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KULLANMA TALIMATI

CYMEVENE ROCHE 500 mg i.v. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Intravensz (damar icine) uygulamr,
o Etkin madde: Her flakon 500 mg toz gansiklovir igerir.

Yardimct maddeler: Yaklagik 46 mg (2 mEq) sodyum igerir,

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler i¢ermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigrmizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYMEVENE nedir ve ne icin kullamilir?

2. CYMEVENE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CYMEVENE nasu kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CYMEVENE'in saklanmas:

Bagliklan yer almaktadir.

1.

CYMEVENE nedir ve ne i¢in kullanthr?

Her CYMEVENE kutusunda bir adet flakon bulunur. CYMEVENE, flakon i¢inde rengi beyaza
yakin bir tozdur. Bir flakon, 500 mg’a esit gansiklovir adli bir etken madde igerir. Bu toz, bir
sivi i¢inde ¢6ziiliip, damar i¢ine uygulanmak iizere iiretilmistir.

Gansiklovir, antiviral bir ilagtir ve sitomegaloviriis ({CMV) adi verilen viriisiin sebep oldugu
enfeksiyonlann tedavisinde kullamlir. Bu virlis, goziin tabakalarindan biri olan retina dahil
viicudun herhangi bir bolimiine bulagabilir. Géze bulastigi takdirde CMV retiniti (retinanin
iltihaplanmasi) ve gérme problemlerine sebep olabilir.

Bu viriis herkese bulagabilir. Bununla birlikte, bagka hastaliklar veya ilaglar sebebi ile bagigikhik
sistemni zayiflamig (immun sistemi baskilanmig) olan hastalarda, ciddi enfeksiyonlara yol agabilir.
CYMEVENE ayrica organ nakli yapilmig hastalarda CMV’nin neden oldugu hastaliin
onlenmesinde kullanilir.




2. CYMEVENE?’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CYMEVENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Gansiklovire veya CYMEVENE igerigindeki diger bilesenlerden herhangi birine agiri
duyarh (alerjik) iseniz.
e Anti-viraller ach verilen benzer ilaclara asin duyarhliginiz var ise. Bunlar asiklovir,
valasiklovir ve valgansikloviri igerir.
e Emuziriyorsaniz veya hamileyseniz. (Bkz. Hamilelik ve Emzirme).

CYMEVENE’i asaidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ
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Kammzdaki akyuvar, alyuvar veya kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayis: diisiikse.
[lag¢ kullanimn yiiziinden kamimiz ile ilgili bir sorun yasadiysaniz.

Radyoterapi gorilyorsamz veya daha 6nce gordiiyseniz.

Herhangi bir bébrek probleminiz varsa.

Eger siz veya partneriniz tedavi sirasinda hamile kalirsamz (Bkz. Hamilelik).
Cocuklarda kullanimu, bir ¢cocuk doktoru tarafindan dikkatlice degerlendirilmelidir.

Bu uyarilarda belirtilen noktalar, sizin igin su anki kullanimda veya daha 6nceki kullanimlarda
gecerliyse veya emin degilseniz litfen doktorunuza damginiz.

CYMEVENE’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

CYMEVENE’in yiyecek veya igéceklerle ile kullanilmast ile ilgili dikkat edilmesi gereken bir konu
yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza darsiniz.

Hamile iseniz CYMEVENE kullanmamalisimz. CYMEVENE dogmams bebege 6nemli zararlar
verebilir.

¢ Eper erkekseniz ve partneriniz hamile kalabilecek yastaysa, tedaviniz sirasinda ve tedaviden
sonra 90 giin boyunca prezervatif kullanmalisiniz.

e Eger hamile kalabilecek yasta bir kadinsamz tedaviniz sirasinda dofum kontrol ydntemi
kullanmalisimiz.

Eger korundugunuzdan (yeterli dogum kontrol yontemi kullandigimzdan) emin degilseniz,
CYMEVENE kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgimz.



Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsmniz.
Emziriyorsauz CYMEVENE kullanmamahisimiz.

Arac ve makine kullanim

CYMEVENE, bas dénmesine, kendinizi uykulu veya sersemlemis hissetmenize sebep olabilir.
CYMEVENE ayrica kasilmalara ve koordinasyonun kaybolmasina sebep olabilir. Eger bunlardan
biri gergeklesirse, ara¢ veya makine kullanmayinmiz.

CYMEVENE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 500 mg liyofilize toz igeren flakonunda 2 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

CYMEVENE kullanmaya baglamadan once kullanmakta oldugunuz ve daha 6nce kullandiginiz
biitiin ilaglann doktorunuza veya hemgirenize séyleyiniz. Buna recetesiz ve bitkisel ilaglar da
dahildir. Ciinkii CYMEVENE ilaglarin etki mekanizmalanm etkileyebilir. Ayrica bazi ilaglar da
CYMEVENE’in etki mekanizmalarim etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz:

Probenesid {(gut tedavisinde kullamlir)

Mikofenolat mofetil, siklosporin (organ naklinden sonra kullanilir)

Zalsitabin, zidovudin, didanozin, stdofovir veya foskarnet (HIV tedavisinde kullarulir)

Imipenem-silastatin, trimetoprim, pentamidin, flusitosin, amfoteresin B, siilfonamidler veya

dapson (enfekstyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler)

e Doksorubizin, adriamisin, vinkristin, vinblastin, nilkleozid analoglan veya hidroksiiire (kanser
tedavisinde kullamhr).

e Diger ilaglar. Eger, ozellikle bobrekleriniz veya viicudunuzun yeni kan hiicreleri tiretmesini

etkileyecek bagka ilaglar kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi dikkatle takip edecektir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandmiz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYMEVENE nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
CYMEVENE dozu hastadan hastaya degisir. Bu, yasimza, kilonuza, bobreklerinizin ne kadar tyi

¢alistigina, ilaci ne igin kullandifimiza gore degisir. Ne kadar kullanacagimiza doktorunuz karar
verecektir.




CYMEVENE’i ne siklikla ve siireyle kullacagimz da hastadan hastaya degisir. Genellikle, 21 giin
boyunca 12 saatte bir uygulanarak baslanir. Bu siiregten sonra ilaca, ayni doz ile giinde bir kere
olmak iizere devam edilebilir.

Doktorunuz ilaca olan yamtiniza gézlemleyecektir, diizenli kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.
Eger gerekli olursa dozunuz degistirilebilir veya tedaviniz durdurulabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

CYMEVENE, bir doktor veya hemsire tarafindan bir plastik tiip yardimiyla damara verilir. [lacin
verilmesi genellikle en az bir saat siirer.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
[lacin, oniki yas altindaki gocuklarda kullamumu ile ilgili sinurh klinik deneyim vardir. Rapor edilen
yan etkiler, yetigkinlerde goriilen yan etkilere benzemektedir.

Bununla beraber, ¢ocuklarda CYMEVENE kullamimi uzun vadede kanserojen etki ve lireme
sistemine zarar verme potansiyeline bagh olarak son derece dikkat gerektirmektedir. Bu nedenle
ilacin tedavi edici etkileri, zararlarindan daha baskin olmalidir. CYMEVENE’in yenidoganlardaki
veya dogustan gelen CMV enfeksiyonlarinda kullanim yoktur.

Yaghlarda kullanimi:

CYMEVENE’in yaslilarda kullamminm yararliligi ve giivenliligi ile ilgili ¢alisma yapiimamugtir.
Yaslilarda genellikle bébrek fonksiyonlan diistik oldugundan, CYMEVENE bébreklerin durumuna
Ozel 6nem gosterilerek uygulanmalidir.

Ozel kullamim durumlan:

Bibrek yetmezligi:
Eger bobregin ¢aligmas1 normalden daha azsa, doktor verilen dozu degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda CYMEVENE kullamimina iligkin bilgi yoktur.

Kansizhk:
Tedavi siirecini gbzlemlemek i¢in diizenli olarak kan testleri yaptirmamz gerekebilir.

Eger CYMEVENE'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CYMEVENE kullandiysaniz:

CYMEVENE den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsaruz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



llaciuz bir saghk personeli tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz gerekenden daha fazla
CYMEVENE uygulanim: beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigim diistiniiyorsamz,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger uygulanmas1 gerekenden daha fazla CYMEVENE uygulamrsa, kammzda degisiklikler,
bibreklerinizde ve karacierinizde problemler, kann agrisi, hasta hissetme, ishal, kasilma ve
titremeler olabilir.

CYMEVENE’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almaymz.

CYMEVENE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdylemedikge CYMEVENE kullanmay: birakmamalisiniz.

Bu driiniin kullanimi hakkinda baska sorularimz varsa, liitfen doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CYMEVENE’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastamn 1’inden az, fakat 100 hastamun 1’inden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastamn 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gdriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanm 1’inden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, CYMEVENE kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

Giderek artan, kagintili cilt dokiintiisii (iirtiker), bogaz, yiiz, dudaklar ve agizda yutmay: veya nefes
almay1 zorlagtiran ani sigme, eller, ayaklar veya bileklerde ani sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CYMEVENE’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Gansiklovir ile tedavi sirasinda ortaya gikan diger yan etkiler asagida verilmistir.
Cok yaygin (10 hastanmn en az 1’inde goriilebilir):

¢ Beyaz kan hiicrelerinin bir tipinin sayisinda diisiis (nStropeni). Belirtileri, agiz, dis eti, bogaz ve
akcigerlerde enfeksiyonu icermektedir. Doktorunuz kan testleri yaptirmamizi isteyebilir




Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda diigiis (anemi). Belirtileri, yorgunluk, soluk beniz, ¢arpinti
(kalpte luzli ¢arpma hissi), nefessiz kalmay1 igermektedir

Nefes almada zorluk ¢gekmek

{shal

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla giriilebilir):

Az, kan, idrar yollari, deri enfeksiyonu. Belirtileri, yiiksek ates, titreme, yorgun hissetme,
kizariklik ve ciltte sigme, idrara ¢ikarken agri, afizda beyaz noktaciklar igermektedir
Beyaz kan hiicrelerinin biitiin tiplerinin sayisinda diigtis. Belirtileri, agiz, diseti, bogaz ve
akcigerlerde enfeksiyonu igermektedir

Kandaki trombosit sayisinda diisiis. Belirtileri, kolaylikla morluklarin olugmas:1 ve burun
kanamasim i¢ermektedir

Biitiin kan hiicresi tiplerinde diigiis. Belirtileri, yorgunluk hissi, kolaylikla morluklarin
olusmasi, nefessiz kalma ve burun kanamasini igermektedir

Istah kaybi

Depresyon, huzursuz hissetmek, zihin kangikligi ve olagandis: diigtinceler tagimak

Bas agris1

Uyuma giigltigii

Tat alma duyusunda degisim

Bas donmesi

Nobetler (kasiimalar)

Cilt hassasiyetinde degisim (his kaybi, karincalanma, ignelenme, yanma hissi)
Goérmenizde degisiklikler, gérme kaybi veya agri, goziin i¢ tabakasimin ayrilmasi

Kulak agrist

Oksiiriik

Mide bulantisi hissetmek ve kusmak, mide agrisi, kabizlik, gaz, hazimsizlik (dispepsi),
yutma giigliigit

Kan testlerinizde goriilebilen karaciger problemleri

Deri dokiintiisii (cilt iftihabi, kizarma ve kabarmay igeren), kasintt, gece terlemeleri

Sirtta, kaslarda, eklemlerde veya gdgiiste agn veya kas kramplar

Bébrekleriniz ile ilgili problemler. Bu sizin bosaltim yaptiginiz su (idrar) miktarim
etkileyebilir

Yorgunluk, iyi hissetmeme veya giigsiizliik, ates, iirperti, kilo kayb:

CYMEVENE’in damara verildigi bolgede meydana gelen reaksiyonlar

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

Kemik iligine yonelik degisiklikler (viicudunuzun bazi kan hiicrelerinin iiretimine etki
edebilir)

Gergeklikle iligkiyi kaybetmeyi ve gergin hissetmeyi igeren zihinsel rahatsizliklar.

Kontrol edilemeyen titreme veya iirperme

Goz enfeksiyonu (konjonktivit)

Sagirhik

Kalp atisinda diizensizlikler

Diisiik kan basinci, belirtileri, bas donmesi veya sersemleme



e Apiz iulserleri, midede ve karinda sigkinlik, pankreas iltihabi; pankreas iltihabinin
belirtileri, midede sirta vuran giddetli agn

Sag/kil dokiilmesi ve kuru cilt

Idrarda kan

Ciddi bobrek hastaligi

Kisirlik. Erkeklerde sperm {iretiminin durmasina sebep olabilir. Bu gegici veya kalic1 olabilir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. CYMEVENE’in saklanmasi

CYMEVENE'i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CYMEVENE'i kullanmaymniz.

¢ I¢inde toz bulunan flakonu 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Iginde gansiklovir
bulunan infiizyon soliisyonu buzdolabinda saklanmali ve 24 saat iginde kullamilmalidir.
Dondurulmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz CYMEVENE'i sehir suyuna veya ¢épe atmayimz. Bu
konuda eczaciniza damiginiz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlan Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Caddesi No: 13 Giiney Plaza
34398, Maslak — Istanbul

Uretici:
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel,




Saghk Mensuplan icin Bilgiler

CYMEVENE ROCHE 500 mg i.v. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Gansiklovir

Tlagla ilgili detayh bilgi i¢in Kisa Uriin Bilgisine bagvurunuz.
Pozoloji ve uygulama yiéntemi

Damar i¢t infiizyon i¢in Oncelikle 10 mL su ile enjeksiyon i¢in kangtirir. Hastanin viicut
agirhgma gore hesaplanmig uygun doz miktarinda sivi flakondan ¢ekilmelidir (gansiklovir
konsantrasyonu 50 mg/mL), uygun infiizyon sivisina (genelde 100 mL) eklenmelidir. ilacin
inflizyonu bir saatten fazla siirmelidir. Inflizyon sivisindaki konsantrasyonun 10 mg/mL’yi ge¢mesi
onerilmez. (Daha fazla bilgi icin Beseri Tibbi Uriiniin Kullanimi, Uriinden Arta Kalan Maddenin
Imhasi ve Diger Onlemler’e bakiniz.)

Yetigkinler
CMY enfeksiyonunun tedavisi

Baslangig tedavisi: 14 ila 21 giin siireyle her 12 saatte bir, 1 saatten fazla siirecek sekilde sabit hizla,
5 mg/kg damar igine infiizyon seklinde uygulanr (10 mg/kg/giin).

Uzun siireli (idame) tedavi: Bagigiklik sistemi ¢dkmils, CMV’nin neden oldugu retina tabakasi
iltthabinin niiksetme riski olan hastalarda, bir kiir idame tedavisi verilebilir. Damar i¢i inflizyon
seklinde giinde bir kere 5mg/kg olarak haftada 7 giin veya 6mg/kg olarak haftada 5 gin
uygulanmasi tavsiye edilir.

Hastaligin ilerlemesinin tedavisi: AIDS’li hastalarda, siiresiz tedavi gerekebilir fakat devam eden
idame tedavisi ile bile hastalarin retina tabakasimn iltihabinda ilerleme olabilir. Idame tedavisi alan
veya CYMEVENE tedavisi kesilmis oldugundan dolay: retina tabakasimn iltihabimn ilerlemis
oldugu herhangi bir hastada, baslangi¢ tedavisi tekrar uygulanabilir.

CMYV hastahiginin énlenmesi

Baslangg kiirii: 7 ila 14 giin siireyle her 12 saatte bir, 5 mg/kg damar i¢ine inflizyon tavstye edilir.

Idame kiirii: Giinde 1 kere, 6mg/kg olarak haftada 5 giin veya Smg/kg olarak haftada 7 giin damar
i¢i inflizyon tavsiye edilir.

Ozel Doz Talimatlan

Renal bozuklugu olan hastalarda:




Serum kreatinin seviyesi veya kreatinin klerensi dikkatle izlenmelidir. Asagidaki tabloya gore doz
degisimi, kreatinin klerens degerleri dikkate alinarak ayarlanmalidir.

Tahmini kreatinin klerensi (mL/dk) ile serum kreatinin seviyesi arasindaki iligki asagidaki formiille
ifade edilebilir:

Erkeklerde = (140-yag[yil]} x (viicut agirhin (kgD

(72) x (0.011 x serum kreatinini [mikromol/L])

Kadinlarda = 0.85 x erkeklerdeki deger

Kreatinin Baglangi¢ dozu
klerenst
>70 mL/dk 5.0 mg/kg, 12 saatte bir

50-69 mL/dk 2.5 mg/kg, 12 saatte bir
25-49 mL/dk 2.5 mg/kg/giin
10-24 mL/dk 1.25 mg/kg/giin

<10 mL/dk 1.25 mg/kg haftada 3 kere, hemodializ
SoNrasi

Yashlarda kullanim:

CYMEVENE’in yashlarda kullanmmimn yararhlig ve giivenliligi ile ilgili calisma yapilmamgtir.
Yasllarda genellikie bobrek fonksiyonlan disiik oldugundan, CYMEVENE bobrek durumlarina
dzel 6nem gosterilerek uygulanmahdir.

Cocuklarda kullanim:
lacm, oniki yas altindaki cocuklarda kullanimu ile ilgili simirl klinik deneyim vardir. Rapor edilen
yan etkiler, yetiskinlerde goriilen yan etkilere benzemektedir.

Bununla beraber, g¢ocuklarda CYMEVENE kullammi uzun vadede kanserojen etki ve iireme
sistemine zarar verme potansiyeline bagh olarak son derece dikkat gerektirmektedir. Bu nedenle
ilacin tedavi edici etkileri, zararlarindan daha baskin olmalidir. CYMEVENE’in yenidoganlardaki
veya dogustan gelen CMV enfeksiyonlarinda kullanim yoktur.

Doz azaltma durumlar:

Daha az siddetli nétropeni veya diger sitopenilerde giinlik toplam dozda bir azaltma
dusiiniilmelidir. Hiicre sayilan ilaci biraktiktan veya dozu azalttiktan 3 ila 7 giin sonra normale
doner. Kemik iliginin tekrar diizgiin ¢aligtifn gozlemlenince, akyuvarlanin sayisi dikkatle izlenerek
dozun kademeli olarak yiikseltilmesi uygun olabilir.

Siddetli lékopeni, nétropeni, anemi, trombositopeni ve pansitopeni hastalan

CYMEVENE ile tedavi edilen hastalarda, siddetli 16kopeni, ndtropeni, anemi, trombositopeni,
pansitopeni, kemik iligi depresyonu ve aplastik anemi goriilmiigtiir. Mutlak nétrofil seviyesi 500
hiicre /uL. den azsa, veya kan pulcupu sayis1 25000/uL den azsa veya hemoglobin seviyesi
8g/dL’den azsa CYMEVENE tedavisi baglatilmamalidur.




Daha 6nceden hematolojik sitopenisi olan hastalarda, veya daha dnce kullanilan bir ilag nedeniyle
hematolojik sitopeni yasamrs hastalarda veya radyoterapi géren hastalarda CYMEVENE dikkatli
kullanilmalidur.

CYMEVENE tedavisi sirasinda 6nemli 6lgiide kan hiicresi eksilmesi goriiliirse, hematopoetik
bilylime faktdrleri ile tedavi veya doz azaltilmas: ve/veya kesilmesi diisiiniilmelidir.

Uygulama yontemi

CYMEVENE, damar i¢i inflizyon igin kullamilacak soliisyonu hazirlamak i¢in kullarlan bir tozdur.
Bu inflizyon soliisyonunun hazirlanmasinda uygulanacak adimlar igin Begeri Tibbi Uriiniin
Kularmm, Uriinden Arta Kalan Maddenin Imhast ve Diger Onlemler boliimiine bakimz.

CYMEVENE sadece damar igine inflizyon yoluyla, tercihen plastik kaniil kullamlarak, kan akist
inflizyon hizina uygun olan bir damara verilmelidir.

DIKKAT — Damar igine hizli veya bolus enjcksiyon yapmaymiz! CYMEVENE’in toksisitesi,
plazmadaki oranminin agirt olmasi nedeniyle artabilir.

DIKKAT - i.m. veya sk. enjeksiyon, gansiklovir ¢izeltisinin ylksek PH’sindan (pH~11) dolay
siddetli doku iritasyonuna sebep olabilir.

Tavsiye edilen doz, siklik ve infiizyon oram asilmamalidir.
Begeri Tibbi Uriiniin Kullanum, Uriinden Arta Kalan Maddenin imhasi ve Diger Onlemler

CYMEVENE kullanimi sirasinda dikkatli olunmahdir.

CYMEVENE, insan i¢in potansiyel bir teratojen ve karsinojen oldugundan dolayr kullanim
swrasinda dikkatli olunmalidir. Flakonda bulunan tozu solumaktan veya direkt temastan veya
hazirlanan ¢6zeltinin mukozalara veya deriye temasindan kagimmz. CYMEVENE cozeltileri
baziktir (pH~11). Eger temas edilirse, temas eden bélgeyi su ve sabunla iyice yikayimz. Eger gize
temas varsa, steril suyla, steril suyun olmadigh durumlarda normal suyla goziiniizii iyice yikayimz.

CYMEVENE cizeltisinin hazirlanmasi

1. Liyofilize CYMEVENE, flakonun igine 10 mL steril enjeksiyonluk su enjekte edilerek
hazirlanmalidir. Paraben (parahidroksibenzoatlar) iceren bakteriyostatik su
kullanmayiniz; ¢iinkii bu maddeler CYMEVENE steril tozuyla uyumlu degildir ve
cizeltide ¢okelmeye sebep olabilir.

2. Flakon, toz i¢inde tam olarak ¢oziilene kadar ¢alkalanmalidir.

3. Olusan c¢ozelti, ikinci ¢ozelti hazirlanmadan &nce, partikiilat madde bakimindan
incelenmelidir.

4. Olugan ¢ozelti oda sicakliginda 12 saat boyunca bozulmadan bekleyebilir. Buzdolabinda
sogutulmamalidir.

infiizyon ¢bzeltisinin hazirlanmasi

Viicut agirhfna gore hesaplanan uygun doz kadar bolim, CYMEVENE flakondan
(konsantrasyonu 50mg/mL dir) ¢ekilmelidir ve uygun bir inflizyon ¢ozeltisine eklenmelidir.
Normal salin, suda %5’lik dekstroz, Ringer veya laktatlanmis Ringer ¢ozeltilerinin CYMEVENE
ile uygunlugu kimyasal ve fiziksel analizler ile onaylanmistir, 10mg/ml konsantrasyonundan daha
yiiksek inftizyon konsantrasyonlar dnerilmez.
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CYMEVENE, baska damar igine uygulanacak ilaglarla kanstiriimamalidir.

Hazirlanan son infizyon sivisi, bakteri i¢ermeyen steril su ile hazirlandigindan, bakteriyel
kontaminasyon riskini azaltmak i¢in hazirlandiktan sonra 24 saat iginde, miimkiin oldugunca erken
tilketilmelidir.

Son hazirlanan inflizyon gbzeltisi buzdolabinda saklanmalidir. C6zeltiyi dondurmak &nerilmez.

Kullam!mayan iirlin veya kullandiktan sonra olusan maddeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak
imha edilmelidir.

Bu kullanma talimat: .../ .../ ... tarihinde onaylanmugtir.
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