn gefio fyrirmaeli um eitt innrennsli & dag.

Sjuklingar med nyrna- eda blddosjukdoma
Ef pu ert med nyrna- eda blddsjukdom geeti leeknirinn minnkad skammtinn sem pu feerd af Cymevene
og fylgst tidar med bl6dfrumnafjélda pinum medan & medferd stendur.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu heldur ad pér hafi verid gefid of mikid Cymevene skaltu reeda tafarlaust vid leekninn eda fara
beint & sjukrahus. Vart geeti ordid vid eftirtdld einkenni ef pu feerd of mikid af lyfinu:

. magaverk, nidurgang eda 6gledi

skjalfta eda krampa

bl6ad i pvagi

nyrna- eda lifrarkvilla

breytingar & fjélda bléofrumna.

Ef hatt er ad nota Cymevene
Ekki & ad heetta ad nota Cymevene nema raeda fyrst vid leekninn.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa lyfs:

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu lekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna alvarlegra aukaverkana —
leeknirinn geeti dkvedid ad pu heettir ad fa Cymevene eda pu geetir purft a bradri leeknisadstod ad halda:

Mjog algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
« [litill fjéldi hvitra bl6dkorna — med sykingareinkennum svo sem halsb6lgu, munnsarum eda hita
« litill fjéldi raudra bléokorna — medal einkenna eru madi eda preytutilfinning, hjartslattarénot
eda fol hud

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
« litill fjéldi bl6dflagna — medal einkenna eru bleedingar og mar af minna tilefni en venjulega,
bl6d i pvagi eda heegdum eda blaeding dr tannholdi, blaedingar geta verid alvarlegar

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
» ofnamisvidbrogd — medal einkenna geta verid rodi og kladi i had, proti i koki, andliti, vorum
eda munni, kyngingarérdugleikar eda éndunarerfidleikar.

Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar ofantalinna aukaverkana.

Adrar aukaverkanir
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna
aukaverkana:

Mjog algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

* nidurgangur
» maditilfinning.
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Algengar: geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

hofudverkur

svefnvandamal

hiti, kuldahrollur eda naetursviti

preytutilfinning, sundl, méttleysi eda almenn vanlidan

punglyndi, kvidi, rugl eda 6edlilegar hugsanir

verkur

eyrnaverkur

mattleysi eda tilfinningaleysi i hondum eda fotum, sem getur haft ahrif & jafnveegi
vOodvaverkur eda krampar

verkur i baki, brjosti eda lidum

sjonvandamal eda augnverkur

exem, hudkvillar, klaoi

breytingar & snertiskyni, naladofi, stingir eda svidatilfinning
krampakost

hosti

0gledi eda uppkost

kyngingarvandamal

breytingar & bragdskyni

minnkud matarlyst, lystarleysi eda pyngdartap

magaverkur, haegdatregda, vindgangur, meltingartruflanir
bvagfeerasyking — medal einkenna eru hiti, tidari pvaglat en venjulega og verkur vid pvaglat
hvitsveppasyking (pruska) og hvitsveppasyking i munni
bakteriusyking i hiid — medal einkenna eru rodi, verkur og proti i hid
syklasott

breytingar & fjélda bl6dfrumna

lifrar- og nyrnakvillar sem koma fram vid rannsoknir

hadvidbrogd a stungustad — svo sem bolga, verkur og proti.

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

harlos

heyrnarleysi

munnsar

ofsakladi, hudpurrkur

&singur eda taugaveiklun

augnsyking (tarubdlga)

Oedlilegar hugsanir eda tilfinningar, skortur & raunveruleikaskyni
bl6ad i pvagi

skjalfti

upppembdur kvidur

oreglulegur hjartslattur

lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda yfirlidstilfinningu
alvarlegir nyrnakvillar sem koma fram vid rannsoknir

litill fjoldi raudra blédkorna, sem kemur fram vid rannséknir
ofrjosemi hjé kérlum — sja kaflann Frjosemi

brisbolga — einkenni eru alvarlegur kvidverkur sem dreifist aftur i bak.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

Utbrot
ofskynjanir — ad heyra eda sja eitthvad sem ekki er raunverulegt.

Aukaverkanir hja bdrnum og unglingum
Eftirtaldar aukaverkanir eru algengari hja bérnum:

hiti
magaverkur
litill fjoldi hvitra blodkorna.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cymevene
Geymid lyfid par sem born hvorki nd til né sja.

Duft: Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur. Ekki skal nota lyfid eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins
sem par kemur fram.

Eftir bléndun:

Synt hefur verio fram 4 efnafraedilegan og edlisfredilegan stédugleika blandads lyfs i

12 Klukkustundir vid 25°C, eftir ad pad hefur verid leyst upp i vatni fyrir stungulyf. Geymid ekki i
keeli eda frysti.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi a ad nota blandada lausn tafarlaust. Ef pad er ekki gert er geymslutimi
hennar vid notkun og geymsluadsteedur hennar fyrir notkun & abyrgd notandans.

Eftir pynningu i innrennslislausn (0,9% natriumklério, 5% dextrési, Ringer-lausn eda Ringer-lausn
meo laktati):

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika lyfsins i 24 klukkustundir vid
2—-8°C (mé ekki frjosa).

Fra drverufraedilegu sjonarmidi a ad nota Cymevene innrennslislausnina tafarlaust. Ef pad er ekki gert
er geymslutimi hennar vid notkun og geymsluadstaedur hennar fyrir notkun & abyrgd notandans og a
geymslutimi almennt ekki ad vera lengri en 24 klukkustundir vid 2-8°C, nema bldndun og pynning
hafi farid fram vid styrdar og gildadar adsteedur ad vidhafori smitgat.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cymevene inniheldur

. Virka innihaldsefnid er ganciklévir. Hvert hettuglas Ur gleri inniheldur 500 mg af gancikléviri
sem ganciklévirnatrium. Eftir bléndun duftsins inniheldur 1 ml af lausn 50 mg af gancikldviri.

. Onnur innihaldsefni eru natriumhydroxid og saltsyra.

Lysing & atliti Cymevene og pakkningasterdir

Cymevene er hvitur eda beinhvitur stofn fyrir innrennslispykkni, lausn i stakskammta hettuglasi ar

gleri med gummitappa og alhettu med flipa. Bléndud Cymevene-lausn er litlaus eda félgul.

Hettuglos med Cymevene eru faanleg i pakkningum med 1 eda 5 hettuglésum. EkKki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi og framleidandi
petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

<{Nafn adildarlands}> <{Heiti lyfs}>
<{Nafn adildarlands}> <{Heiti lyfs}>

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

NOTKUNAR- OG MEDHONDLUNARLEIDBEININGAR

itarlegar upplysingar um lyfid er ad finna i Samantekt & eiginleikum lyfs.
Lyfjagjof

Varua:

Gefa a gancikldvir med innrennsli i blaaed & 1 klukkustund og & péttni lausnarinnar ekki ad vera meiri
en 10 mg/ml. Ekki & ad gefa lyfio med hradri inndzlingu eda stokum skammti (bolus) i blased vegna
pess ad su haa péttni i plasma sem af pvi leidir getur valdid auknum eiturdhrifum ganciklovirs.

Ekki & ad gefa lyfid i vodva eda undir hid vegna pess ad pad getur leitt til alvarlegrar ertingar vegna
hés syrustigs (pH~11) i gancikldvirlausnum.

Ekki & ad gefa steerri skammta eda med meiri tioni eda innrennslishrada en radlagt er.

Cymevene er innrennslisstofn, lausn. Eftir blondun er Cymevene litlaus eda litillega gulleit lausn,
nanast laus vid synilegar agnir.

Gefa a innrennslid i 20 med vidunandi bléoflaedi, helst um adalegg Ur plasti.

Geeta skal varudar vid medhondlun Cymevene.

par sem Cymevene er talid geta haft vanskapandi og krabbameinsvaldandi ahrif hja ménnum & ad
geeta vardar vido medhondlun lyfsins. Fordast & ad anda pvi ad sér eda lata duftid i hettuglasinu eda
blandada lausn komast i snertingu vid hid eda slimhid. Cymevene-lausnin er basisk (pH~11). Ef lyfid
kemst i snertingu vid huo eda slimh(d & ad pvo vandlega med sapu og vatni, en skola augu vandlega
med vatni.

Blondun pykknis

Vidhafa skal smitgat allan timann vid bléndun frostpurrkads Cymevene.

1. Fjarleegja & flipann pannig ad midja gimmitappans komi i 1jés. Dragid 10 ml af vatni fyrir
stungulyf upp i sprautu og deelid pvi haegt i hettuglasid i gegnum midju gimmitappans, pannig
ad sprautundlin beinist ad hlid hettuglassins. EKki mé nota bakteriuheftandi vatn fyrir
stungulyf, sem inniheldur parabenefni (para-hydroxybenzoot), vegna pess ad pau eru
6samrymanleg vido Cymevene.

Snuio hettuglasinu varlega i hringi pannig ad allt duftid blotni.

Snuid hettuglasinu varlega i nokkrar mindtur pannig ad lausnin verdi teer.

Adur en bléndud lausnin er pynnt frekar med videigandi leysi & ad athuga hana vandlega til ad
ganga ur skugga um ad lyfid sé uppleyst og ad ekki séu synilegar agnir i lausninni. Blandadar
Cymevene-lausnir eru litlausar eda folgular & lit.

Mo

Bléndun endanlegrar pynntrar innrennslislausnar:

Draga & videigandi magn, midad vid likamspyngd sjuklings, upp Ur hettuglasinu med sprautu og pynna
pad frekar med videigandi innrennslislausn. Bata & 100 ml af pynningarlausn vid blandada lausnina.
EkKi er radlagt ad nota innrennslislausnir med meiri péttni en 10 mg/ml.

Gengid hefur verid ar skugga um ad natriumkléridlausnir, 5% dextroési, Ringer-lausn og Ringer-lausn
med laktati eru efnafraedilega og edlisfredilega samrymanlegar vid Cymevene.
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Ekki méa blanda Cymevene vid onnur lyf til gjafar i blaaed.
Gefa & pynnta lausnina med innrennsli i blaaed & einni klukkustund eins og lyst er i kafla 4.2. Ekki m&

gefa hana med inndelingu i vodva eda undir hud, vegna pess ad pad getur valdid alvarlegri ertingu i
vefjum vegna hés syrustigs (pH~11) ganciklévir-lausnarinnar.

Forgun

Eingdngu einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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