Bipacksedel: Information till anvandaren
Cymevene® 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
ganciklovir

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cymevene ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cymevene
Hur du anvénder Cymevene

Eventuella biverkningar

Hur Cymevene ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S A

1. Vad Cymevene ar och vad det anvands for

Vad Cymevene &r
Cymevene innehaller det aktiva innehallsamnet ganciklovir. Det tillhor en grupp av ldkemedel som kallas
antivirala lakemedel.

Vad Cymevene anvands for

Cymevene anvénds for att behandla sjukdomar som orsakats av ett virus som kallas cytomegalovirus (CMV)

hos vuxna och ungdomar som ar 12 ar och aldre och som har ett nedsatt immunforsvar. Det anvands ocksa

for att forhindra CMV-infektion efter organtransplantation eller vid behandling med kemoterapi hos vuxna
och barn fran fodseln.

e Viruset kan paverka alla delar av kroppen. Det inkluderar nathinnan langst bak i 6gat — det innebar att
viruset kan orsaka synproblem.

e Viruset kan paverka vem som helst, men det ar ett sarskilt problem hos personer med ett nedsatt
immunfdrsvar. Hos dessa personer kan CMV-viruset leda till en allvarlig sjukdom. Ett nedsatt
immunforsvar kan orsakas av andra sjukdomar (sasom AIDS) eller av lakemedel (sasom kemoterapi eller
lakemedel som paverkar immunforsvaret).

2. Vad du behéver veta innan du anvander Cymevene

Anvand inte Cymevene om:

e du ar allergisk mot ganciklovir eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e du ammar (se avsnitt Amning nedan).

Anvind inte Cymevene om nagot av ovanstaende galler for dig. Om du &r osaker, tala med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Cymevene.



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Cymevene om:

e du é&r allergisk mot aciklovir, valaciklovir, penciklovir eller famciklovir — det &r andra lakemedel som
anvénds mot virusinfektioner.

e du har ett Iagt antal vita blodkroppar, réda blodkroppar eller blodplattar — din lakare kommer att ta
blodprover innan du bérjar din behandling samt under behandlingen

¢ du tidigare haft problem med antalet blodkroppar som orsakats av lakemedel

¢ du har nedsatt njurfunktion — din lakare kommer att ge dig en lagre dos och kontrollera dina blodvérden
oftare under behandlingen

e du genomgar stralbehandling.

Om nagot av ovanstaende galler for dig (eller om du ar osaker), tala med din lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska innan du anvander Cymevene.

Var uppmarksam pa tecken for biverkningar

Cymevene kan orsaka vissa allvarliga biverkningar som du omedelbart maste tala om for lakare. Var
uppmarksam pa de allvarliga biverkningarna som anges i avsnitt 4 och tala omedelbart om for din lakare om
du marker nagon av dessa under tiden du behandlas med Cymevene — din lakare kan komma att séga till dig
att sluta ta Cymevene och du kan beh6va akut medicinsk vard.

Prover och kontroller

Under tiden du anvander Cymevene kommer din lékare att ta regelbundna blodprover. Det &r for att
kontrollera att dosen du far ar ratt for dig. Under de forsta tva veckorna kommer dessa blodprover att tas ofta.
Efter det kommer proverna att tas mer sallan.

Barn och ungdomar

Det finns begrénsad information om sakerhet och effektivitet for Cymevene som behandling mot
CMV-sjukdom till barn under 12 ar. Smabarn och spadbarn som far Cymevene for att forhindra CMV-
sjukdom kommer regelbundet fa lamna blodprover.

Andra lakemedel och Cymevene
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldakemedel.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:
imipenem/cilastatin — anvénds mot bakterieinfektioner,

pentamidin — anvénds mot parasitinfektioner eller lunginfektioner,

flucytosin, amfotericin B — anvands mot svampinfektioner,

trimetoprim, trimetoprim/sulfametoxazol, dapson — anvands mot bakterieinfektioner,
probenecid — anvands mot gikt,

mykofenolatmofetil, ciklosporin, takrolimus — anvénds efter organtransplantation,
vinkristin, vinblastin, doxorubicin — anvands mot cancer,

hydroxiurea — anvénds mot en sjukdom som kallas polycytemi, sicklecellsjukdom och cancer,
didanosin, stavudin, zidovudin, tenofovir eller nagot annat lakemedel som anvands vid HIV.
adefovir eller nagot annat lakemedel som anvands for att behandla hepatit B.

Om nagot av ovanstaende galler for dig (eller om du ar oséker), tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder Cymevene.



Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Cymevene ska inte anvandas av gravida kvinnor savida inte fordelarna for modern 6vervager de mojliga
riskerna for det ofddda barnet.

Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, anvand inte detta lakemedel savida inte din lakare sager till
dig att gora det. Det beror pa att Cymevene kan skada ditt ofodda barn.

Anvandning av preventivmedel
Du ska inte bli gravid nér du anvander detta ldkemedel. Det beror pa att det kan skada ditt ofodda barn.

Kvinnor
Om du &r en kvinna som kan bli gravid — anvénd preventivmedel under tiden du anvander Cymevene.
Gor ocksa det under minst 30 dagar efter att behandlingen med Cymevene avslutats.

Man

Om du &r man och har en kvinnlig partner som kan bli gravid — anvédnd kondom som preventivmedel
under tiden du anvander Cymevene. Gor ocksa det under minst 90 dagar efter att behandlingen med
Cymevene avslutats.

Om du eller din partner blir gravid under tiden Cymevene anvénds, tala omedelbart om det for din l&kare.

Amning
Anvand inte Cymevene om du ammar. Om din lakare vill att du bérjar anvanda Cymevene maste du sluta
amma innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Det beror pa att Cymevene kan passera 6ver i brostmjolken.

Fertilitet

Cymevene kan paverka fertiliteten. Cymevene kan gora sa att man tillfalligt eller permanent slutar att
producera spermier. Om du planerar att skaffa barn, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Cymevene.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Du kan kanna dig somnig, yr, forvirrad eller skakig, eller du kan tappa balansen eller fa kramper under tiden
du anvénder Cymevene. Om det hander, kor inte bil eller anvand inte verktyg eller maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Cymevene innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 43 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 500 mg
injektionsflaska. Detta motsvarar 2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander Cymevene

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.



Att anvanda detta lakemedel
Cymevene kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det kommer att ges i en ven genom en
slang. Det kallas intravends infusion och det tar vanligtvis en timme.

Dosen av Cymevene varierar fran patient till patient. Din lakare kommer att berakna hur mycket du behover.
Det beror pa:

e din vikt (hos barn kan langden ocksa tas i beaktande)

din alder

hur bra dina njurar fungerar

dina blodvarden

vad du anvéander lakemedlet for.

Hur ofta du ska fa Cymevene och hur lange du ska fortsatta anvanda det varierar ocksa.
e Du kommer vanligtvis borja med att fa en eller tva infusioner varje dag.

e Om du far tva infusioner per dag, kommer det att fortsatta i upp till 21 dagar.

o Darefter kan lakaren forskriva infusionen en gang per dag.

Personer som har problem med njurarna eller blodet
Om du har nagra problem med njurarna eller blodet kan din lakare foresla en lagre dos med Cymevene och
kontrollera dina blodvérden oftare under behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Cymevene

Om du tror att du har fatt for mycket Cymevene, tala med din lakare eller uppsok omedelbart sjukhus. Du
kan fa nagot av féljande symtom om du har fatt for mycket:

e magvark, diarré eller illamaende

skakningar eller kramper

blod i urinen

problem med njurarna eller levern

forandrade blodvarden.

Om du slutar att anvanda Cymevene
Sluta inte anvanda Cymevene utan att forst tala med din l&kare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan férekomma med detta ldkemedel:

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for din lakare om du méarker nagon av foljande allvarliga biverkningar — din lakare kan
tala om for dig att sluta ta Cymevene och du kan behova akut medicinsk vard:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
e lagt antal vita blodkroppar — med tecken pa infektion sasom ont i halsen, munsar eller feber
e lagt antal roda blodkroppar — tecken inkluderar andfaddhet eller trotthet, hjartklappning eller blek
hud

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
o blodférgiftning (sepsis) — tecken inkluderar feber, frossa, hjartklappning, forvirring och sluddrigt tal



Iagt antal blodplattar — tecken inkluderar blodning eller att du lattare far blamarken, blod i urin eller
avforing eller blodning fran tandkéttet, blédningen kan vara allvarlig

allvarligt laga blodvarden

bukspottkdrtelinflammation — tecken ar svar buksmarta som sprider sig till ryggen

kramper

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

svikt i benméargens formaga att bilda blodkroppar
hallucinationer — hora eller se saker som inte ar verkliga
onormala tankar eller kénslor, tappa kontakt med verkligheten
nedsatt njurfunktion

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

allvarlig allergisk reaktion — tecken kan inkludera rod kliande hud, svullnad i halsen, ansiktet,
lapparna eller munnen, svarigheter att svalja eller andas.

Kontakta omedelbart ldkare om du méarker nagon av ovanstaende biverkningar.

Ovriga biverkningar
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska om du méarker nagon av foljande biverkningar:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

torsk eller torsk i munnen
ovre luftvagsinfektion (t.ex. bihaleinflammation, inflammation i halsmandlarna)
aptitloshet

huvudvark

hosta

andfaddhet

diarré

illamaende eller krakningar
buksmarta

eksem

trotthet

feber.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av10 anvéndare

influensa

urinvagsinfektion — tecken inkluderar feber, urinera oftare an vanligt, smarta vid urinering
infektion i huden och vavnaderna under huden

lindrig allergisk reaktion — tecken kan inkludera réd och kliande hud
viktminskning

ké&nna sig deprimerad, orolig eller forvirrad

somnsvarigheter

hander eller fotter kanns svaga och avdomnade, vilket kan paverka balansen
kanselforandringar, pirrande, kittlande, stickande eller brdnnande kénsla
smakforandringar

frossa



o (Ogoninflammation (konjunktivit), smarta i 6gonen eller problem med synen
e Qronvark

o lagt blodtryck, vilket kan leda till att du kanner dig yr eller svimmar

e problem att svélja

e fOrstoppning, gasspanning, matsméltningsbesvéar, magvark, svullen buk

e munsar

e onormala resultat pa lever- och njurprover

e nattliga svettningar

e klada, hudutslag

e haravfall

e ryggsmarta, smérta i muskler eller leder, muskelkramper

e k&nna sig yr, svaghetskansla eller allmén sjukdomskansla

e en hudreaktion pa det stélle dér lakemedlet injicerades — sasom inflammation, smérta och svullnad.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
o kénna sig upprord

e darrningar, skakningar

e doOvhet

e oregelbunden hjartrytm

e nasselfeber, torr hud

e blod i urinen

o infertilitet hos mén — se avsnittet "Fertilitet”

e  brostsmarta.

Biverkningar hos barn och ungdomar
Laga blodvérden ar vanligare hos barn, sérskilt hos smabarn och spadbarn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cymevene ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Pulver: Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Efter beredning:


http://www.lakemedelsverket.se/

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for den beredda produkten i 12 timmar vid 25°C efter upplésning i
vatten for injektionsvatskor. Far ej forvaras i kylskap eller frys.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér den beredda 16sningen anvéndas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for férvaringstiden och forvaringsbetingelserna fére anvandning.

Efter spadning i infusionsvatskor (natriumklorid 0,9%, glukos 5%, Ringer eller Ringer Laktat
injektionsvétska, 16sning):

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid 2 - 8°C (far ej frysas).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska Cymevene infusionsvatska anvandas omedelbart. Om det inte anvéands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstiden och forvaringsbetingelserna fore anvandning och ska
inte vara langre an 24 timmar vid 2 - 8°C, savida inte beredning och spadning har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

) Den aktiva substansen ar ganciklovir. Varije injektionsflaska i glas innehaller 500 mg ganciklovir som
ganciklovirnatrium. Efter beredning av pulvret, innehaller 1 ml koncentrat 50 mg ganciklovir.

o Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid och saltsyra.

Lakemedlets utseende

Cymevene ar ett vitt till benvitt pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning som tillhandahalls i endos
injektionsflaskor av glas med gummipropp och aluminiumférslutning med snépplock. Beredd Cymevene-
I6sning varierar i farg fran farglos till ljust gul.

Importor/Information [amnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, 17489 Greifswald, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2020-08-13

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING OCH HANTERING

Se produktresumén for fullstdndig forskrivningsinformation.

Administreringsséatt

Forsiktighet:

Ganciklovir ska administreras som intravends infusion under 1 timme med en koncentration som inte
overstiger 10 mg/ml. Far inte administreras som snabb eller bolus intravends injektion eftersom toxiciteten
av ganciklovir kan 6ka pa grund av for hoga plasmanivaer.

Far inte administreras som intramuskular eller subkutan injektion da detta kan leda till allvarlig
vavnadsirritation pa grund av ganciklovirlésningens hoga pH-vérde (~11).

Den rekommenderade dosen, behandlingstidens langd och infusionshastigheten far inte 6verskridas.

Cymevene dr ett pulver till infusionsvatska, 16sning. Efter beredning & Cymevene en farglos till 1att gulaktig
I6sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.

Infusionen ska ges i en ven med tillrackligt blodfléde, helst via en plastkanyl.

Forsiktighet ska iakttas vid handhavandet av Cymevene.

Eftersom Cymevene anses vara en potentiell teratogen och karcinogen i manniska ska forsiktighet iakttas vid
handhavandet. Undvik inandning och att pulvret i injektionsflaskan eller fardigberedd 16sning kommer i
direkt kontakt med hud eller slemhinnor. Cymevene lésningar ar basiska (pH~11). Om kontakt med hud och
slemhinnor skulle intraffa tvatta noggrant med tval och vatten, skolj 6gonen noggrant med vanligt vatten.

Beredning av koncentrat

Aseptisk teknik ska genomgaende anvandas vid beredning av frystorkat Cymevene.

1. Tabort snapplocket sa att den centrala delen av gummiproppen blir synlig. Dra upp 10 ml vatten for
injektionsvatskor i en spruta och injicera darefter innehallet langsamt i injektionsflaskan genom mitten
av gummiproppen med nalen pekande mot injektionsflaskans vagg. Anvand inte bakteriostatiskt
vatten for injektionsvatskor som innehéller parabener (parahydroxibensoat) eftersom dessa ar
inkompatibla med Cymevene.

2. Snurra injektionsflaskan forsiktigt for att sdkerstélla att pulvret blir ordentligt uppblott.

3. Rotera/snurra injektionsflaskan forsiktigt i nagra minuter for att erhalla en klar 16sning.

4. Det fardigberedda koncentratet ska undersokas noggrant for att sakerstalla att pulvret ar upplést och att
koncentratet praktiskt taget ar fritt fran synliga partiklar innan spadning med kompatibel

spadningsvatska. Berett koncentrat av Cymevene varierar i farg fran farglos till ljusgul.

Beredning av fardigspadd infusionsvéatska

Baserat pa patientens vikt ska lamplig volym av koncentrat dras upp med en spruta fran injektionsflaskan
och spédas ytterligare med en l&mplig infusionsvétska. Tillsatt 100 ml spadningsvatska till den beredda
I16sningen. Infusionskoncentrationer hdgre an 10 mg/ml rekommenderas inte.



Natriumklorid, glukos 5%, Ringer 16sning eller Ringer Laktat 16sning har faststallts vara kemiskt och
fysikaliskt blandbara med Cymevene.

Cymevene ska inte blandas med andra intravendsa produkter.

Den spadda infusionsvatskan ska darefter infunderas intravendst under 1 timme. Far inte administreras som
intramuskular eller subkutan injektion eftersom det kan leda till svar vavnadsirritation pa grund av det hdga
pH-vardet (~11) pa ganciklovir 16sning.

Destruktion

Endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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