Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev. ¢. : 2021/03880-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cymevene 500 mg
prasok na infuzny koncentrat
ganciklovir

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e  Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

e  Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi GiCinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cymevene a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cymevene
Ako pouzivat Cymevene

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cymevene

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e N

1. Co je Cymevene a na ¢o sa pouZiva

Co je Cymevene
Cymevene obsahuje liecivo, ktoré sa vola ganciklovir. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antivirotika.

Na ¢o sa Cymevene pouZiva

Cymevene sa pouZziva na liecbu infekeii spdsobenych virusom nazvanym cytomegalovirus (CMV)

u dospelych a dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a starsich s oslabenym imunitnym

systémom. Rovnako sa pouziva aj na prevenciu CMV infekcie po transplantécii organu alebo pocas

chemoterapie u dospelych a u deti vo veku od narodenia .

e Virus moze zasiahnut’ akukol'vek ¢ast’ organizmu. Patri sem aj sietnica v zadnej Casti oka, kde
sposobuje t'azkosti s videnim.

e Virus moze postihnut’ kohokol'vek, avsak obzvlast’ nebezpecny je pre pacientov, ktori maju oslabeny
imunitny systém. U tychto 'udi mo6ze virus zapricinit’ zavazné infekcie. Pri¢inou oslabeného
imunitného systému mozu byt’ iné ochorenia (napriklad AIDS) alebo uzivanie niektorych liekov
(ako napriklad chemoterapie alebo imunosupresiv).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cymevene

NepouZivajte Cymevene

° ak ste alergicky na ganciklovir, valganciklovir alebo ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6)
° ak dojéite (pozrite Cast’ Dojcenie).

Nepouzivajte Cymevene, ak sa vas tyka ktorakol'vek z vysSie uvedenych skutoCnosti. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry predtym, ako pouZijete
Cymevene.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Cymevene, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

o ste alergicky na aciklovir, valaciklovir, penciklovir alebo famciklovir - st to lieky, ktoré sa tiez
pouzivaju na liecbu virusovych infekcii

e mate v krvi nizky pocet bielych krviniek, cervenych krviniek alebo krvnych dosti¢iek — vas lekar
urobi vySetrenia krvi pred zacatim a pocas vasej lieCby

e ste mali v minulosti problémy s poctom krviniek, ktoré boli spdsobené lickmi

e mate problémy s oblickami - vas lekar musi znizit’ davku a pocas liecby Castejsie kontrolovat’ vas
krvny obraz

e podstupujete radioterapiu.

Ak sa vas tyka ktordkol'vek z vysSie uvedenych skuto¢nosti (alebo ak nemate istotu), porad’te sa

so svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ Cymevene.

Pozorne sledujte mozné vedlajsie ucinky

Cymevene moze sposobovat’ niektoré zavazné vedl'ajsie ucinky, ktoré musite okamzite hlasit’ svojmu
lekarovi. Venujte pozornost’ zavaznym vedl'aj§im Gi¢inkom uvedenym v Casti 4, a ak pocas lieCby
lieckom Cymevene spozorujete ktorykol'vek z nich, oznamte to svojmu lekarovi - vas lekar vam moze
povedat’, aby ste ukonili liecbu liekom Cymevene a mozno budete potrebovat’ urgentné lekarske
oSetrenie.

Testy a vySetrenia

V priebehu pouzivania Cymevene vam bude vas lekar vykondvat’ pravidelné krvné testy. Je to preto,
aby sa ubezpecil, ze zvolena davka lieku je pre vas ta spravna. V priebehu prvych 2 tyzdnov lie¢by
budu tieto krvné testy vykonané ¢asto. Neskor sa testy budu vykonavat’ menej Casto.

Deti a dospievajuci

Udaje o bezpeénosti alebo G&innosti liecku Cymevene v liecbe CMV ochorenia u deti do 12 rokov st
obmedzené. Novorodenci a dojcata, ktorym sa podava Cymevene na prevenciu CMV ochorenia musia
podstupovat’ pravidelné vySetrenie krvi.

Iné lieky a Cymevene
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zvlast je dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory

z nasledujucich liekov:

e imipenem-cilastatin — pouziva sa na lieCbu bakterialnych infekcii,

pentamidin — pouziva sa na liecbu infekcii sposobenych parazitmi alebo plicnych infekcii,
flucytozin, amfotericin B — pouzivaju sa na lie¢bu hubovych infekcii,

trimetoprim, trimetoprim-sulfametoxazol, dapson — pouzivaju sa na liecbu bakterialnych infekeit,
probenecid — pouziva sa na liecbu dny,

mofetilmykofenolat, cyklosporin, takrolimus — pouzivaju sa po transplantacii organu,

vinkristin, vinblastin, doxorubicin — pouzivajl sa na liecbu rakoviny,

hydroxymocovina — pouZiva sa na liecbu ochorenia nazyvaného polycytémia, kosacikovitej anémie
(chudokrvnosti) a rakoviny,

e didanozin, stavudin, zidovudin, tenofovir alebo iné lieky pouzivané na liecbu HIV,

e adefovir alebo akékol'vek iné lieky pouzivané na liecbu hepatitidy B.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych pripadov (alebo, ak si nie ste isty), porad'te sa sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim Cymevene.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo
Cymevene nemaju pouzivat’ tehotné Zeny, pokial’ prinos pre matku neprevazi potencialne riziko
pre nenarodené diet’a.

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste tehotnd, nepouzivajte tento liek, pokial’ vam vas lekar
nepovie inak. Je to preto, ze Cymevene moze poskodit’ nenarodené dieta.

Antikoncepcia
Pocas pouzivania tohto lieku nesmiete otehotniet’. Je to preto, lebo to moze mat’ vplyv na nenarodené
diet’a.
Zeny
Ak ste zena vo veku, ked’ mozete otehotniet’ - pocas liecby Cymevene pouzivajte antikoncepciu
(prevenciu proti pocatiu). S pouzivanim antikoncepcie pokracujte najmenej 30 dni po ukonceni
liecby Cymevene.

Muzi

Ak ste muz a vasa partnerka je vo veku, kedy moze otehotniet, pouZzivajte bariérova
antikoncepciu (ako napriklad kondéom) pocas liecby Cymevene. S pouzivanim antikoncepcie
pokracujte najmenej 90 dni po jej ukonceni.

Ak pocas pouzivania Cymevene otehotniete vy (v pripade zeny) alebo vasa partnerka (v pripade
muza), okamzite kontaktujte svojho lekara.

Dojcenie

Nepouzivajte Cymevene, ak dojcite. Ak vas lekar chce, aby ste zacali pouzivat Cymevene, musite
prestat’ dojcit’ predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Je to preto, ze Cymevene moze preniknut
do materského mlieka.

Plodnost

Cymevene moze ovplyvnit plodnost. U muzov mdéze Cymevene docasne alebo nastalo zastavit’ tvorbu
spermii. Ak planujete mat’ diet’a, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim tohto
lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouzivani Cymevene mozete pocitovat’ ospalost, zavrat, zmitenost’ alebo tras, alebo stratu
rovnovahy, ¢i kf¢e. Ak sa u vas niektory z tychto ¢inkov prejavi, neved’te vozidla, nepouzivajte
ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

Cymevene obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 43 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 500 mg injekéne;j
liekovke. To sa rovna 2 % odporticaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ Cymevene

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, porad’te sa svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie lieku
Cymevene vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Liek sa podéava do Zily plastovou hadickou. Vola sa
to intravendzna inflzia, podanie lieku trva zvycajne jednu hodinu.
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Davka lieku Cymevene je u kazdého pacienta rdozna. Vel'kost’ vasej davky urci vas lekar. Zavisi to od:
e vasej telesnej hmotnosti (u deti mdze zavisiet’ aj od telesnej vysky)

vasho veku

toho, ako vam funguju oblicky

vasho krvného obrazu

a toho, na aky zdravotny problém tento liek potrebujete.

Ako cCasto a ako dlho budete dostavat’ Cymevene je tiez u kazdého pacienta rdzne.
e Zvycajne sa zaCina jednou alebo dvoma infuziami kazdy den.

e Ak dostavate dve infuzie denne, takyto rezim liecby potrva 21 dni.

e Potom vam lekér zrejme predpise jednu infaziu denne.

Pacienti s ochorenim obliciek alebo krvi
Ak trpite akymkol'vek ochorenim obliciek alebo krvi, vas lekéar zrejme navrhne nizsiu davku
Cymevene a CastejSie vySetrenia krvi pocas liecby.

Ak pouZijete viac Cymevene, ako mate

Ak sa domnievate, ze ste dostali privela licku Cymevene, okamzite informujte svojho lekara alebo
chod’te do nemocnice. Ak dostanete privysoku davku Cymevene, mozete mat’ nasledujiice priznaky:
e Dbolesti brucha, hnacku alebo vracanie

tras (chvenie) alebo kice

krv v moci

tazkosti s pecetiou alebo oblickami

zmeny v zlozeni krvi (krvnom obraze).

Ak prestanete pouZivat’ Cymevene
Neprestaite pouzivat Cymevene bez stihlasu vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tento lick moze sposobovat’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich u¢inkov, okamzite informujte
svojho lekara - vas lekar zrejme nariadi, aby ste Cymevene prestali pouzivat’ a zrejme budete
potrebovat’ urgentné lekarske oSetrenie:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
e nizky pocet bielych krviniek - spojeny s prejavmi infekcie ako bolest” hrdla, vriedky
v ustach alebo horticka
e nizky pocet Cervenych krviniek - k prejavom patri dychavi¢nost’ alebo pocit Ginavy,
palpitacie (pocit bisenia srdca) alebo bleda koza
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Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

infekcia krvi (sepsa) - k prejavom patri horucka, zimnica, palpitacie, zméitenost’ a zle
zrozumitelna re¢

nizky pocet krvnych dosticiek - k prejavom patri krvacanie alebo I'ah$i vznik modrin ako
zvycajne, krv v moci alebo stolici alebo krvacanie z d’asien, priCom toto krvacanie moze
byt vel'mi silné

zavazne nizky pocet vSetkych typov krvnych buniek

pankreatitida (z&pal podzaludkovej zl'azy) — prejavy su silné bolest’ brucha, ktora
vystreluje do chrbta

ktce

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

neschopnost’ kostnej drene tvorit’ krvné bunky

halucinacie - sluchové alebo zrakové vnemy, ktoré nie s skutocné
nezvycajné myslienky alebo pocity, strata kontaktu s realitou
zlyhanie funkcie obli¢iek

Zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

zavazna alergicka reakcia - k prejavom patri zaCervenana svrbiaca koza, opuch hrdla,
tvare, pier alebo ust, stazené prehltanie alebo dychanie.

Ak u seba spozorujete niektory z vyssie uvedenych vedl'ajsich Gi¢inkov, oznamte to okamzite svojmu

lekarovi.

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak u seba spozorujete niektory z nasledujicich vedl'ajsich ucinkov, oznamte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

VelPmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

kvasinkova infekcia a kvasinkova infekcia v ustach
infekcia hornych dychacich ciest (napr. sinusitida - zapal prinosovych dutin,
tonzilitida - zapal mandli

nechutenstvo

bolest’ hlavy

kasSel

dychavicnost’

hnacka

pocit na vracanie alebo vracanie

bolest’ brucha

ekzém

Unava

horucka.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

chripka

infekcia mocovych ciest — k jej prejavom patri horticka, ¢astej$ie mocenie, bolest’
pri moceni

infekcia koze a podkozného tkaniva

mierna alergicka reakcia - prejavy moézu zahfiiat’ cervent, svrbiacu kozu

ubytok telesnej hmotnosti

depresia, uzkost’ alebo zmétenost’

problémy so spankom

pocit slabosti alebo necitlivosti v rukach alebo nohach, ¢o moze narusit’ rovnovahu
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zmeny vnimania dotyku, pocit mravcenia, svrbenia, pichania alebo palenia

zmeny vnimania chuti

zimnica

zapal oka (konjunktivitida), bolest’ oka alebo problémy so zrakom

bolest’ ucha

nizky krvny tlak, ktory méze sposobit’ zavraty alebo mdloby

stazené prehitanie

zapcha, plynatost’, porucha travenia, bolest’ Zaludka, opuch brucha

vriedky v tstach

abnormalne (mimo normy) vysledky laboratérnych vySetreni funkcie pecene a obliciek
no¢né potenie

svrbenie, vyrazka

vypadavanie vlasov

bolest’ chrbta, bolest’ svalov alebo kibov, svalové kice

pocit zavratu, slabost’ alebo celkovy pocit choroby

kozna reakcia v mieste podania lieku do Zily - ako napriklad zépal, bolest’ a opuch.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
e agitovanost’ (telesny nepokoj)
e tremor (chvenie ruk), tras

hluchota

nepravidelny tlkot srdca

zihl'avka, suchost’ koze

krv v moci

neplodnost’ u muzov - pozri ¢ast’ ,,Plodnost™

bolest’ na hrudniku.

VedPajSie ucinky u deti a dospievajicich
Nizky pocet bielych krviniek sa mdéze vyskytnat’ pravdepodobnejsie u deti, najma u novorodencov
a dojciat.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cymevene
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Prasok: Nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie. Nepouzivajte tento liek po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny det v danom
mesiaci.

Po rekonstitucii:

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouzitie bola u rekonstituovaného lieku (po jeho rozpusteni vo vode
na injekciu) preukazana pocas 12 hodin pri teplote 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo
mraznicke.

Z mikrobiologického hl'adiska sa mé rekonstituovany roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za dobu uchovavania a za podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouZivatel’.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po rozriedeni v infaznych roztokoch (0,9% chlorid sodny; 5% dextr6za, Ringerov roztok alebo
Ringerov roztok s mlie¢nanom sodnym):

chemicka a fyzikalna stabilita pre pouZitie sa preukdzala pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C
(nezmrazujte).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma infuzny roztok Cymevene pouzit' okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za dobu uchovavania a za podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’, doba nesmie
prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ rozpustenie vo vode na injekciu (rekonstitucia)
a riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vsetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cymevene obsahuje
e Liecivo je ganciklovir. Kazda injekcna liekovka obsahuje 500 mg gancikloviru vo forme
sodnej soli gancikloviru. Po rekonstiticii prasku, 1 ml roztoku obsahuje 50 mg gancikloviru.
e Dalgie pomocné latky st hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Cymevene a obsah balenia

Cymevene je biely az takmer biely prasok na infizny koncentrat, dodavany v sklenenej injekénej
liekovke na jedno pouzitie, s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s odtrhavacim vieCkom
(flip-off).

Farba rekonstituovaného roztoku Cymevene moze byt bezfarebna az svetlozlta.

Cymevene je dostupné v baleniach s 1 alebo 5 injekénymi liekovkami. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Nemecko

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Lindigstrasse 6

63801 Kleinostheim

Nemecko

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Borsigstrasse 2

63755 Alzenau

Nemecko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Cymevene: Rakusko, Belgicko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Mad’arsko, Irsko,
Luxembursko, Holandsko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Slovenska republika, Spanielsko, Svédsko,
Vel'ka Britania

Cymeven i.v.: Nemecko

Cymevan : Franctzsko

Citovirax: Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.

Dal’sie zdroje informacii
Podrobné informdcie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.

Nasledujuca informdcia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
INSTRUKCIE NA POUZIVANIE A ZAOBCHADZANIE S LIEKOM

Pre tplné informacie tykajuce sa predpisovania lieku si, prosim, pozrite sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

Spbsob podavania

Upozornenie:

Ganciklovir sa ma podavat’ formou intraven6znej infuzie trvajucej dlhSie ako 1 hodinu v koncentracii
neprevysujucej 10 mg/ml. Nepodavat’ formou rychlej ani bolusovej intravendznej injekcie, pretoze

z toho vyplyvajuce nadmerné zvysenie hladiny lieciva v plazme moze zvysit’ toxicitu gancikloviru.

Nepodavat’ formou vnutrosvalovej ani subkutannej injekcie, pretoze to moze viest’ k silnému
podrazdeniu tkaniva zapri¢ineného vysokym pH (priblizne 11) roztokov gancikloviru.

Odporacané davkovanie, frekvencia a rychlost’ podavania nemaju byt prekrocené.

Cymevene je prasok na inflzny roztok. Po rozpusteni vo vode na injekciu (rekonstittcii) vznika
bezfarebny az svetloZltkasty roztok, prakticky bez viditeI'nych CiastoCiek.

Inflizia sa ma podavat’ do zily s primeranym prietokom krvi, najlepsie pomocou plastovej kanyly.

Pri zaobchadzani s Cymevene je potrebna opatrnost’.

Ked’ze Cymevene sa poklada u I'udi za potencialne teratogénne a karcinogénne, pri zaobchadzani
s nim je potrebna opatrnost’. Je nutné zabranit’ inhalacii alebo priamemu kontaktu s praskom

v liekovkach, alebo priamemu kontaktu pripraveného roztoku s kozou alebo sliznicami. Roztok
Cymevene je alkalicky (pH je priblizne 11). Pri ndhodnom kontakte je potrebné zasiahnuti Cast’
dokladne umyt mydlom a vodou, zasiahnuté o¢i dokladne vyplachnut’ ¢istou vodou.
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Priprava rekonstituovaného koncentratu

Rekonstitucia lyofilizatu Cymevene ma cely ¢as prebichat’ za aseptickych podmienok.

1. Odtrhavacie viecko sa ma odstranit’, aby sa spristupnila stredna ¢ast’ kaucukovej zatky. Natiahnite
10 ml vody na injekciu do striekacky, a potom pomaly vstrieknite stredom kaucukovej zatky do
injekénej liekovky, ihlu striekacky nasmerujte k stene lieckovky. NepouZivat’ bakteriostaticki vodu
na injekciu s prisadou parabénov (parahydroxybenzoaty), pretoZe nie je s Cymevene
kompatibilna.

2. Injekénou liekovkou sa ma jemne zakruzit', aby sa zaistilo, Ze sa latka uplne rozpusti.

3. Injekénou liekovkou sa ma niekol’ko minut jemne kruzit'/triast’, aby sa dosiahol Cisty,
rekonstituovany roztok.

4. Rekonstituovany roztok sa ma starostlivo skontrolovat’, aby sa zaistilo, Ze liek je rozpusteny
a prakticky bez viditeInych castic eSte pred rozriedenim kompatibilnym rozptustadlom. Farba

rekonstituovaného roztoku Cymevene méze byt bezfarebna az svetlozIta.

Priprava koneéného riedeného roztoku na infiiziu

Na zaklade telesnej hmotnosti pacienta sa ihlou z injek¢nej liekovky odoberie adekvatny objem

a nasledne sa nariedi do prislusného roztoku na infuziu. Do rekonstituovaného roztoku sa prida 100 ml
riediaceho roztoku. Infizne koncentracie vacsie nez 10 mg/ml sa neodportacaju.

Chlorid sodny, 5 % dextréza, Ringerov roztok alebo Ringerov roztok s mlie¢nanom sodnym st uréné
ako chemicky alebo fyzikalne kompatibilné s Cymevene.

Cymevene sa nema mieSat’ s inymi liekmi poddvanymi intraven6zne.

Zriedeny roztok sa ma nasledne podat’ intravendznou inflziou pocas viac ako 1 hodiny. Nepodavajte
intramuskularnou alebo subkutannou injekciou, pretoze to moze vyvolat’ zavazné podrazdenie tkaniva
z dovodu vysokého pH (priblizne 11) roztoku gancikloviru.

Likvidacia

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat
v sulade s narodnymi poziadavkami.



