ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cymevene, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Gancyklowir

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cymevene i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cymevene
Jak stosowa¢ lek Cymevene

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cymevene

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cymevene i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Cymevene
Substancja czynng leku Cymevene jest gancyklowir. Nalezy on do grupy lekow przeciwwirusowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cymevene
Lek Cymevene jest przeznaczony do stosowania w leczeniu choréb wywotywanych przez wirus
cytomegalii (CMV) u pacjentéow dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z ostabiona
czynnoscig uktadu odpornosciowego. Lek jest rOwniez stosowany w zapobieganiu zakazeniom
wirusem CMV po przeszczepieniu narzadu lub podczas chemioterapii u 0sob dorostych i dzieci od
urodzenia.
e Zakazenie wirusem moze dotyczy¢ kazdej czesci ciala, rowniez siatkowki oka — oznacza to,
ze wirus moze powodowac problemy ze wzrokiem.
e  Wirus moze powodowa¢ choroby u kazdej osoby, ale stanowi szczegolny problem u 0s6b
z ostabionym uktadem odpornosciowym. U 0séb z ostabionym uktadem odporno$ciowym wirus
CMYV moze wywolywac powazne choroby. Ostabienie uktadu odpornosciowego moze by¢
spowodowane przez inne choroby (np. AIDS) lub przyjmowane leki (np. chemioterapia lub leki
immunosupresyjne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cymevene

Kiedy nie stosowa¢ leku Cymevene:
e jesli pacjent ma uczulenie na gancyklowir, walgancyklowir lub na ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e w okresie karmienia piersig (patrz podpunkt ,,Karmienie piersig”).
Nie nalezy stosowac leku Cymevene, jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych punktow.
W przypadku watpliwosci przed zazyciem leku Cymevene nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cymevene nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka, jesli:

e upacjenta stwierdzono uczulenie na acyklowir, walacyklowir, pencyklowir lub famcyklowir — leki
stosowane w leczeniu zakazen wirusowych;

e U pacjenta wystepuje mala liczba biatych krwinek, czerwonych krwinek lub ptytek krwi — przed
rozpoczeciem leczenia oraz podczas leczenia lekarz bedzie przeprowadzat badania krwi;

e u pacjenta wystepowaty w przesztosci problemy z liczbg krwinek z powodu przyjmowania lekow;

e U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek — konieczne bedzie zmniejszenie dawki leku
oraz czgstsze kontrolowanie liczby krwinek podczas leczenia;

e pacjent jest poddawany radioterapii.

Jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych punktow (lub w przypadku watpliwosci), przed
zazyciem leku Cymevene nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Nalezy zwraca¢ uwage na dzialania niepozadane

Lek Cymevene moze powodowac pewne cigzkie dzialania niepozadane, o ktorych nalezy
niezwtocznie poinformowac lekarza. Nalezy zwraca¢ uwage na ci¢zkie dziatania niepozadane
wymienione w punkcie 4 i poinformowac lekarza prowadzacego w przypadku stwierdzenia
ktoregokolwiek z tych dziatan podczas przyjmowania leku Cymevene — lekarz moze zalecié
przerwanie przyjmowania leku Cymevene i pacjent moze wymagac pilnego leczenia.

Badania laboratoryjne

Podczas przyjmowania leku Cymevene lekarz bedzie przeprowadzal regularne badania krwi. Ma to
na celu sprawdzenie, czy podawana dawka leku jest wtasciwa dla pacjenta. Przez pierwsze 2 tygodnie
badania krwi bedg wykonywane czgsto. Nastepnie badania krwi bedg wykonywane rzadzie;.

Dzieci i mlodziez

Istniejg ograniczone informacje dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania leku Cymevene
w leczeniu choroby wywotanej przez wirus CMV u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Noworodki

i niemowleta otrzymujace lek Cymevene w zapobieganiu chorobie wywotanej przez wirus CMV beda
poddawane regularnym badaniom krwi.

Lek Cymevene a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmowany jest ktorykolwiek
z ponizszych lekow:

e imipenem z cylastatyng — stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych

e pentamidyna — stosowana w leczeniu zakazen pasozytniczych lub zakazen ptuc

e flucytozyna, amfoterycyna B — stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych;

e trimetoprym, trimetoprym i sulfametoksazol, dapson — stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych

probenecyd — stosowany w leczeniu dny moczanowej

¢ mykofenolan mofetylu, cyklosporyna, takrolimus — stosowany po zabiegu przeszczepienia
narzadu

e winkrystyna, winblastyna, doksorubicyna — stosowane w leczeniu nowotworow

e hydroksymocznik — stosowany w leczeniu nadmiernej liczby krwinek czerwonych (policytemii),
niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej oraz nowotworow

e dydanozyna, stawudyna, zydowudyna, tenofowir lub inne leki stosowane w zakazeniu wirusem
HIV

e adefowir lub inne leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu B

Jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych punktow (lub w przypadku watpliwosci), przed
zazyciem leku Cymevene nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza

Kobiety w cigzy nie powinny przyjmowac leku Cymevene, chyba ze korzysci terapeutyczne dla matki
przewazaja nad mozliwymi zagrozeniami dla nienarodzonego dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nie powinna przyjmowac tego leku,
chyba ze lekarz zaleci inaczej. Lek Cymevene moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Antykoncepcja
Kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigz¢ w trakcie przyjmowania tego leku. Lek moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.
Kobiety
Pacjentki w wieku rozrodczym powinny stosowaé antykoncepcje podczas przyjmowania leku
Cymevene. Antykoncepcje nalezy rowniez stosowac przez co najmniej 30 dni po zaprzestaniu
przyjmowania leku Cymevene.

Mezczyzni

Mezczyzni, ktorych partnerki mogg zajs¢ w cigze, powinni stosowac antykoncepcije
mechaniczng (np. prezerwatywy) podczas przyjmowania leku Cymevene. Antykoncepcje
mechaniczng nalezy réwniez stosowac przez co najmniej 90 dni po zaprzestaniu przyjmowania
leku Cymevene.

Jesli pacjentka przyjmujaca lek Cymevene zajdzie w cigzg lub partnerka podczas przyjmowania przez
pacjenta leku Cymevene zajdzie w cigze, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig

Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Cymevene. Nalezy przerwa¢ karmienie
piersia, jesli lekarz uzna, ze konieczne jest rozpoczgcie stosowania leku Cymevene. Lek Cymevene
moze przenika¢ do mleka matki.

Wptyw na ptodnosé

Lek Cymevene moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptodnos¢. Lek Cymevene moze powodowaé
przemijajace lub trwate zahamowanie wytwarzania plemnikow. Pacjenci planujacy mie¢ dziecko
powinni omowic to z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczg¢ciem stosowania leku Cymevene.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie leczenia lekiem Cymevene moga wystapi¢ sennos$¢, zawroty gtowy, stany splatania lub
roztrzgsienie, utrata rOwnowagi lub napady drgawkowe. Pacjenci, u ktorych wystgpiag takie objawy,
powinni powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Cymevene zawiera sod
Lek zawiera 43 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 500 mg. Odpowiada to 2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek Cymevene

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak stosowac lek

Lek Cymevene jest podawany przez lekarza lub pielegniarke. Lek jest podawany przez rurke
wprowadzong do zyly. Ten sposdb podawania nazywa si¢ ,,wlewem dozylnym” i na ogot trwa jedna
godzing.

Dawka leku Cymevene rdzni si¢ w zaleznosci od pacjenta. Lekarz okresli wielko$¢ stosowanej dawki.
Dawka leku zalezy od:



masy ciala pacjenta (u dzieci pod uwage moze by¢ rowniez brany ich wzrost)
wieku

czynnosci nerek

morfologii krwi

wskazania, w jakim stosowany jest lek.

Czegsto$¢ przyjmowania leku Cymevene oraz czas trwania leczenia rowniez bgdg rozne.

e Leczenie na 0gdt rozpoczyna si¢ od przyjmowania jednego lub dwdoch wlewow codziennie.

o W przypadku przyjmowania dwoch infuzji dziennie czas trwania leczenia wyniesie maksymalnie
21 dni.

e Nastepnie lekarz moze zleci¢ wlew raz dziennie.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub zaburzeniami dotyczqgcymi krwi

Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub zaburzenia dotyczace krwi, lekarz moze
zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki leku Cymevene oraz czgstsze kontrolowanie liczby krwinek
podczas leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cymevene

W przypadku podejrzenia przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Cymevene nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub natychmiast udac¢ si¢ do szpitala. W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana
dawki leku moga wystapi¢ nastepujace objawy:

e bol brzucha, biegunka lub wymioty

drzenie lub napad drgawkowy

krew w moczu

zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

zmiany w morfologii krwi.

Przerwanie stosowania leku Cymevene
Nie nalezy przerywac stosowania leku Cymevene bez wezeSniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas przyjmowania tego leku mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia ktéregokolwiek
z nastepujacych cigzkich dziatan niepozgdanych — lekarz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku
Cymevene i pacjent moze wymagac pilnego leczenia:
Bardzo czesto: mogg wystepowac u wigeej niz 1 na 10 pacjentow:
e mala liczba bialych krwinek — z objawami zakazenia, np. b6l gardta, owrzodzenie jamy
ustnej lub goraczka,
e mata liczba czerwonych krwinek — objawy obejmuja uczucie dusznosci lub zmeczenia,
kotatanie serca lub blados¢ skory

Czesto: mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow:

e zakazenie krwi (posocznica) — objawy obejmuja goraczke, dreszcze, kotatanie serca,
splatanie i niewyrazng mowe

e mala liczba ptytek krwi — objawy obejmujg krwawienie lub tatwiejsze niz zwykle
powstawanie siniakow, krew w moczu lub stolcu lub krwawienie z dzigsetl, krwawienie
moze by¢ ciezkie.

e bardzo niskie wartosci morfologii krwi

e zapalenie trzustki — objawy obejmujg silny bol brzucha, promieniujacy na plecy
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napady drgawkowe

Niezbyt czesto: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow:

brak wytwarzania krwinek przez szpik kostny

omamy — widzenie lub styszenie rzeczy, ktérych nie ma

zaburzenia myslenia i odczuwania, utrata kontaktu z rzeczywisto$cia
zaburzenia czynno$ci nerek

Rzadko: mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéw:

cigzka reakcja alergiczna — objawy mogg obejmowac zaczerwienienie, swedzenie skory,
obrz¢k gardla, twarzy, warg lub jamy ustnej, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza w razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych
dziatan niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke w razie wystgpienia ktéregokolwiek z
nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: mogg wystepowac u wigeej niz 1 na 10 pacjentow:

plesniawki lub plesniawki jamy ustnej
zakazenie gornych drog oddechowych (np. zapalenie zatok, zapalenie migdatkow)
brak apetytu

bol glowy

kaszel

uczucie dusznosci

biegunka

nudnosci lub wymioty

bol brzucha

wyprysk

uczucie zmeczenia

goraczka.

Czesto: moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw:

grypa
zakazenie uktadu moczowego — objawy obejmuja goraczke, czgstsze oddawanie moczu,

bol podczas oddawania moczu

zakazenie skory i tkanki podskorne;j

tagodna reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac zaczerwienienie, swedzenie skory
zmniejszenie masy ciala

uczucie przygnebienia, leku lub splatania

trudnosci z zasypianiem

uczucie ostabienia lub odretwienia rgk Iub stop, co moze prowadzi¢ do zaburzenia
rownowagi

zaburzenia zmystu dotyku, mrowienie, swedzenie, uczucie ktucia lub palenia
zmiany odczuwania smaku

dreszcze

zapalenie oka (zapalenie spojowek), bol oka i problemy z widzeniem

bol ucha

niskie ci$nienie krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy lub omdlenie
problemy z przetykaniem

zaparcia, wiatry, niestrawnos$¢, bol zotadka, wzdecia brzucha

owrzodzenia w jamie ustnej

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych watroby i nerek

pocenie nocne

$wiad, wysypka



lysienie

boéle plecow, bole migsni lub stawow, skurcze migsni

uczucie zawrotéw glowy, ostabienie lub zte samopoczucie

reakcja skorna w miejscu wstrzyknigcia leku — np. stan zapalny, bol i obrzek.

Niezbyt czesto: moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow:
e uczucie pobudzenia

drzenie, roztrzgsienie

gluchota

niemiarowe bicie serca

pokrzywka, suchos$¢ skory

krew w moczu

nieptodno$¢ u mezezyzn — patrz punkt ,, Wptyw na ptodnos¢”

bol w klatce piersiowe;j.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Wystepowanie matej liczby komorek krwi jest bardziej prawdopodobne u dzieci, zwlaszcza
noworodkow i niemowlat.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-301, Faks: +48 22
49-21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢é lek Cymevene
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Proszek: nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania. Nie stosowac tego leku po uptywie
terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Po przygotowywaniu:

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilno$¢ w trakcie uzywania przygotowanego roztworu
utrzymuje si¢ przez 12 godzin w temperaturze 25 °C po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan.

Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za okres przechowywania podczas stosowania oraz warunki
przed zastosowaniem odpowiedzialny jest uzytkownik.

Po rozcienczeniu w roztworach do infuzji (0,9% roztwor chlorku sodu, 5% roztwor dekstrozy, roztwor
Ringera lub roztwor Ringera z mleczanami):

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu utrzymuje si¢ przez 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C (nie zamrazac).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji Cymevene powinien by¢
zuzyty natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, ustalenie czasu i warunkow
przechowywania przygotowanego roztworu przed uzyciem nalezy do obowiazkdéw osoby podajace;j
lek i nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 °C do 8 °C, chyba zZe roztwor zostat
przygotowany i rozcienczony w kontrolowanych, zwalidowanych warunkach aseptycznych.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cymevene

e Substancja czynng leku jest gancyklowir. Kazda szklana fiolka zawiera 500 mg gancyklowiru
(w postaci gancyklowiru sodowego). Po rekonstytucji proszku 1 ml roztworu zawiera 50 mg
gancyklowiru.

e Pozostate sktadniki to: wodorotlenek sodu i kwas solny.

Jak wyglada lek Cymevene i co zawiera opakowanie

Lek Cymevene to biaty lub biatawy proszek do sporzadzania koncentratu do roztworu do infuz;ji,
dostepny w szklanej fiolce zawierajacej jedng dawke, z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem
typu flip-off.

Przygotowany roztwoér leku Cymevene ma kolor od bezbarwnego do jasnozottego.

Fiolki zawierajace lek Cymevene sg dostepne w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 fiolek. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Komtur Polska Sp. z o0.0.

phv@komtur.com

Wytworca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Lindigstrasse 6

63801 Kleinostheim

Niemcy

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Borsigstrasse 2
63755 Alzenau

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami::

Cymevene: Austria, Belgia, Chorwacja, Czechy, Dania, Finlandia, Wegry, Irlandia, Luksemburg,
Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja

Cymeven i.v.: Niemcy

Cymevan: Francja



Citovirax: Wilochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026

Inne Zrodta informacji
Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych http://urpl.gov.pl



Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZYGOTOWANIA DO STOSOWANIA I POSTEPOWANIA
Z PRODUKTEM LECZNICZYM

Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Sposéb podawania

Uwaga:

Gancyklowir musi by¢ podawany we wlewie dozylnym w ciagu 1 godziny w st¢zeniu nie wigkszym
niz 10 mg/ml. Produktu leczniczego nie nalezy podawaé w szybkiej infuzji dozylnej ani w szybkim
wstrzyknigciu (bolusie), poniewaz wynikajace z takiego sposobu podawania nadmierne st¢zenia w
osoczu mogg zwigkszac toksyczno$é gancyklowiru.

Produktu leczniczego nie nalezy podawac we wstrzyknigciu domig$niowym lub podskornym,
poniewaz ze wzgledu na wysokie pH (~11) roztworu gancyklowiru moze to powodowac silne
podraznienie tkanek.

Nie nalezy podawaé¢ dawek wigkszych niz zalecane, zwigksza¢ czgstosci podawania kolejnych dawek
ani szybkosci infuzji.

Produkt leczniczy Cymevene jest proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji. Po przygotowaniu
produkt leczniczy Cymevene jest bezbarwnym lub lekko zottawym roztworem, praktycznie
niezawierajagcym widocznych czastek.

Infuzja dozylna powinna by¢ podawana do zyly z odpowiednim przeptywem krwi, najlepiej przez
plastikowy cewnik.

Z produktem leczniczym Cymevene nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie.

Ze wzgledu na potencjalne teratogenne i rakotworcze dziatanie produktu leczniczego Cymevene

u ludzi, konieczne jest zachowanie ostrozno$ci w czasie przygotowania i stosowania roztworow
produktu leczniczego Cymevene. Unika¢ wdychania oraz bezposredniego kontaktu proszku zawartego
w fiolkach lub bezposredniego kontaktu roztworu produktu leczniczego ze skorg lub btonami
sluzowymi. Roztwory produktu leczniczego Cymevene wykazujg odczyn zasadowy (pH ~11). W razie
bezposredniego kontaktu narazone miejsce nalezy starannie umy¢ wodg z mydtem, a w razie kontaktu
z oczami przemy¢ je biezaca woda.

Przygotowanie koncentratu roztworu

Nalezy stosowa¢ odpowiednie techniki aseptyczne podczas przygotowania liofilizowanego produktu
leczniczego Cymevene.

1. Nalezy usung¢ korek typu flip-off i odstoni¢ srodkowa czes¢ gumowego korka. Pobraé
strzykawkag 10 ml wody do wstrzykiwan, wprowadzi¢ igl¢ przez srodek gumowego korka i
powoli wstrzykna¢ wode do fiolki kierujgc igte w strone Sciany fiolki. Nie stosowac wody do
wstrzykiwan z dodatkiem bakteriostatykow zawierajacych parabeny
(parahydrobenzoesany), poniewaz wykazuja one niezgodno$¢ z produktem leczniczym
Cymevene.

2. Fiolke nalezy delikatnie wytrzasa¢ w celu catkowitego zwilzenia produktu leczniczego.

3. Fiolke nalezy delikatnie obraca¢/wytrzgsac przez kilka minut w celu uzyskania przezroczystego
koncentratu roztworu.

4. Przed rozcienczeniem przy uzyciu kompatybilnego rozpuszczalnika przygotowany koncentrat
roztworu nalezy doktadnie obejrze¢ w celu upewnienia si¢, czy produkt rozpuscit si¢ oraz czy
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nie zawiera czastek statych. Przygotowany roztwér produktu leczniczego Cymevene ma kolor
od bezbarwnego do jasnozottego.

Przygotowanie rozcienczonego roztworu do infuzji

Z fiolki z koncentratem produktu leczniczego Cymevene za pomocg strzykawki pobra¢ dawke
odpowiednig do masy ciala pacjenta i doda¢ do odpowiedniego roztworu do infuzji. Do
przygotowanego roztworu doda¢ 100 ml rozcienczalnika. Nie zaleca si¢ podawania w infuzji roztworu
o st¢zeniu wigkszym niz 10 mg/ml.

Wykazano, ze roztwor chlorku sodu, 5% roztwér glukozy, roztwor Ringera lub roztwor Ringera

z mleczanami wykazujg zgodno$¢ chemiczng lub fizyczng z produktem leczniczym Cymevene.

Produktu leczniczego Cymevene nie nalezy miesza¢ z innymi produktami przeznaczonymi do
podawania dozylnego.

Rozcienczony roztwor nalezy nastepnie poda¢ we wlewie dozylnym w ciggu 1 godziny. Produktu

leczniczego nie nalezy podawac we wstrzyknigciu domigsniowym lub podskornym, poniewaz ze
wzgledu na wysokie pH (~11) roztworu gancyklowiru moze to powodowac silne podraznienie tkanek.

Utylizacja

Produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku jednorazowego. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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