111 PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS

Pastaba

Si Preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis yra krepimosi procediiros, su
kuria yra susijes §is Komisijos Sprendimas, iSdava.

Si vaistinio preparato informacija gali biti véliau atnaujinta valstybiy nariy kompetentingy institucijy
kartu su Referencine valstybe nare pagal procediiras, iSdéstytas Direktyvos 2001/83/EK III antrastinés
dalies 4 skyriuje.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cymevene ir kiti susij¢ pavadinimai (Zitrekite I priedg) 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui.
(Ziurékite I prieda — turi biiti uzpildyta Salies)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 500 mg gancikloviro (gancikloviro natrio druskos pavidalu).

Po istirpinimo 10 ml injekcinio vandens kiekviename militre koncentrato yra 50 mg gancikloviro.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
viename flakone yra mazdaug 43 mg (2 mEkv) natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai koncentratui).

Baltas arba balksvas kietas gumulélis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Cymevene yra skirtas suaugusiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams bei suaugusiems:
- citomegaloviruso (CMYV) sukeltos ligos gydymui pacientams, kuriy imuniné sistema nusilpusi;

- CMV sukelty ligy prevencijai pacientams, kuriems yra vaisty sukeltas imuninés sistemos
slopinimas (pvz., po organy persodinimo ar taikant chemoterapija dél vézio).
Reikia atsizvelgi j oficialias tinkamo priesvirusiniy vaistiniy preparaty vartojimo gaires.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

CMV sukeltos ligos gydymas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams, kuriy inksty
funkcija normali

- Pradinis gydymas. 5 mg/kg doz¢ vienos valandos trukmeés infuzijos i veng biidu kas 12
valandy 14 - 21 diena.

- Palaikomasis gydymas. Pacientams, kuriy imuniné sistema nusilpusi ir yra atkry¢io pavojus, gali
biti skiriamas palaikomasis gydymas. 5 mg/kg doz¢ vienos valandos trukmes infuzijos j veng
btidu vieng karta per parg 7 dienas per savaite arba 6 mg/kg dozé vienos valandos trukmés
infuzijos j vena buidu vieng kartg per parg 5 dienas per savaitg.

- Progresuojancios ligos gydymas. Visus pacientus, kuriems progresuoja CMV sukelta liga,
nesvarbu ar palaikomojo gydymo metu, ar nutraukus gydymg gancikloviru, galima pradéti gydyti
iS naujo pradinio gydymo rezimu.
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CMV sukeltos ligos prevencija suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams, kuriy inksty
funkcija normali, taikant profilaktikq arba isansktini gydymqg

- Profilaktika.
- 5 mg/kg dozé vienos valandos trukmés infuzijos j vena badu vieng kartg per para 7 dienas per
savaite arba 6 mg/kg dozé vienos valandos trukmés infuzijos j veng budu vieng karta per para
5 dienas per savaite. Profilaktikos trukme turi buti pagrista CMV sukeltos ligos rizika, reikia
vadovautis vietinémis gydymo gairémis.

- I3ankstinis gydymas.

Pradinis gydymas. 5 mg/kg dozé vienos valandos trukmés infuzijos j veng buidu kas 12 valandy 7 - 14
dieny.

Palaikomasis gydymas. 5 mg/kg dozé vienos valandos trukmés infuzijos j veng btudu vieng kartg per
para 7 dienas per savait¢ arba 6 mg/kg doz¢ vienos valandos trukmes infuzijos j veng biidu vieng karta
per parg 5 dienas per savaite. Palaikomojo gydymo trukmé turi biiti pagrjsta CMV sukeltos ligos
rizika, reikia vadovautis vietinémis gydymo gairémis.

Inksty veiklos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozé turi buti koreguota pagal kreatinino klirensa, kaip
parodyta lenteléje zemiau (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Dozés keitimas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi.

Kreatinino klirensas Pradiné dozé Palaikomoji dozé

> 70 ml/min 5,0 mg / kg kas 12 valandy 5,0 mg / kg / per parg

50 — 69 ml/min 2,5 mg/ kg kas 12 valandy 2,5 mg / kg / per parg

25 — 49 ml/min 2,5 mg/ kg / per parg 1,25 mg / kg / per parg

10 — 24 ml/min 1,25 mg / kg / per parg 0,625 mg / kg / per para

< 10 ml/min 1,25 mg / kg/ 3 kartus per savaite po | 0,625 mg / kg / 3 kartus per
hemodializés savait¢ po hemodializés

Kreatinino klirensas gali biiti susiejamas su kreatinino koncentracija serume pagal tokig formule:

Vyrams = (140 — amzius [metais]) x (ktino masé [kg])
(72) x (0,011 x kreatinino koncentracija serume (mkmol/l))

Moterims = 0,85 x vyry rodmuo

Kadangi pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, rekomenduojama keisti doze, todél biitina stebéti
kreatinino koncentracijg serume arba apytikrj kreatinino klirensa.

Sunki leukopenija, neutropenija, anemija, trombocitopenija ar pancitopenija

Prie$ pradedant gydyma Zr. 4.4 skyriy.

Jeigu gydant gancikloviru reik§mingai sumazéja kraujo lasteliy kiekis,, reikia apsvarstyti, ar nevertéty
paskirti gydyma hematopoetiniais augimo faktoriais ir (arba) gydyma gancikloviru nutraukti (zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Senyvi pacientai

Su senyvais pacientais gancikloviro saugumo ar veiksmingumo tyrimai neatlikti. Kadangi inksty

veikla su amziumi silpnéja, senyviems pacientams gancikloviro skirti galima tik gerai jvertinus
pacienty inksty bukle (zr. 4.2 skyriy).
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Vaiky populiacija
Informacijos apie gancikloviro sauguma jaunesniems kaip dvylikos mety vaikams, jskaitant
naujagimius, yra nedaug (Zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius). Turimi duomenys apie vaikus pateikiami 5.1 ir

5.2 skyriuose, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima. Reikia vadovautis gydymo gairémis.

Vartojimo metodas

Démesio.

Ne didesnés kaip 10 mg/ml koncentracijos gancikloviro tirpalas turi biiti j veng infuzuojamas per vieng
valanda. Neskirkite kaip greitos arba paprastos injekcijos btidu, nes dél pernelyg didelés
koncentracijos plazmoje gali padidéti gancikloviro toksinis poveikis.

Neleistkite j raumenis arba po oda, nes didelio pH (~11) gancikloviro tirpalas gali sukelti stipry
audiniy sudirginimg (Zr. 4.8 skyriy).

Rekomenduojamos dozés, daznio ir infuzijos grei¢io virSyti negalima.

Cymevene yra milteliai infuziniam tirpalui. Paruostas vartojimui Cymevene yra bespalvis arba gelsvas
tirpalas, kuriame praktiSkai néra matomy daleliy.

Infuzija turi biti atlickama j veng su pakankama kraujo tékme, pageidautina naudot plastiko kaniule.
Vaistinio preparato ruoSimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pries ruosiant ar vartojant $j vaistinj preparatq

Kadangi yra manoma, kad gancikloviras gali Zmogui turéti teratogeninj ar kancerogeninj poveikj, ji
ruosti reikia atsargiai (Zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar valganciklovirui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medZiagai.

Zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriy).
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Kryzminis padidéjes jautrumas

Dél to, kad gancikloviro cheminé struktiira yra panasi j acikloviro ir pencikloviro, tarp §iy vaistiniy
preparaty yra galima kryzminé padidéjusio jautrumo reakcija. Dél to pacientams, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas aciklovirui ar penciklovirui (arba jy pirmtakams, atitinkamai, valaciklovirui ar
famciklovirui), Cymevene skirti reikia atsargiai.

Mutageninis, teratogeninis ar kancerogeninis poveikis, vaisingumas ir kontracepcija

Prie$ pradedant gydymg gancikloviru pacientai turi buti informuoti apie potencialy pavojy vaisiui.
Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad gancikloviras sukélé aspermatogeneze, mutageninyj,
teratogeninj ir kancerogeninj poveikj bei pablogino vaisinguma. Tikétina, kad gancikloviras laikinai ar
visiskai nuslopina spermatogeneze (zr. 4.6, 4.8 ir 5.3 skyrius).

Dél to gancikloviras turi biiti laikomas potencialiu teratogenu ir kancerogenu, galin¢iu Zzmogui sukelti
apsigimimus ar vézio ligas. Dél to vaisingoms moterims privaloma patarti, kad gydymo metu ir dar
maziausiai 30 dieny po gydymo pabaigos naudotysi veiksmingomis kontracepcijos priemonémis.
Vyrams privaloma patarti, kad gydymo metu ir dar maziausiai 90 dieny po gydymo pabaigos naudoty
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barjerines kontracepcijos priemones, nebent jis yra uztikrintas, kad jo partneré moteris nepastos (Zr.
4.6, 4.8 ir 5.3 skyrius).

Vaikams ir paaugliams gancikloviro skirti reikia ypac¢ atsargiai dél galimo ilgalaikio kancerogeninio ar
toksinio poveikio reprodukcinei sistemai. Kiekvienu atveju individualiai reikia kruop$c¢iai apsvarstyti
gydymo nauda, ji turi nusverti pavojus (Zr. 4.2 skyriy). Zitirékite gydymo gaires.

Kauly Ciulpy slopinimas

Cymevene reikia atsargiai skirti pacientams su jau esancia hematologine citopenija, vaistiniy preparaty
sukelta hematologine citopenija anamnezéje ar radioterapija gydomiems pacientams.

Gancikloviru gydytiems pacientams buvo stebéta sunki leukopenija, neutropenija, anemija,
trombocitopenija, pancitopenija ir kauly ¢iulpy slopinimas. Jeigu absoliutus neutrofily kiekis

mazesnis nei 500 lasteliy/mkl, trombocity kiekis mazesnis nei 25000 lasteliy/mkl arba hemoglobino
koncentracija mazesné nei 8 g/dl, gydymo pradéti negalima (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Rekomenduojama gydymo metu stebéti bendra kraujo lasteliy ir trombocity kiekj. Pacientams, kuriy
inksty veikla sutrikusi, turi biiti uztikrinama sustiprinta hematologiné stebésena. Pirmgsias 14 gydymo
dieny rekomenduojama baltyjy kraujo lasteliy kiekj nustatyti (pageidautina nustatant ir leukocity
formule) kas antra diena, o pacientams, kuriy neutrofily kiekis pries pradedant gydyma yra mazas

(< 1000 neutrofily / mkl), kuriems ankstesnio gydymo kitomis mielotoksinémis medziagomis metu
atsirado leukopenija ir tiems, kuriy inksty veikla sutrikusi, $i stebésena turi bati atlickama kasdien.

Jeigu pacientui atsiranda sunki leukopenija, neutropenija anemija ir (arba) trombocitopenija,
rekomeduojama apsvarstyti, ar nevertéty paskirti gydyma hematopoetiniais augimo faktoriais ir (arba)
gydymg gancikloviru laikinai nutraukti (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Inksty veiklos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty veikla yra sutrikusi, toksinio poveikio pavojus yra didesnis (ypac toksinio
poveikio kraujodarai). Doz¢ reikia sumazinti (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Skyrimas kartu su kitais vaistiniais preparatais

Imipenema-cilastating ir ganciklovirg vartojantiems pacientams yra pastebéti traukuliy atvejai.
Gancikloviro kartu su imipenemu-cilastatinu skirti negalima, nebent potenciali nauda nusveria galima
pavojy (zr. 4.5 skyriy).

Pacientai, gydyti gancikloviru ir didanozinu, vaistiniais preparatais, apie kuriy kauly ¢iulpus slopinantj
ar inksty funkcijg veikiantj poveikj yra zinoma, turi biiti atidziai stebimi dél pridétinio toksinio

poveikio pozymiy (Zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Vienoje $io vaistinio preparato 500 mg dozéje yra 2 mmol (43 mg) natrio. | tai reikia atsizvelgti
pacientams, kontroliuojantiems natrio kiekj maiste.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetiné saveika

Probenecidas

Probenecidas, skiriamas kartu su geriamuoju gancikloviru, sukél¢ statistiskai reikSmingg gancikloviro
inksty klirenso sumazéjima bei statistidkai patikimai padidéjusig ekspozicija. Sie poky¢iai taip pat yra
tikétini ganciklovirg leidZiant j veng ir skiriant probenecidg. Dél to probenecida ir Cymevene
vartojancius pacientus reikia jdémiai stebéti dél gancikloviro toksinio poveikio.
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Didanozinas

Nustatyta, kad didanozino plazmos koncentracijos nuolat didéja skiriant jj su gancikloviru. Leidziant |
veng 5 ir 10 mg/kg dozes per para, yra stebétas didanozino AUC padidéjimas nuo 38 % iki 67 %.
Gancikloviro koncentracijoms kliniSkai reik§mingo poveikio nebuvo. Pacientus reikia jdémiai stebéti
dél didanozino toksinio poveikio (Zr. 4.4 skyriy).

Mikofenolato mofetilis, stavudinas, trimetoprimas ir zidovudinas

Ganciklovirg vartojant kartu su mikofenolato mofetiliu, stavudinu, trimetoprimu ar zidovudinu,
kliniskai reik§mingy farmakokinetikos pokyc¢iy nestebéta.

Kiti antiretrovirusiniai vaistai

Gancikloviro farmakokinetikoje citochromo P450 izofermentai nedalyvauja. Taigi, farmakokinetiné
saveika su proteazes inhibitoriais ir nenukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriais néra tikétina.

Farmakodinaminé saveika

Imipenemas ir cilastatinas
Imipenema-cilastating ir ganciklovira vartojantiems pacientams buvo stebéti traukuliy atvejai. Siy
vaistiniy preparaty derinio skirti negalima, nebent potenciali nauda nusveria galimg pavojy (Zr.

4.4 skyriy).

Kitos galimos vaisty saveikos

Toksinis poveikis gali sustipréti ganciklovirg skiriant kartu s vaistiniais preparatais, kurie Zinomai
slopina kauly Ciulpus arba pablogina inksty veikla (tokie kaip dapsonas, pentamidinas, flucitozinas,
vinkristinas, vinblastinas, doksorubicinas, amfotericinas B, mikofenolato mofetilis, trimetoprimo ir
sulfonamidy deriniai bei hidroksiuréja), taip pat kartu su nukleozidy analogais (jskaitant zidovuding).
Dél to visi Sie vaistiniai preparatai turi biiti svarstomi gydymui derinyje su gancikloviru tik jeigu
potenciali nauda yra didesné uz galimg Zalg (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu gancikloviras pablogino peliy patinéliy ir pateliy vaisingumg. Remiantis
aspermatogenezés pasireiskimu esant ekspozicijai gancikloviru gyviinams taikant mazesnes nei
terapinés dozés manoma, kad Zmogui gancikloviras gali sukelti laiking ar nuolatinj spermatogenezés
slopinimg (Zr. 4.4 skyriy).

Néstumas

Gancikloviro vartojimo néStumo metu saugumas néra nustatytas. Gancikloviras laisvai praeina per
zmogaus placentg. Tyrimy su gyviinais metu gancikloviras buvo susijes su toksiniu poveikiu
reprodukcinei sistemai ir teratogeniniu poveikiu (Zr. 4.4 ir 5.3 skyrius). Dél to gancikloviro negalima
skirti nés¢ioms moterims, nebent gydymo klinikiné nauda moteriai nusverty galima teratogeninj
poveikj vaisiui.
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Vyry ir motery kontracepcija

Dél galimo toksinio ir teratogeninio poveikio vaisingoms moterims biitina pasitilyti, kad gydymo metu
ir dar maziausiai 30 dieny po gydymo pabaigos naudotysi veiksminga kontracepcija. Pacientams
vyrams biitina patarti, kad jis naudoty barjerines kontracepcijos priemones gydymo metu ir ne maziau
kaip 90 dieny po jo, nebent jis yra uztikrintas, kad jo partnerei tikimybés pastoti néra (zr. 4.4 ir

5.3 skyriy).

Zindymas

Nezinoma, ar gancikloviro iSsiskiria j motinos piena, taiau neatmestina galimybé, kad gancikloviras
pateks ] motinos pieng ir sukels rimtas nepageidaujamas pasekmes Zindomam kiidikiui. Dél to gydymo
gancikloviru metu zindymga butina nutraukti (Zr. 4.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gancikloviras gali stipriai paveikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Gancikloviru gydytiems pacientams dazniausios ir sunkiausios nepageidaujamos reakcijos j vaista
buvo hematologinés reakcijos, tokios kaip neutropenija, anemija ir trombocitopenija. Kitos
nepageidaujamos reakcijos yra iS$vardintos Zemiau pateiktoje lenteléje.

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Infekcijos ir infestacijos
Daznos (> 1/100, < 1/10) Sepsis

Celiulitas

Slapimo taky infekcija

Candida infekcijos, jskaitant burnos kandidoze

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Labai dazni (> 1/10) Neutropenija
Anemija
Dazni (> 1/100, < 1/10) Trombocitopenija

Leukopenija
Pancitopenija

Nedazni (> 1/1000, < 1/100) Kauly ¢iulpy slopinimas
Reti (> (1/10 000, < 1/1000) Agranuliocitozé*
Aplastiné anemija*
Granuliocitopenija*

Imunines sistemos sutrikimai

Nedazni (> 1/1000, < 1/100) Anafilaksiné reakcija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni (> 1/100, < 1/10) Sumazéjes apetitas
Anoreksija

Kiino masés sumaz¢jimas

Psichikos sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10) Depresija
Nerimas
Sumisimo buklé
Sutrikes mastymas

Nedazni (> 1/1000, < 1/100) Sujaudinimas
Psichotinis sutrikimas
Reti (> 1/10 000, < 1/1000) Haliucinacijos*
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Nervy sistemos sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nedazni (> 1/1000, < 1/100)

Galvos skausmas

Nemiga

Disgeuzija (skonio sutrikimas)
Hipoestezija

Parestezija

Periferiné neuropatija
Traukuliai

Svaigulys

Tremoras

Akiy sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nedazni (> 1/1000, < 1/100)

Makulos edema

Tinklainés atSoka

Plaukiojantys svetimkiiniai stiklakinyje
Akies skausmas

Regéjimo sutrikimas

Konjunktyvitas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10)

Ausies skausmas

Nedazni (> 1/1000, < 1/100) Kurtumas

Sirdies sutrikimai

Nedazni (> (1/1000, < 1/100) Aritmijos

Kraujagysliy sistemos sutrikimai

Nedazni (> 1/1000, < 1/100) Hipotenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir

tarpuplaucio sutrikimai

Labai dazni (> 1/10) Dusulys

Dazni (> 1/100, < 1/10) Kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni (> 1/10) Viduriavimas

Dazni (> 1/100, < 1/10) Pykinimas
Vémimas

Nedazni (> 1/1000, < 1/100)

Pilvo skausmas

Virsutiniojo pilvo auksto skausmas
Viduriy uzkietéjimas

Pilvo piitimas

Rijimo sutrikimai

Dispepsija

Pilvo tempimas

Burnos gleivinés iSopéjimas
Pankreatitas

Kepeny, tulZies piislés ir lataky sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nedazni (> 1/1000, < 1/100)

Nenormali kepeny funkcija

Padidéjusi Sarminés fosfatazés koncentracija kraujyje
Padidéjusi aspartato aminotransferazés koncentracija
Padidéjusi alanino aminotransferazés koncentracija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nedazni (> 1/1000, < 1/100)

Reti (> 1/10 000, < 1/1000)

Dermatitas

Naktinis prakaitavimas
Niezéjimas
Nuplikimas

Dilgéliné

Sausa oda

ISbérimas*

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio
sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10)

Nugaros skausmas
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Mialgija
Avrtralgija
Raumeny spazmai

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Dazni (> 1/100, < 1/10) Sumazéjes inksty kreatinino klirensas
Inksty funkcijos sutrikimas

Padidéjusi kreatinino koncentracija kraujyje
Nedazni (> 1/1000, < 1/100) Hematurija

Inksty veiklos nepakankamumas

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Nedazni (> 1/1000, < 1/100) Vyry nevaisingumas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos

paZeidimai

Dazni (> 1/100, < 1/10) Nuovargis
Karsciavimas
Saltkretis
Skausmas

Krutinés skausmas
Bendras negalavimas
Astenija

Injekcijos vietos reakcija

Pastaba. Valgancikloviras yra gancikloviro pirmtakas, ir su valgancikloviru susijusiy Salutiniy reakcijy galima
tikétis ir vartojant ganciklovirg. Geriamasis gancikloviras j rinkg nebetiekiamas, taciau yra tikétina, kad
pastebétos nepageidaujamos reakcijos j §j vaista gali pasireiksti ir ganciklovirg j veng vartojantiems pacientams.
D¢l to nepageidaujamos reakcijos j intraveninj ar geriamajj ganciklovirg ir valganciklovirg yra pateiktos
nepageidaujamy reakcijy lenteléje.

* Siy nepageidaujamy reakcijy daznis yra nustatytas vaistq vartojant jam jau esant rinkoje, o visos kitos dazniy
kategorijos yra paremtos klinikiniy tyrimy metu nustatytu dazniu.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Neutropenija

Pagal pries pradedant gydymga nustatyta neutrofily kiekj neutropenijos rizikos numatyti negalima.
Iprastai neutropenija atsiranda pirmajg arba antrgjg pradinio gydymo savaite bei sulasinus sukauptaja
< 200 mg / kg kiino masés doze. Nutraukus gydymg arba sumazus vaisto dozg Igsteliy kiekis jprastai
normalizuojasi per 2 - 5 dienas (Zr. 4.4 skyriy).

Trombocitopenija

Mazai trombocity (< 100 000 / ml) turintiems pacientams rizika susirgti trombocitopenija yra
padidéjusi. Pacientams, kuriems yra jatrogeniné imunosupresija dél gydymo imunosupresantais,
trombocitopenijos rizika yra didesne, negu AIDS sergantiems pacientams (zr. 4.4 skyriy). Sunki
trombocitopenija gali buti susijusi su gyvybei potencialiai pavojingu Kraujavimu.

Traukuliai

Imipenemo su cilastatinu ir gancikloviro deriniu gydytiems pacientams yra pastebéti traukuliai (zr.
4.4 ir 4.5 skyrius).

Tinklaineés atsoka

Si nepageidaujama reakcija yra pastebéta tik klinikiniy tyrimy su AIDS sirgusiais ir Cymevene dél
CMV sukelto retinito gydytais pacientais metu.
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Injekcijos vietos reakcijos

Gancikloviru gydomiems pacientams daznai pasireiskia injekcijos vietos reakcijy. Norint sumazinti
vietinio audiniy dirginimo pavojy, Cymevene turi biiti vartojamas taip, kaip rekomenduojama 4.2

skyriuje.

Vaiky populiacija

Formaliy gancikloviro saugos tyrimy su jaunesniais kaip 12 mety amziaus vaikais neatlikta, taciau
remiantis gydymo valgancikloviru, gancikloviro provaistu, patirtimi, vaikams ir suaugusiems
pacientams bendrasis veiklaus vaisto saugumo pobitidis yra panasus. Vis délto tam tikros
nepageidaujamos reakcijos, pavyzdziui, kar§¢iavimas ir pilvo skausmas, kurios gali biiti budingos
vaiky populiacijai, pasireiskia dazniau vaikams, nei suaugusiems pacientams. Neutropenija taip pat
dazniau pasitaiko vaikams, taciau koreliacijos tarp neutropenijos ir infekciniy nepageidaujamy
reakcijy vaiky populiacijoje néra.

Duomeny apie naujagimius ar kiidikius, kurie dél ZIV ar AIDS arba simptominés jgimtos CMV
infekcijos buvo gydyti valgancikloviru ar gancikloviru, yra mazai, taciau atrodo, kad saugumo pobiuidis
atitinka zinomg valgancikloviro ir gancikloviro saugumo pobiid;.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po Vvaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

PraneSimy apie intraveninio gancikloviro perdozavimo atvejus gauta klinikiniy tyrimy metu bei

preparatui jau esant rinkoje. Dauguma $iy atvejy prane$imy buvo arba nesusij¢ su nepageidaujamomis

reakcijomis, arba apie vieng ar daugiau i$ toliau i§vardinty reakcijy:

- Toksinis poveikis kraujodarai — kauly ¢iulpy slopinimas, jskaitant pancitopenija, ¢iulpy aplazija,
leukopenija, neutropenija, granulocitopenijg;

- Toksinis poveikis kepenims — hepatitas, kepeny funkcijos sutrikimas;

- Toksinis poveikis inkstams — hematurijos sustipréjimas pacientui su pries tai buvusiu inksty
funkcijos sutrikimu, iimus inksty veiklos nepakankamumas, padidéjes kreatinino kiekis;

- Toksinis poveikis virskinimo traktui — pilvo skausmas, viduriavimas, vémimas;

- NeurotoksiSkumas — viso kiino tremoras, traukuliai.

Valdymas

Gancikloviras pasalinamas hemodializés metu, todé¢l pacientams, kuriems perdozuota gancikloviro,
mazinant jo ekspozicijg gali buti naudinga hemodializé (zr. 5.2 skyriy).

Papildoma informacija apie ypatingas pacienty grupes

Inksty veiklos sutrikimas. Tikétina, kad pacientams, kuriy inksty veikla yra sutrikusi, perdozavus
gancikloviro toksinis poveikis inkstams galéty sustipréti (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Specifinés informacijos néra.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antivirusiniai vaistiniai preparatai, tiesiogiai veikiantys
antivirusiniai vaistiniai preparatai, nukleozidai ir nukleotidai, i$skyrus atvirkStinés transkriptazés

inhibitorius. ATC kodas: JO5A BO06.

Veikimo mechanizmas

Gancikloviras yra sintetinis 2’-dezoksiguanozino analogas, kuris slopina herpes virusy replikacijg ir
in vivo, ir in vitro. Vaistui jautris zmogaus virusai yra citomegalovirusas (CMV), herpes simplex -1 ir
-2 (HSV-1 ir HSV-2), Zmogaus herpes virusas-6, 7 ir 8 (HHV-6, HHV-7, HHV-8), EpSteino-Baro

vaisto veiksmingumo CMYV infekuotiems pacientams vertinimu.

CMYV uzkreéstose lgstelese ganciklovirg i§ pradziy viruso proteinkinaze UL97 fosforilina iki
gancikloviro monofosfato. Vélesnj fosforilinima iki gancikloviro trifosfato, kuris Igstelés viduje 1étai
metabolizuojamas, atlieka kelios lgstelinés kinazés. Jrodyta, kad tai vyksta HSV ir HCMYV infekuotose
lastelése, kur, pasalinus ekstraceliulinj ganciklovira, jo pusperiodis yra, atitinkamai, 18 ir 6 - 24
valandos. Kadangi fosforilinimas daugiausia priklauso nuo viruso kinazés, gancikloviro fosforilinimas
daugiausia vyksta virusu uzkréstose lastelése.

Gancikloviro virusostatinis aktyvumas pasireiskia viruso DNR sintezés slopinimu: 1) dél
konkurencingés inhibicijos, kuri trukdo DNR polimerazei | DNR jjungti dezoksiguanozinotrifosfata, ir
2) dél to, kad j virusing DNR jjungtas gancikloviro trifosfatas stabdo DNR sintezg arba labai apriboja
viruso DNR 1ilgéjima.

Antivirusinis aktyvumas

In vitro antivirusinis aktyvumas, iSreiSkiamas kaip gancikloviro I1Cs, prieS CMV, svyruoja tarp
0,08 mkM (0,02 mkg/ml) ir 14 mkM (3,5 mkg/ml).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Viruso atsparumas

Jeigu pacientams gydymo metu pasireiSkia per mazas klinikinis atsakas arba gydymo metu nuolat
iSskiriamas virusas, galima daryti prielaida, kad virusas yra atsparus.

Viruso atsparumas ganciklovirui gali atsirasti dél mutacijy atrankos proteinkinazes gene (UL97),
atsakingame uz gancikloviro monofosforilinima, ir (arba) viruso polimerazés gene (UL54). Mutacijy
UL97 gene turintys virusai yra atsparis vien ganciklovirui, o turintys mutacijy UL54 gene gali
pasizyméti kryzminiu atsparumu kitiems antivirusiniams vaistams, veikiantiems j viruso polimerazg.

Vaiky populiacija

Prospektyvaus tyrimo metu 36 ZIV ir CMV uzsikrétusiems vaikams (nuo 6 ménesiy iki 16 mety
amziaus), kuriy imunitetas buvo nusilpgs, buvo 2 dienas j vena suleidziama gancikloviro 5 mg / kg per
parg dozg, po to jie buvo gydomi geriamuoju gancikloviru (gydymo trukmés mediana 32 savaités).
Gancikloviras buvo veiksmingas, o jo toksinio poveikio pobudis buvo panasus | stebéta
suaugusiesiems. Gancikloviras buvo susijes su mazesniu CMV aptikimu lgsteliy kulttrose arba
polimerazés grandininés reakcijos metodu. Neutropenija buvo vienintelé sunki nepageidaujama
reakcija j vaistg, pastebéta $io tyrimo metu, nors né vieno i$ 8iy vaiky gydymo nutraukti nereikéjo, o
norint i§laikyti didesnj nei 400 Igsteliy / mm® neutrofily kiekj, 4 vaikus prireiké gydyti granuliocity
kolonijas stimuliuojanéiu faktoriumi (G-KSF).
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Retrospektyviame tyrime dalyvavusiems 122 vaikams su persodintomis kepenimis (nuo 16 dieny iki
18 mety amziaus (mediana 2,5 mety)) ne trumpiau kaip 14 dieny du kartus per parg buvo leidziama j
veng gancikloviro 5 mg / kg kiino masés dozé po prevencinés CMV stebésenos PGR metodu.
Keturiasdesimt trys pacientai buvo laikomi turintys didele rizika d¢l CMV, o 79 - jprastg rizika.
Besimptomé CMYV infekcija PGR metodu buvo aptikta 34,4 % tiriamyjy ir buvo labiau tikétina didelés
rizikos, nei jprastos rizikos pacientams (58,1 %, lyginant su 21,8 %; p = 0,0001). Dvylika tiriamyjy
(9,8 %) susirgo CMV liga (8 didelés rizikos ir 4 jprastos rizikos; p = 0,03). Trims tiriamiesiems per

6 ménesius po CMV nustatymo i§sivysté timinis persodinto organo atmetimas, taciau prie§ atmetima
CMV buvo nustatytas 13 tiriamyjy. Miréiy dél CMV nebuvo. Po pradinés pooperaciniy profilaktikos
daugiau antivirusiniy vaisty nebeskirta i§ viso 38,5 % tiriamuyjy.

Retrospektyvios analizés metu gancikloviro saugumas ir veiksmingumas buvo lyginamas su
valgancikloviru tiriant 92 vaikus su persodintu inkstu ir (arba) kepenimis (nuo 7 ménesiy ikil8 mety
amZiaus (mediana - 9 metai)). Visiems vaikams 2 savaites po transplantacijos buvo du kartus per para
suleidZiama j veng gancikloviro 5 mg / kg dozé. Tki 2004 mety gydyti vaikai vartojo geriamojo
gancikloviro 30 mg / kg (iki 1 g) doze tris kartus per parg (n =41), o po 2004 mety gydyti vaikai
vartojo valgancikloviro iki 900 mg doze vieng karta per parg (n = 51). Bendrasis CMV paplitimas
buvo 16 % (15 i 92 pacienty). Laikas iki CMV infekcijos pradzios abiejose grupése buvo panasus.

Atsitiktiniy im¢iy, kontroliuoto klinikinio tyrimo metu 100 naujagimiai (< 1 ménesio amZiaus), sirge
simptomine jgimta CMV liga, apémusia CNS, buvo 6 savaites gydomi gancikloviro 6 mg / kg doze
kas 12 valandy j veng arba nebuvo gydomi. I$ $iy 100 j tyrimg jtraukty pacienty 42 atitiko visus tyrimo
kriterijus ir audiometrinis vertinimas jiems buvo atliktas ir prie§ pradedant tyrima, ir 6-3ji ménesj. IS jy
25 buvo gydyti gancikloviru, 0 17 nebuvo gydomi. DvideSimt vienam i§ 25 gancikloviru gydyty
pacienty klausa pageréjo arba isliko normali nuo pradinés iki 6-0jo ménesio, lyginant su 10 i§ 17
kontrolés grupés pacienty (atitinkamai 84 % ir 59 %; p = 0,06). Nei vieno i§ gancikloviru gydyty
pacienty klausg nuo pradinés iki 6-0jo ménesio nepablogéjo, lyginant su 7 kontrolés grupés pacientais
(p =0,01). Per vienerius metus nuo tyrimo pradzios klausa pablogéjo 5 i§ 24 gancikloviru gydytiems
pacientams ir 13 i§ 19 kontrolés grupés pacienty (p = 0,01). Sio tyrimo metu 29 i$ 46 gancikloviru
gydyty pacienty pasireiSké neutropenija, palyginus su 9 i$ 43 kontrolés grupés pacienty (p = 0,1).
Tyrimo metu jvyko 9 mirtys, i$ jy 3 gancikloviro grupéje ir 6 kontrolés grupéje. Nei viena mirtis
nebuvo susijusi su tiriamuoju vaistu.

I11 fazes, atsitiktiniy imciy, kontroliuoto klinikinio tyrimo metu 100 naujagimiy (nuo 3 iki 33 dieny
amziaus (mediana 12 dieny)), sirgusiy sunkia simptomine jgimta CMV liga, apémusia CNS, buvo arba
6 savaites leidziama j veng gancikloviro 6 mg / kg dozé du kartus per parg (n = 48), arba antivirusinis
gydymas nebuvo taikomas (n = 52). Gancikloviru gydytiems kiidikiams neurologinio vystymosi
vertinamosios baigtys 6-ajj ir 12-gjj ménesiais buvo geresnés, palyginus su tais, kuriems antivirusinis
gydymas nebuvo taikytas. Nors gancikloviru gydyti pacientams maziau buvo vystymosi atsilikimo ir
daugiau normaliy neurologiniy baig€iy, dauguma vis tiek atsilike atsilieka, kas biity laikomi normaliai
besivystanéiais 6-3ja savaite, 6-3jj ménesj arba 12-ajj ménesj. Sio tyrimo metu sauga nebuvo jvertinta.

Retrospektyvi studija tyré antivirusinio gydymo poveikij jgimta CMV infekcija sirgusiy kudikiy (nuo 4
iki 34 ménesiy amziaus, vidutinis amzius 10,3 + 7,8 ménesiy, amzZiaus mediana - 8 ménesiai) véliau
prasidéjusiam kurtumui. Siame tyrime dalyvavo 21 kadikis, kuriy klausa gimus buvo normali, o
pradéjo silpti véliau. Antivirusinis gydymas buvo arba:

- | veng 6 savaites leidZiamo gancikloviro 5 mg / kg per parg dozé, po to geriamojo valgancikloviro

17 mg / kg kiino masés dozé du kartus per parg 6 savaites, po to vieng kartg per para, kol sulauks

1 mety amziaus, arba

- Geriamojo valgancikloviro 17 mg / kg dozé du kartus per para 12 savaiciy, po to vieng karta per para
9 ménesius.

Né vienam i$ $iy vaiky nereikéjo kochlearinio implanto, o klausa pageréjo 83 % ausy, kuriy klausa

gydymo pradzioje buvo paZeista. Neutropenija buvo vienintelis pastebétas Salutinis poveikis, dél jo nei
vieno paciento gydymo nutraukti nereikéjo.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Gancikloviro farmakokinetikos savybés yra vertintos su ZIV ir CMV serologiskai teigiamais
pacientais, su AIDS ir CMV sukeltu retinitu serganciais pacientais bei su persodinta solidinj organg
turinciais pacientais.

Pasiskirstymas

I vena suleisto gancikloviro pasiskirstymo tiris koreliuoja su kiino mase. Pasiskirstymo tiiris
nusistovéjus pusiausvyrai svyruoja nuo 0,54 iki 0,870 I/kg. Kai gancikloviro koncentracijos esti nuo
0,5 iki 51 mkg/ml, prie plazmos baltymy jungiasi 1 - 2 %. Gancikloviras prasiskverbia | smegeny
skystj, kur jo koncentracija pasiekia 24 % — 67 % plazmoje susidariusios koncentracijos.

Biotransformacija

Gancikloviro metabolizmas néra reikSmingas.

Eliminacija

Svarbiausias gancikloviro eliminacijos biidas — nepakitusio gancikloviro Salinimas pro inkstus
glomerulinés filtracijos ir aktyvios sekrecijos kanaléliuose buidais. Pacienty, kuriy inksty veikla
normali, Slapime per 24 valandas buvo rasta daugiau kaip 90 % j veng suleisto nemetabolizuoto
gancikloviro . Sisteminio klirenso vidurkis buvo nuo 2,64 + 0,38 ml/min/kg (N = 15) iki 4,52 +

2,79 ml/min/kg (N = 6), o inksty klirensas svyravo nuo 2,57 + 0,69 ml/min/kg (N = 15) iki

3,48 + 0,68 ml/min/kg (N = 20), o tai atitinka 90 — 101 % suvartoto gancikloviro. Pusinés eliminacijos
periodas tiriamyjy, kuriy inksty veikla buvo gera, organizme buvo nuo 2,73 + 1,29 (N = 6) iki

3,98 + 1,78 valandos (N = 8).

Tiesinis / netiesinis pobudis

I veng suleistos 1,6 — 5,0 mg/kg gancikloviro dozeés farmakokinetika yra tiesinio pobiidZio.

Pacientai, kuriems yra inksty veiklos nepakankamumas

Bendrojo gancikloviro plazmos klirenso ir kreatinino klirenso koreliacija yra tiesinio pobiidzio.
Pacienty, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty veiklos sutrikimas, organizme
stebéti vidutiniai sisteminiai klirensai yra 2,1, 1,0 ir 0,3 ml / min / kg. Pacienty, kuriy inksty veikla yra
sutrikusi, organizme pusinés eliminacijos periodas yra pailgejes ir, atsizvelgiant j inksty funkcija, jis
svyruoja nuo mazdaug 6 iki 17 valandy (reikalavimus kaip keisti doze pacientams, kuriy inksty veikla
yra sutrikusi, Zr. 4.2 skyriuje).

Kreatinino Kreatinino klirensas Vidutinis gancikloviro | Vidutinis gancikloviro
koncentracija (ml/min) sisteminis plazmos pusinis gyvavimo laikas
serume (mkmol/l) klirensas plazmoje
(ml/min) (valandos)
<125 >70 208 3,0
125 - 175 50 — 69 102 4,8
176 — 350 2549 87 55
> 350 10— 24 34 11,5

Hemodializuojami pacientai, kuriy inksty veikla yra sutrikusi

3-4 valandy trukmés hemodializés procediira sumazina j veng suleisto gancikloviro koncentracijg
plazmoje mazdaug 50 %.

Protarpinés hemodializés metu gancikloviro klirenso jveréiai svyravo tarp 42 ir 92 ml/min., o tai lemia
3,3 - 4,5 valandy pusinés eliminacijos perioda dializés metu. Per viena dializés sesija pasalinto
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gancikloviro frakcija svyravo nuo 50 % iki 63 %. Gancikloviro klirenso jver¢iai nuolatinei
hemodializei buvo mazesni (4,0 - 29,6 ml/min), bet salygojo didesnj gancikloviro $alinimg per dozés
intervala.

Vaiky populiacija

I veng leidziamo gancikloviro farmakokinetika buvo tiriama nuo 2 iki 49 dieny amziaus naujagimiy
organizme suleidus 4 mg / kg (N = 14) arba 6 mg / kg (N = 13) kino masés doze. Esant 4 mg / kg
dozei, vidutiné Cax buvo 5,5+ 6 mkg / ml, 0 6 mg / kg dozei - 7,0 + 1,6 mkg / ml. Nusistovéjus
pusiausvyrai, pasiskirstymo tiirio (0,7 I/kg) ir sisteminio klirenso (3,15 £ 0,47 ml / min / kg esant 4 mg
/ kg dozei ir 3,55 £ 0,35 ml / min / kg, esant 6 mg / kg dozei) vidutinés vertés buvo panasios j stebétas
suaugusiems zmonéms, kuriy inksty funkcija normali.

I veng suleisto gancikloviro farmakokinetika taip pat tirta su 10 vaiky, kuriy amzius buvo nuo 9
meénesiy iki 12 mety. Gancikloviro farmakokinetinés savybés po vienkartinés ir kartotiniy (kas

12 valandy) intraveniniy doziy (5 mg/kg) buvo panasios. Ekspozicija, matuojama kaip vidutinis
AUC,.,, 1-3ja ir 14-3ja dieng buvo, atitinkamai, 19,4 + 7,1 mkg/val/ml ir 24.1 £ 14.6 mkg/val/ml, o
atitinkamos Cax vertés buvo 7,59 + 3,21 mkg/ml (1-aja diena) ir 8,31 + 4,9 mkg/ml (14-3ja diena).
Ekspozicijos ribos buvo panasios j stebétgsias suaugusiesiems. Atitinkamos vidutinio sisteminio
klirenso, vidutinio inksty klirenso ir vidutinio posinio gyvavimo laiko vertés buvo

4,66 = 1,72 ml/min/kg, 3,49 + 2,40 ml/min/kg ir 2,49 + 0,57 val. Gancikloviro farmakokinetika
kiidikiy ir vaiky organizme yra panasi i stebétg naujagimiy ir suaugusiyjy organizmuose.

Pagyvene zmonés

Su vyresniais nei 65 mety pacientais tyrimai neatlikti.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gancikloviras pasizymi mutageniniu poveikiu peliy lasteléms bei klastogeniniu poveikiu zinduoliy
lasteléms. Gancikloviro kancerogeninio poveikio tyrimuose su pelémis gauti rezultatai yra tokie patys.
Gancikloviras laikomas potencialiu kancerogenu.

Gancikloviras blogina gyviiny vaisingumg ir turi teratogeninj poveikj. Tyrimy su gyviinais metu
nustatyta, kad gancikloviras, kai ekspozicija buvo mazesné uz teraping ekspozicijg Zzmogaus
organizme, sukélé aspermatogeneze, Manoma, kad gancikloviras gali slopinti spermatogeneze ir
Zmogui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima, iSskyrus
iSvardytus 6.6 skyriuje. Milteliy negalima tirpinti bakteriostatiniame injekciniame vandenyje, kuriame
yra parabeny (parahidroksibenzoaty), nes jie néra suderinami su Cymevene ir gali iSkristi nuosédos.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
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Po istirpinmo

Irodyta, kad ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje laikomas injekciniame vandenyje istirpintas
preparatas chemiskai ir fiziSkai stabilus iSlieka 12 valandy. Negalima Saldyti ar uzSaldyti.
Mikrobiologiniu pozitiriu, iStirpinus preparata reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nevartojamas, uz laikymo trukme ir salygas prie§ vartojimag atsako vartotojas.

Po praskiedimo
Irodyta, kad 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikomas praskiestas preparatas chemiskai ir fiziskai stabilus

iSlieka 24 valandas (negalima uzSaldyti).

Mikrobiologiniu pozitiriu, Cymevene infuzinj tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nevartojamas, uz laikymo trukme ir salygas prie§ vartojimag atsako vartotojas, taciau ilgiau negu
24 valandas 2°C - 8 °C temperatiiroje laikyti negalima, nebent vaistinis preparatas biity tirpintas ir
praskiestas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

IStirpinto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienadozis 10 ml tario skaidraus stiklo (I tipo) flakonas, uzkimstas fluoro derva padengtu gumos
kams¢iu, apjuostu aliuminio uzdoriu su nupléSiamuoju dangteliu.

Tiekiamas pakuotémis po 1 flakong arba po 5 flakonus..

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Dirbti su Cymevene reikia atsargiai

Kadangi Cymevene pasizymi kancerogeniniu ir mutageniniu poveikiu zmogui, todél elgtis su juo
reikia labai atsargiai. Venkite jkvépti arba paliesti flakono viduje esan¢ius miltelius bei suvilgyti oda
ar gleiving paruostu tirpalu. Cymevene tirpalai yra Sarminiai (pH apytikriai 11). Cymevene patekus ant
odos ar gleivings, tas vietas riipestingai nuplaukite muilu ir vandeniu, o patekus j akis - kruopsciai

praplaukite jas paprastu Svariu vandeniu.

Milteliy tirpinimas ir koncentrato paruoSimas

Tirpinant liofilozuotus Cymevene miltelius biitina nuolat laikytis aseptikos reikalavimy.

1.  Norint atidengti guminio kamstelio vidurj, reikia nuplésti dangtelj. | $virksta jtraukite 10 ml
injekcinio vandens ir, viduryje pradiir¢ guminj kamstelj, 1étai suleiskite vanden; j flakong, adata
taikydami link flakono sienelés. Nenaudokite bakteriostatinio injekcinio vandens, kuriame
yra parabenu (parahidroksibenzoaty), kadangi jie nesuderinami su Cymevene.

2. Norint, kad preparatas visiskai iStirpty, flakong reikia $velniai pasukioti.

3. Flakong reikia Svelniai sukioti keleta minuciy, kol bus gautas skaidrus paruostas tirpalas.

4, Pries$ skiedZiant tinkamu skiedikliu, paruostg tirpalg reikia kruop$¢iai apzitiréti, ar preparatas yra
iStirpes ir jame praktiskai néra netirpiy daleliy. Paruosty Cymevene tirpaly spalva btina nuo

bespalves iki gelsvos.

Paruosto koncentrato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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Praskiesto infuzinio tirpalo paruoSimas

Pagal paciento kiino mas¢ apskaiciuota reikalinga doz¢ Svirkstu iSsiurbiama i flakono ir sumaiSoma
su tinkamu infuziniu tirpalu. Paruosta tirpala praskieskite 100 ml skiediklio. Didesnés nei 10 mg/ml
koncentracijos tirpalo infuzuoti nerekomenduojama.

Nustatyta, kad chemiSkai ir fiziSkai suderinami su Cymevene yra natrio chlorido, 5 % gliukozés,
Ringerio ir Ringerio - laktato tirpalai.

Cymevene negalima maiSyti su kitais intraveniniais vaistiniais preparatais .

Praskiest tirpalg reikia sulaSinti j veng per vieng valanda, kaip nurodyta 4.2 skyriuje. Neleiskite |
raumenis arba po oda, nes dél gancikloviro tirpalo didelio pH (~11) injekcijos j raumenis ar po oda
gali smarkiai sudirginti audinius.

Praskiesto infuzinio tirpalo laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

Atkieky tvarkymas

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

(Zitirékite I priedg — turi bati uZpildyta 3alies)

{Pavadinimas ir adresas}

<{Telefonas}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

(Turi biti uzpildyta Salies)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: {DD ménuo MMMM }
Paskutinio perregistravimo data: {DD ménuo MMMM }

(Turi buti uzpildyta salies)

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
<{mm/MMMM}>
<{DD/mm/MMMM}>

<{DD ménuo MMMM } >

(Turi buti uzpildyta Salies)
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{ (Isgalvotas) pavadinimas ir kiti susij¢ pavadinimai (zitirékite I priedg) stiprumas, farmaciné forma}
Gancyclovirum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 500 mg gancikloviro (gancikloviro natrio druskos pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaistinio preparato sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1 flakonas
5 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti i veng iStirpinus ir praskiedus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Flakone esan¢iy milteliy negalima jkvépti arba jy liesti. Saugokités, kad tirpalo nepatekty ant odos ar
gleiviniy.

8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

(Zitirékite I prieda — turi bati uzpildyta Salies)
{Pavadinimas ir adresas}

<{Telefonas}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

(Turi biiti uzpildyta Salies)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

(Turi biti uzpildyta Salies)

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

(Turi buti uzpildyta Salies)

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

(Turi biiti uzpildyta Salies)
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

{ (Isgalvotas) pavadinimas ir kiti susij¢ pavadinimai (zitirékite I prieda) stiprumas, farmaciné forma}
Gancyclovirum

Leisti j vena.

2.  VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

500 mg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Cymevene ir kiti susije pavadinimai (ziurékite I priedg) 500 mg milteliai infuzinio tirpalo
5 koncentratui
(Ziturékite I priedg) - turi buti uzpildyta Salies)

Gancikloviras

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininkg. Zitirékite 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cymevene ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Cymevene
Kaip vartoti Cymevene

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cymevene

Pakuotés turinys ir kita informacija

s E

1. Kas yra Cymevene ir kam jis vartojamas

Kas yra Cymevene
Cymevene sudétyje yra veikliosios medziagos gancikloviro. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai
priedvirusiniais vaistais.

Kam Cymevene vartojamas

Cymevene vartojamas gydyti viruso, vadinamo citomegalovirusu (CMV), sukeltas ligas pacientams,
kuriy imuniné sistema yra silpna. Jis taip pat vartojamas norint apsaugoti nuo CMV infekcijos po
organo persodinimo operacijos arba chemoterapijos metu.

Jis vartojamas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams.

e Sis virusas gali paZeisti bet kurig kiino dalj, tarp jy ir akiy tinklaine, esan¢ia vidiniame akiy
paviriuje. Tai reiskia, kad virusas gali sukelti regéjimo sutrikimus.

e Sis virusas gali paveikti bet kurj i§ miisy, ta¢iau Zmonéms, kuriy imunin¢ sistema yra silpna, jis
sukelia ypatingy problemy. Toikiems Zzmonéms CMV gali sukelti sunkg ligg. Imuniné sistema
gali susilpnéti dél kity ligy (tokiy kaip AIDS) arba vartojant vaistus (tokius kaip chemoterapija
ar imuning sistema slopinantys vaistai).

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Cymevene

Cymevene vartoti negalima:
o jeigu yra alergija ganciklovirui, valganciklovirui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai
(jos isvardytos 6 skyriuje);
e jeigu Zindote (Zitirékite poskyrj Zindymas).
Jeigu bet kuriy i§ $iy aplinkybiy Jums tinka, Cymevene nevartokite. Jeigu abejojate, pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Cymevene.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami vartoti Cymevene, jeigu:

o Jas esate alergiSki aciklovirui, valaciklovirui, penciklovirui ar famciklovirui - tai Kiti vaistai,
vartojami nuo virusiniy infekcijy;
o Jusy kraujyje yra mazai baltyjy kraujo kiineliy, raudonyjy kraujo kiineliy ar trombocity - Jisy

gydytojas istirs kraujg prie§ pradédamas gydymg ir jo metu;
o Jums jau yra buves kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas dél praeityje vartoty vaisty;
o sergate inksty liga - gydytojas turés Jums skirti mazesne doze ir gydymo metu daZniau patikrinti
kraujo lgsteliy kiekj;
o Jums taikoma radioterapija.
Jeigu kuri nors i§ minéty bukliy Jums tinka (arba abejojate), pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku
arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Cymevene.

Atkreipkite demesj j Salutinj poveikj

Cymevene gali sukelti sunky Salutinj poveikij, apie kurj turite i$ karto pasakyti savo gydytojui. Kol
vartojate Cymevene, atkreipkite démesj j tai, o Jusy gydytojas gali liepti nebevartoti Cymevene ir
Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos:

¢ mazas baltyjy kraujo kiineliy Kiekis - su infekcijos pozymiais, tokiais kaip gerklés skausmas,
burnos gleivinés opos ar kars¢iavimas;

e mazas raudonyjy kraujo kiineliy Kiekis - pozymiai gali biiti dusulys ar nuovargis, Sirdies
plakimas ar blyski oda;

e mazas trombocity Kiekis - pozymiai gali biiti lengviau nei jprastai atsirandantis kraujavimas ar
mélynés, kraujas Slapime ar iSmatose ar kraujavimas i§ danteny, Sie kraujavimai gali biti
sunkdis;

. alerginé reakcija - pozymiai gali biiti raudona nieztinti oda, gerklés, veido, lipy ar burnos
patinimas, sunku ryti ar kvépuoti.

Pastebéje bet kurj i§ auks¢iau nurodyty sunkiy Salutiniy poveikiy, pasakykite savo gydytojui. Daugiau

informacijos rasite 4 skyriaus virSuje esan¢iame poskyryje Sunkus Salutinis poveikis.

Tyrimai ir patikros

Kol gydotés Cymevene gydytojas reguliariai tirs Jusy krauja. To reikia norint patikrinti, ar dozé, kuria
vartojate, Jums tinka. Pirmgsias 2 savaites kraujo tyrimai bus atliekami dazniau. Po to $ie tyrimai bus
atliekami reciau.

Vaikams ir paaugliams
Apie Cymevene saugumg ir veiksminguma jaunesniems nei 12 mety vaikams informacijos yra nedaug.

Kiti vaistai ir Cymevene
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Isitikinkite, ar Jasy gydytojas Zino, kad jis vartojate bet kurj i$ toliau i§vardyty vaisty:

e imipenema/cilastating (juo gydomos bakterinés infekcijos);

pentamiding (juo gydomos parazitinés ar plauciy ligos);

flucitozing, amfotericing B (jais gydomos grybelinés infekcijos);

trimetoprima, trimetroprimo ir sulfametaksozolio derinius, dapsong (jais gydomos bakterinés
infekcijos);

probenecida (podagrai gydyti);

mikofenolato mofetilj (vartojamg po organo persodinimo);

vinkristing, vinblasting, doksorubicing (jais gydoma vézio liga);

hidroksiuréja (juo gydoma liga, vadinama policitemija, pjautuviniy Iasteliy liga ar vézio ligos);
didanozina, stavuding, zidovuding ar panasius vaistus, vartojamus ZIV infekcijai gydyti;
Jeigu bet kuriy i$ $iy aplinkybiy Jums tinka (arba jeigu abejojate), pasitarkite su savo gydytoju ar
vaistininku prie§ pradédami vartoti Cymevene.
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Neéstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas

Néscioms moterims Cymevene vartoti negalima, nebent nauda motinai nusverty galima pavojy
negimusiam kidikiui.

Jeigu esate néscia arba manote, kad galbtit esate néscia, Sio vaisto nevartokite, nebent gydytojas
nurodé Jums tai daryti. To reikia, nes Cymevene gali pazeisti negimusj kadikij.

Kontracepcija

Vartojant §j vaistg Jums negalima pastoti. To reikia, nes vaistas gali paZeisti negimusj kadikj.
Moterys
Jeigu esate moteris, kuri galéty pastoti, gydymo Cymevene metu naudokite kontracepcijg. Taip
pat tai turite daryti ne trumpiau kaip 30 dieny po gydymo Cymevene pabaigos.

Vyrai

Jeigu esate vyras, kurio partneré galéty pastoti, gydymo Cymevene metu naudokités barjerinés
kontracepcijos metodu (pvz., prezervatyvais). Taip pat tai turite daryti ne trumpiau kaip

90 dieny po gydymo Cymevene pabaigos.

Jeigu Jus ar Juisy partneré pastoty vartodama Cymevene, nedelsdami pasitarkite su savo gydytoju.

Zindymo laikotarpis

Jeigu zindote kudikj, Cymevene nevartokite. Jeigu gydytojas nori Jums paskirti Cymevene, tai pries
pradédama vartoti §j vaistg privalote nutraukti Zindymga. To reikia, nes Cymevene gali prasiskverbti |
motinos pieng.

Vaisingumas

Cymevene gali paveikti vaisinguma. Cymevene gali laikinai arba visam laikui vyro organizme
sutrikdyti spermos gamyba. Jeigu planuojate pastoti, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$
pradédama vartoti Cymevene.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartodami Cymevene Jis galite jausti mieguistuma, svaigulj, sumisimg ar drebulj, gali atsirasti
koordinacijos sutrikimy ar traukuliy. Jeigu taip nutikty, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Cymevene sudétyje yra natrio
Kiekvienoje 500 g Cymevene dozéje yra 43 mg natrio. Tai turi atsiminti natrio kiekj maiste
kontroliuojantys pacientai.

3. Kaip vartoti Cymevene

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Sio vaisto vartojimas
Cymevene Jums sulasins gydytojas arba slaugytoja. Jis bus per vamzdelj sulaSintas Jums j veng. Tai
vadinama intravenine infuzija ir jprastai uztrunka vieng valanda.

Kiekvienam pacientui laSinama skirtinga Cymevene dozé. Jiisy gydytojas nustatys, kokios dozés reikia
Jums. Tai priklauso nuo:

o Jusy kiino masés;
° Jusy amZiaus;
o to, kaip gerai veikia Jusy inkstai;

o Jiisy kraujo kiineliy kiekio;
¢ Vvaisto vartojimo prieZasties.

37



Be to, kaip daznai ir kaip ilgai Jiis turésite vartoti Cymevene, taip pat gali skirtis.

o Iprastai gydymo pradzioje per parg Jums bus sulaSinamos viena arba dvi infuzijos.
o Jeigu bus lasinamos dvi infuzijos per para, tai tgsis iki 21 dienos.

o Po to gydytojas gali paskirti po vieng infuzija per dieng.

Inksty ar kraujo ligomis sergantys Zmonés
Jeigu sergate bet kokia inksty ar kraujo liga, gydytojas gali pasitilyti mazesn¢ Cymevene dozg ir
gydymo metu dazniau tikrinti kraujo kiineliy kiekj.

Pavartojus per didele Cymevene doze
Jeigu manote, kad Jums buvo sulaSinta per didelé Cymevene dozé, nedelsdami pasitarkite su gydytoju
arba vykite j ligoning. SulaSinus per daug vaisto, Jums gali atsirasti Sie simptomai:
o pilvo skausmas, viduriavimas ir vémimas;
drebulys ar traukuliai;
kraujas Slapime;
kepeny ar inksty liga;
e kraujo kiineliy kiekio poky¢iai.

Nustojus vartoti Cymevene
Nenustokite vartoj¢ Cymevene prie$ tai nepasitar¢ su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinis poveikis, galintis pasireiksti vartojant §j vaista, yra iSvardintas Zemiau.

Sunkiis Salutiniai poveikiai

Pastebéje bet kurj i§ zemiau iSvardyty sunkiy Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite savo
gydytojui. Jusy gydytojas gali nurodyti nutraukti gydyma Cymevene, o Jums gali prireikti skubios
medicininés pagalbos.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau negu 1 i$ 10 pacienty):
¢ mazas baltyjy kraujo kiineliy Kiekis - su infekcijos pozymiais, tokiais kaip gerklés skausmas,
burnos gleivinés opos ar kar§¢iavimas;
e mazas raudonyjy kraujo kiineliy kiekis - pozymiai gali buti dusulys ar nuovargis, Sirdies
plakimas ar bly3ki oda.
Dazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 i$ 10 pacienty):
e mazas trombocity Kiekis - pozymiai gali bati lengviau nei jprastai atsirandantis kraujavimas ar
mélynés, kraujas Slapime ar iSmatose ar kraujavimas i$ danteny, Sie kraujavimai gali biiti

sunks;
Nedazni (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i§ 100 pacienty):
° alerginé reakcija - pozymiai gali biiti raudona nieZtinti oda, gerklés, veido, ltpy ar burnos

patinimas, sunku ryti ar kvépuoti.
Pastebeje bet kurj i§ auksc¢iau nurodyty sunkiy Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite savo

gydytojui.

Kiti Salutiniai poveikiai
Pastebeje bet kurj i§ Zemiau i§vardyty Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite savo gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Labai dazZni (gali pasireiksti daugiau negu 1 i$ 10 pacienty):

e viduriavimas;

o dusulys.
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Dazni (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i3 10 pacienty):

e galvos skausmas;

® nemiga;

o karsciavimas, Saltkrétis ar naktinis prakaitavimas;

e nuovargio, svaigulio, silpnumo jutimas ar bendra bloga savijauta;

e depresija, nerimas, sumisimas ar sutrikes mastymas;

e skausmas;

e ausies skausmas;

e ranky ar pédy nusilpimas ar nutirpimas, galintis paveikti pusiausvyra;

e raumeny skausmas ar spazmai;

e nugaros, kriitinés ar sanariy skausmas;

e reg¢jimo sutrikimai ar akies skausmas;

e egzema, odos ligos, niezulys;

e lietimo jutimo susilpnéjimas, odos badymo, dilg¢iojimo ar deginimo pojitis;

o traukuliai;

o kosulys;

o SleikStulys ar vémimas;

e rijimo sutrikimas;

e skonio jutimo sutrikimai;

e apetito praradimas, anoreksija ar kiino masés maz¢jimas;

e pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, pilvo pttimas, nevirskinimas;

o Slapimo taky infekcija, kurios pozymiai yra kar§¢iavimas, daznesnis §lapinimasis, skausmas
Slapinantis;

e pienlige ir burnos pienligé;

e bakterinés odos infekcijos, kuriy pozymiai yra raudona, skausminga ar patinusi oda;

¢ kraujo uzkrétimas (sepsis);

e kraujo kaineliy keikio poky¢iai;

¢ kepeny ar inksty veiklos sutrikimai, kuriuo galima nustatyti iStyrus krauja;

e injekcijos vietos odos reakcija, tokia kaip uzdegimas, skausmas ar patinimas.

Nedazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 pacienty):
¢ plauky slinkimas;
e kurtumas;
® burnos iSopéjimas;
o dilgéling, sausa oda;
e sujaudinimo a nervingumo jutimas;
e akies infekcija (konjunktyvitas);
e nenormalios mintys ar jausmai, rysio su tikrove praradimas;
e kraujas Slapime;
e tremoras, drebéjimas;
e pilvo tempimas;
e netolygus Sirdies plakimas;
e kraujospiidzio sumazéjimas, dél kurio gali buti galvos svaigimas ar alpulys;
e tyrimais nustatomos sunkios inksty ligos;
e tyrimais nustatomas maZzas raudonyjy kraujo kiineliy kiekis;
¢ vyry nevaisingumas (zitrékite skyriy Vaisingumas);
e pankreatitas, kurio pozymiai yra stiprus pilvo skausmas, plintantis j nugarg.

Reti (gali pasireiksti maziau kaip 1 i$ 1000 pacienty):
e iSbérimas;
¢ haliucinacijos (nesanciy dalyky girdéjimas ar matymas).
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Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams

Sie 3alutiniai poveikiai yra labiau tikétini vaikams:
e kar$¢iavimas;
e pilvo skausmas;
e mazas baltyjy kraujo kiineliy kiekis.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai

naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cymevene
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Milteliai: jiems specialiy laikymo salygy nereikia. Ant dézutés po Tinka iki nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Po istirpinimo: jrodyta, kad ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje laikomas iStirpintas vaistas
chemiskai ir fiziSkai stabilus iSlieka 12 valandy. Negalima $aldyti ar uzsaldyti.

Mikrobiologiniu pozitiriu, iStirpinus vaistg reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas,
uz laikymo trukme ir sglygas prie§ vartojimg atsako vartotojas.

Po praskiedimo: jrodyta, kad 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikomas infuziniu tirpalu (natrio chlorido

0,9 %, gliukozés 5 %, Ringerio ar Ringerio - laktato) praskiestas tirpalas chemiskai ir fiziskai stabilus
iSlieka 24 valandas (negalima uzSaldyti).

Mikrobiologiniu pozitiriu, Cymevene infuzinj tirpalg reikia sulasinti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nevartojamas, uz laikymo trukme ir sglygas prie§ vartojimg atsako vartotojas, ta¢iau ilgiau negu 24 val.
2 °C - 8 °C temperatiiroje laikyti negalima, nebent vaistas biity tirpintas ir praskiestas
kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis salygomis.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cymevene sudétis

o Veiklioji medZiaga yra gancikloviras. Kiekviename stiklo flakone yra 500 mg gancikloviro
(gancikloviro natrio druskos pavidalu). Po milteliy istirpinimo 1 ml koncentrato yra 50 mg
gancikloviro.

. Pagalbinés medziagos yra natrio hidroksidas ir vandenilio chlorido rtgstis.

Cymevene iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cymevene yra balti arba balkSvi milteliai infuzinio tirpalo koncentratui. Jie tiekiami vienadoziuose
stiklo flakonuose, kurie yra uzkimsti gumos kamsciu, apjuostu aliuminio uzdoriu su nuplésiamuoju
dangteliu. Paruosti Cymevene tirpalai biina bespalviai arba gelsvi.

Cymevene flakonai yra tiekiami pakuotése, kuriose yra po 1 flakong arba po 5 flakonus.
Gali biti tiekimos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir Gamintojas

Sis vaistinis preparatas registruotas Europos Sajungos valstybése narése ir Europos Ekonominés
Erdvés valstybése Siais pavadinimais:

<{Valstybés pavadinimas}> <{Vaistinio preparato pavadinimas}>

<{Valstybés pavadinimas}> <{Vaistinio preparato pavadinimas}>

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas<{mm/MMMM}> <{ménuo MMMM}>.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros (EVA)
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu
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Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

VARTOJIMO IR DARBO SU VAISTINIU PREPARATU BEI JO LIKUCIU NAIKINIMO
INTRUKCIJA

Pilnos informacijos ziirékite Preparato chrakteristiky santraukoje.

Vartojimo metodas

Démesio.

Ne didesnés kaip 10 mg/ml koncentracijos gancikloviro tirpalas turi biiti ] vena sulaSinamas per vieng
valandg. Neskirkite kaip greitos arba boliuso tipo injekcijos, nes dél pernelyg didelés koncentracijos
plazmoje gali padidéti gancikloviro toksinis poveikis.

Neleiskite j raumenis arba po oda, nes didelio pH (~11) gancikloviro tirpalas gali sukelti sunky
audiniy sudirginimg

Rekomenduojamos dozés, daznio ir infuzijos grei¢io virSyti negalima.

Cymevene yra milteliai infuziniam tirpalui. Po iStirpinimo Cymevene yra bespalvis arba gelsvas
tirpalas, kuriame praktiSkai néra matomy daleliy.

Infuzija turi biti leidZziama j veng su pakankama kraujo tékme, pageidautina naudot plastiko kaniule.

Dirbti su Cymevene reikia atsargiai

Kadangi Cymevene pasizymi kancerogeniniu ir mutageniniu poveikiu zmogui, todél elgtis su juo
reikia labai atsargiai. Venkite jkvépti arba paliesti flakono viduje esanc¢ius miltelius bei suvilgyti oda
ar gleiving paruostu tirpalu. Cymevene tirpalai yra Sarminiai (pH apytikriai 11). Cymevene patekus ant
odos ar gleivinés, tas vietas riipestingai nuplaukite muilu ir vandeniu, o patekus j akis - kruop$¢iai
praplaukite jas paprastu Svariu vandeniu.

Milteliy tirpinimas ir koncentrato paruo$imas

Tirpinant liofilozuotus Cymevene miltelius biitina nuolat laikytis aseptikos reikalavimy.

1.  Norint atidengti guminio kamstelio vidurj, reikia nuplésti dangtelj. ] $virkstg jtraukite 10 ml
injekcinio vandens ir, viduryje pradirg guminj kamstelj, 1étai suleiskite vanden; j flakong, adata
taikydami link flakono sienelés. Nenaudokite bakteriostatinio injekcinio vandens, kuriame
yra parabenu (parahidroksibenzoaty), kadangi jie nesuderinami su Cymevene.

2. Norint, kad vaistinis preparatas visiskai istirpty, flakona reikia Svelniai pasukioti.

3. Flakong reikia $velniai sukioti keletg minuciy, kol bus gautas skaidrus paruostas tirpalas.

4.  Pries skiedziant tinkamu skiedikliu, paruostg tirpalg reikia kruopsciai apzitiréti, ar vaistinis

preparatas yra istirpes ir jame praktiskai néra netirpiy daleliy. Paruosty Cymevene tirpaly spalva
biina nuo bespalvés iki gelsvos.
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Praskiesto infuzinio tirpalo paruoSimas

Pagal paciento kiino mas¢ apskaiciuota reikalinga doz¢ Svirkstu iSsiurbiama i flakono ir sumaiSoma
su tinkamu infuziniu tirpalu. Paruosta tirpala praskieskite 100 ml skiediklio. Didesnés nei 10 mg/ml
koncentracijos tirpalo infuzuoti nerekomenduojama.

Nustatyta, kad chemiSkai ir fiziSkai suderinami su Cymevene yra natrio chlorido, 5 % gliukozés,
Ringerio ir Ringerio - laktato tirpalai.

Cymevene negalima maisyti su kitais intraveniniais vaistiniais preparatais .
Praskiesta tirpalg reikia sulaSinti j veng per vieng valanda, kaip nurodyta 4.2 skyriuje. Neleiskite |
raumenis arba po oda, nes dél gancikloviro tirpalo didelio pH (~11) injekcijos j raumenis ar po oda

gali smarkiai sudirginti audinius.

Atlieky tvarkymas

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy.
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