Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ganciclovir Oresund Pharma 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettii varten,
liuos

gansikloviiri

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ganciclovir Oresund Pharma on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Ganciclovir Oresund Pharma-valmistetta
Miten Ganciclovir Oresund Pharma-valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ganciclovir Oresund Pharma-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ganciclovir Oresund Pharma on ja mihin siti kiyte tian

Miti Ganciclovir Oresund Pharma on
Ganciclovir Oresund Pharma sisdltdd vaikuttavana aineena gansikloviiria. Se kuuluu virusladkkeiksi
kutsuttujen ladkkeiden ryhmdan

Mihin Ganciclovir Oresund Pharmaa kiyte tisin

Ganciclovir Oresund Pharma-valmistetta kiytetién sytomegalovirukseksi (CMV) kutsutun viruksen

aiheuttamien sairauksien hoitoon aikuisille ja vdhintdan 12-vuotiaille nuorille potilaille, joiden

immuunijérjestelmd on heikentynyt. Sitd kdytetddnaikuisille ja lapsille vastasyntyneistd Iihtien myos
estimaidn CMV-infektioita elinsiirron jilkeen ja solunsalpaajahoidon aikana.

e Virus voi aiheuttaa infektion mihin tahansa kehon osaan. Infektio voi olla my0s silmédn takaosassa
sijaitsevassa verkkokalvossa, jolloin virus voi vaikuttaa nidkokykyyn.

e Kuka tahansa voi saada viruksen aiheuttaman infektion, mutta se on ongelma erityisesti sellaisille
henkildille, joiden immuunipuolustusjérjestelméd on heikko. Naille henkildille sytomegalovirus voi
aiheuttaa vakavan sairauden. Immuunipuolustusjérjestelmé voi heikentyd muiden sairauksien (esim.
AIDSin) vuoksi tai ldidkehoidon (esim. solunsalpaajahoidon tai elimistén immuunipuolustusta
lamaavan ladkehoidon) seurauksena.

Gansikloviiria, jota Ganciclovir Oresund Pharma sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Ganciclovir Oresund Pharma-valmis te tta

Ali kiyti Ganciclovir Oresund Pharma-valmiste tta

e jos olet allerginen gansikloviirille, valgansikloviirille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

e jos imetit (ks. kohta Imetys alla).



Ali kiilytd Ganciclovir Oresund Pharmaa, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epévarma,
kadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin saat Ganciclovir
Oresund Pharma-hoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Ganciclovir

Oresund Pharma-valmistetta.

e jos olet allerginen asikloviirille, valasikloviirille, pensikloviirille tai famsikloviirille, jotka ovat
muita virusinfektioiden hoitoon kéytettdvid lddkkeitd

e jos sinulla on alhainen mééra veren valkosoluja, punasoluja tai verihiutaleita, la4kéri ottaa sinulta
verikokeita ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana
jos aiemmin kayttdmistdsi lidkkeistd on aitheutunut verenkuvan hiri6ita
jos sinulla on munuaisten toimintahdiriditd, ladkérin pitdd antaa sinulle pienempi annos ja tarkistaa
verenkuvasi tthhedmmin hoidon aikana

e jos saat sddehoitoa.

Josjokin edelld mainituista koskee sinua (taiet ole siitd varma), kysy asiasta ladkériltd,

apteekkihenkilokunnalta taisairaanhoitajalta ennen kuin saat Ganciclovir Oresund Pharma-hoitoa.

Tarkkaile haittavaikutuksia

Ganciclovir Oresund Pharma voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, joista sinun pitdé kertoa heti
ladkarille. Tarkkaile kohdassa 4 lueteltuja vakavia haittavaikutuksia, ja kerrolddkérille, jos huomaat
jotakin niistd Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon aikana. Léédkéri saattaa télloin kehottaa sinua
lopettamaan Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon ja saatat tarvita kiireellistd Id4dkéarinhoitoa.

Laboratoriokokeet ja tutkimukset

Laakari ottaa sinulta Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon aikana sddnnollisesti verikokeita. Nain
tarkistetaan, ettd saamasiannos sopii sinulle. Verikokeita otetaan tihedstikahden ensimmaéisen
hoitoviikon aikana, ja sen jilkeen niitd otetaan harvemmin.

Lapset januoret

Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon turvallisuudesta ja tehosta alle 12-vuotiaille lapsille
sytomegaloviruksen aiheuttamien sairauksien hoitoon on véhén tietoa. Ganciclovir Oresund Pharma-
valmistetta sytomegaloviruksen aiheuttamien sairauksien estohoitoon saavilta vauvoilta ja pikkulapsilta
otetaansdidnnollisesti verikokeita.

Muut lifike valmisteet ja Ganciclovir Oresund Pharma
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille taiapteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytét jotakin seuraavista ladkkeista:

e imipeneemid ja silastatiinia sisdltdvéd yhdistelmidvalmiste, jota kdytetddn bakteeri-infektioiden
hoitoon

e pentamidiini, jota kdytetddn lois- tai keuhkoinfektioiden hoitoon

e flusytosiini, amfoterisiini B, joita kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon

trimetopriimi, trimetopriimia ja sulfametoksatsolia sisdltivd valmiste, dapsoni, joita kédytetdin

bakteeri-infektioiden hoitoon

probenesidi, jota kiytetdén kihdin hoitoon

mykofenolaattimofetiili, siklosporiini, takrolimuusi, joita kdytetdén elinsiirron jilkeen

vinkristiini, vinblastiini, doksorubisiini, joita kdytetdin syovin hoitoon

hydroksiurea, jota kdytetdén polysytemiaksi kutsutun sairauden hoitoon seké sirppisoluanemian ja

syovan hoitoon

e didanosiini, stavudiini, tsidovudiini, tenofoviiri tai muut HI'V-infektion hoitoon kéytettavat
ladkkeet

e adefoviiri tai muut B-hepatiitin hoitoon kéytettdvét lidkkeet.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (taietole siitd varma), kysy asiasta lddkariltd tai

apteekkihenkilokunnalta ennen kuin saat Ganciclovir Oresund Pharma-hoitoa.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Ganciclovir Oresund Pharmaa ei saa kiyttda raskauden aikana, elleivdt didin hyodyt hoidosta ole
siitd sikiolle aiheutuvaa riskid suuremmat.

Jos olet tai epéilet olevasi raskaana, dld kéyté titd ladkettd, paitsi jos ladkari silti madraa sitd sinulle.
Ganciclovir Oresund Pharma saattaa vahingoittaa sikiota.

Raskauden ehkdisy

Etsaa tulla raskaaksitimén lidkkeen kdyton aikana, koska lidke saattaa vaikuttaa sikioon.
Naiset
Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, kiytd Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon aikana
ehkdisya. Jatka ehkdisyn kayttoa vahintddn 30 pdivdn ajan Ganciclovir Oresund Pharma-
hoidon péaittymisen jalkeen.

Miehet

Jos olet mies ja naiskumppanisi voi tulla raskaaksi, kiytd Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon
aikana ehkdisynd estemenetelmad (esim. kondomia). Jatka ehkdisyn kéyttod véhintdén 90
péivéin ajan Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon paéttymisen jilkeen.

Jos sind tulet tai kumppanisi tulee raskaaksiGanciclovir Oresund Pharma-hoidon aikana, kerro siitd heti
lagdkarille.

Imetys

Ali kiiyti Ganciclovir Oresund Pharmaa,jos imetit. Jos likiri haluaa aloittaa sinulle Ganciclovir
Oresund Pharma-hoidon, sinun on lopetettava imettdminen ennen kuin hoito tilld lidkkeelld aloitetaan,
koska Ganciclovir Oresund Pharma saattaa erittyd rintamaitoon.

Hedelmdllisyys

Ganciclovir Oresund Pharma saattaa vaikuttaa hedelméllisyyteen. Ganciclovir Oresund Pharma
saattaa estdd michilld tilapdisesti tai pysyvasti siittididen muodostumisen. Jos suunnittelet lapsen
saamista, keskustele asiasta [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Ganciclovir
Oresund Pharma-hoitoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sinulla saattaa esiintyd Ganciclovir Oresund Pharman kdyton aikana uneliaisuutta, huimausta,
sekavuutta tai vapinaa tai sinulla saattaa olla tasapainovaikeuksia taikouristuskohtauksia. Jos téllaista
esiintyy, dld aja autoa dlika kdyta tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ganciclovir Oresund Pharma sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 43 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 500 mg:n injektiopullo.
Tamé vastaa 2 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Ganciclovir Oresund Pharma-valmiste tta kaytetiin

Kéyta taté ladkettd juuri siten kuin 144kéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tdamdn lddkkeen kaytto



Laakaritai sairaanhoitaja antaa Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon. Se annetaan laskimoon
kiinnitetyn letkun avulla. T4té kutsutaan laskimoon annettavaksiinfuusioksi, ja infuusion antaminen
kestdd yleenséd yhden tunnin.

Ganciclovir Oresund Pharma-annos on yksilollinen. Léékérilaskee tarvitsemasiannoksen, ja sithen
vaikuttavat

e paino (lapsella myos pituus saatetaan huomioida)
ikd

munuaisten toiminta

veriarvot

minkd sairauden hoitoon lddkettd kdytetdén.

Ganciclovir Oresund Pharma-hoidon antotiheys ja hoidon kesto ovat myds yksildlliset.
e Hoito aloitetaan tavallisesti yhdelld tai kahdella infuusiolla joka péiva.

e Jos saat kaksi infuusiota péivéssd, hoitoa jatketaan enintddn 21 pdivin ajan.

e Sen jilkeen hoitoa voidaan jatkaa yhdelld infuusiolla péivassa.

Potilaat, joilla on munuaisten toimintahdiriditd tai verenkuvan hdirioitd
Jos sinulla on munuaisten toimintahdirioitd tai verenkuvan hairioitd, lidkarisaattaa ehdottaa
pienempéd Ganciclovir Oresund Pharma-annosta ja tarkistaa verenkuvasi hoidon aikana tthedmmin.

Jos saat enemmiin Ganciclovir Oresund Pharma-valmis te tta kuin sinun pitisi

Jos epdilet, ettd olet saanut Ganciclovir Oresund Pharmaa liikaa, kddnny lddkérin puoleen tai mene
heti sairaalaan. Jos olet saanut lddkettd likaa, sinulle saattaa ilmaantua seuraavia oireita:

e mahakipua, ripulia tai oksentelua

vapinaa tai kouristuksia

verta virtsassa

munuaisten tai maksan toimintahdirioitd

verenkuvan muutoksia.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd [ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Ganciclovir Oresund Pharma-valmisteen kiyton
Ala lopeta Ganciclovir Oresund Pharman kiyttod keskustelematta asiasta ensin lidkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tamén ladkkeen kdyton yhteydessa voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Vakavat haittavaikutukset
Kerrolddkérille heti, jos havaitsetjonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Ladkérisaattaa

talloin kehottaa sinua lopettamaan Ganciclovir Oresund Pharman-hoidon ja saatat tarvita kiireellistd
ladkarinhoitoa:

Hyvinyleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std

e alhainen mééra veren valkosolyja, mihin Littyy infektion oireita, kuten kurkkukipua,
haavaumia suussa tai kuumetta

e alhainen midrad veren punasoluja, jonka oireita ovat hengenahdistuksen tunne tai visymys,
syddmentykytys tai kalpea iho.



Yleiset: saattavat esiintyé enintdén yhdelld potilaalla 10:stéd

verenmyrkytys (sepsis), jonka oireita voivat olla kuume, vilunvéristykset, syddmentykytys,
sekavuus ja puheen puuroutuminen

alhainen maéara verihiutaleita, jonka oireita ovat tavanomaista herkemmin ilmaantuvat
verenvuodot tai mustelmat, veri virtsassa tai ulosteissa tai verenvuoto ikenistd; verenvuodot
voivat olla voimakkaita

vaikea-asteinen verisolujen mééran vihyys

haimatulehdus, jonka oire on voimakas mahakipu, joka siteilee selkddn
kouristuskohtaukset.

Melko harvinaiset: saattavat esiintyéd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta

verisolujen muodostumisen loppuminen luytimessi

aistiharhat, joita ovat epitodellisten asioiden nikeminen ja kuuleminen
poikkeavat ajatukset tai tunteet, todellisuudentajun menetys
munuaisten toimintahAirio.

Harvinaiset: saattavat esiintyé enintdén yhdelld potilaalla 1 000:sta

vaikea-asteiset allergiset reaktiot, joiden oireita saattavat olla ihon punoitus ja kutina,
nielun, kasvojen, huulten tai suun turpoaminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet.

Kerroheti ldédkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset
Kerroladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos huomaatjonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvinyleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std

hiivasieni-infektio ja sammas
yldhengitystieinfektio (esim. sivuontelotulehdus, risatulehdus)
ruokahalun menetys
paansérky

yskd

hengenahdistuksen tunne
ripuli

pahoinvointi tai oksentelu
vatsakipu

ihottuma (ekseema)
viasymyksen tunne

kuume.

Yleiset: saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10:std

influenssa

virtsatieinfektio, jonka oireita ovat mm. kuume, tavanomaista tihedmpi virtsaaminen, kipu
virtsaamisen yhteydessa

ihon tai thonalaiskudoksen infektio

lievd allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla ithon punoitus ja kutina

painon lasku

masentuneisuuden, ahdistuneisuuden tai sekavuuden tunne

univaikeudet

késien tai jalkaterien voimattomuuden tunne tai tunnottomuus, miké saattaa vaikuttaa
tasapainoon

tuntoaistin muutokset, kihelméinnin, kutinan, pistelyn tai kirvelyn tunne

makuaistin muutokset

vilunvéristykset

silmétulehdus (konjunktiviitti eli sidekalvotulehdus), siimékipu taindkokyvyn héiriot
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korvakipu

matala verenpaine, josta atheutuu huimauksen tai heikotuksen tunnetta
nielemisvaikeudet

ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushéiriét, mahakipu, vatsan turpoaminen
suun haavaumat

maksan ja munuaisten toimintahdiriot, jotka todetaan laboratoriokokeiden avulla
yo6hikoilu

kutina, ihottuma

hiustenlihto

selkd-, lihas- tainivelkipu, lihaskouristukset

huimauksen tai heikotuksen tunne tai yleinen sairaudentunne

ihoreaktio kohdassa, johon lddke pistetdén, kuten tulehdus, kipu ja turvotus.

Melko harvinaiset: saattavat esiintya enintdén yhdelld potilaalla 100:sta
kithtyneisyyden tunne

vapina, tirind

kuuroutuminen

epasddnnollinen syddmen syke

nokkosihottuma, kuiva iho

verta virtsassa

miesten hedelméttomyys, ks. kohta "Hedelméillisyys”

rintakehin kipu.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Verisolujen vihyys on todenndkoisempéé lapsilla, etenkin vauvoilla ja pikkulapsilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ganciclovir Oresund Pharman-valmiste en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Kuiva-aine:
Ali kiytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen:

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen valmisteen sdilyvyydeksi on osoitettu 12 tuntia 20-25 °C:n
Eimpdtilassa. Ali siilyti kylméssi. Ei saa jadtyi.

Kayttokuntoon saatettu luos pitdd mikrobiologiselta kannalta kdyttdd heti. Jos valmistetta ei kdytetd
heti, kiytonaikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla.

Laimentamisen jilkeen:
Infuusioliuokseen laimennettu kdyttokuntoon saatettu livos séilyy 24 tuntia 2-8 asteessa (eisaa jadtyd).
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Infuusioliuos pitdd mikrobiologiselta kannalta kayttda heti. Jos valmistetta ei kiyteté heti,
kéytonaikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, ellei laimennusmenetelmé sulje pois
mikrobikontaminaation riskia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ganciclovir Oresund Pharma sis altaa

e Vaikuttava aine on gansikloviiri. Yksi injektiopullo siséltdd gansikloviirinatriumia méérén, joka
vastaa 500 mg gansikloviiria. Kuiva-aineen kidyttokuntoon saattamisen jilkeen 1 ml liuosta
sisdltdd 50 mg gansikloviiria.

e Muut aineet ovat natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ganciclovir Oresund Pharma on valkoinen, kylmékuivattu kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestettd varten, liuos, joka on pakattu kertakdyttoiseen lasiseen injektiopulloon, jossa on
kumitulppa ja alumiinisuojus aukinapsautettavalla korkilla. Kayttdkuntoon saatettu Ganciclovir
Oresund Pharma-liuos on viritonti tai vaaleankeltaista. Ganciclovir Oresund Pharma-injektiopulloja
on saatavana 1, 5 tai 10 injektiopulloa sisiltdvind pakkauksina. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta
ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Oresund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
DK-1302 Ké6penhamina
Tanska

Valmistaja
Quercus Labo bv
Wijmenstraat 21P
9030 Mariakerke
Belgia

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.11.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Ks. tdydelliset valmistetiedot valmisteyhteenvedosta.

Antotapa
Varoitus:

Gansikloviiri on annettava yhden tunnin kestdvéina infuusiona laskimoon enintdén pitoisuutena 10
mg/ml. Eisaa antaa nopeana injektiona eikd bolusinjektiona laskimoon, koska niistd plasmaan
aiheutuva liian suuri pitoisuus saattaa lisitd gansikloviirin toksisuutta.

Ei saa antaa injektiona lihakseen eikd ihon alle, koska gansikloviiriliuoksen korkea pH-arvo (n. 11) voi
aiheuttaa vaikea-asteista kudosérsytysta.

Suositeltua annosta, antotiheytté ja infuusionopeutta eisaa ylittda.



Ganciclovir Oresund Pharma on kuiva-aine véilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos.
Kéyttokuntoon saatettu Ganciclovir Oresund Pharma on véritdn tai hieman kellertdva liuos, jossa ei
kaytdnnossad ole simédmééraisesti havaittavia hiukkasia.

Infuusio pitdd antaa mieluiten muovikanyylin kautta laskimoon, jossa on riittivd verenvirtaus.

Ganciclovir Oresund Pharman Kisittelyssi on noudate ttava varovaisuutta.

Ganciclovir Oresund Pharman katsotaan olevan ihmiselle mahdollisesti teratogeeninen ja
karsinogeeninen, joten sen kdsittelyssa pitdd olla varovainen. Viltd kuiva-aineen hengittdmistad ja
suoraa kosketusta kuivaaineeseen sekd kdyttokuntoon saatetun liuoksen padsyé suoraan kosketukseen
ihon tai limakalvojen kanssa. Ganciclovir Oresund Pharma-liuokset ovat eméksisid (pH n. 11). Jos
tallainen kosketus tapahtuu, pese kyseinen alue huolellisesti vedelld ja saippualla, huuhtele silmét
huolellisesti pelkilld vedelld.

Konsentraatin kivyttokuntoon saattaminen

Kuiva-aine on saatettava kdyttokuntoon aseptisissa olosuhteissa:

1. Saata kylmékuivattu gansikloviri kdyttokuntoon lisadmalld lasipulloon 10 mlaa injektionesteisin
kéaytettdvad vettd. Ald kiytd parabeeneja (parahydroksibentsoaattia) siséltdvad bakteriostaattista
injektionesteisiin kdytettdvia vettd, koska parabeenit ovat yhteensopimattomia gansikloviirin
kanssa.

2. Ravistele injektiopulloa 60 sekunnin ajan valmisteen liuottamiseksi.
Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen injektiopullo sisdltda kirkasta liuosta, eikd sind kiytdnnossa

ole silmdmairaisesti havaittavia hiukkasia.

3. Kayttokuntoon saatettu liuos pitdéd tarkastaa huolellisesti sen varmistamiseksi ettei liuoksessa ole
hiukkasia nékyvissd ennen kuin se lisdtddn infuusioliuvokseen.

4. Kayttokuntoon saatetun liuoksen kemialliseksi ja fysikaaliseksi kéytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on
osoitettu 12 tuntia 20-25 °C lampdtilassa. Eisaa jaétya.

Infuusioliuoksen laimentaminen

Potilaan painon ja terapeuttisen kdyttdaiheen perusteella laskettu miara siirretdén injektiopullosta
infuusioliuokseen (yleensd 100 ml). Liuos annetaan yhden tunnin kestévéna infuusiona laskimoon.

Gansiklovirin kanssa kemiallisesti tai fysikaalisesti yhteensopiviksi luoksiksi on mééritelty 9 mg/ml
natriumkloridi, 50 mg/ml glukoosi, Ringerin luos tai Ringerin laktaattiliuos.

Gansikloviiria siséltiva infuusioliuos on kéytettavd 24 tunnin kuluessa bakteerikontaminaation riskin
vahentdmiseksi. Kéayttimiton kdyttovalmiiksi saatettu liuos on hévitettdvd 12 tunnin kuluttua.

Haévittiminen

Vain kertakdyttoon. Kéyttdméton lddkevalmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ganciclovir Oresund Pharma 500 mg pulver till koncentrat till infusionsviitska, 16sning
ganciklovir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ganciclovir Oresund Pharma 4r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Ganciclovir Oresund Pharma
Hur du anvénder Ganciclovir Oresund Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Ganciclovir Oresund Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Ganciclovir Oresund Pharma ir och vad det anvinds for

Vad Ganciclovir Oresund Pharma ir
Ganciclovir Oresund Pharma innehaller det aktiva innehéllsémnet ganciklovir. Det tillhdr en grupp av
lakemedel som kallas antivirala likemedel.

Vad Ganciclovir Oresund Pharma anviinds for

Ganciclovir Oresund Pharma anvénds for att behandla sjukdomar som orsakats av ett virus som kallas

cytomegalovirus (CMV) hos vuxna och ungdomar som &r 12 ar och éldre och som har ett nedsatt

immunforsvar. Det anvédnds ocksa for att forhindra CMV-infektion efter organtransplantation eller vid

behandling med kemoterapi hos vuxna och barn frén fodseln.

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

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

Ganciklovir som finns i Ganciclovir Oresund Pharma kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ganciclovir Oresund Pharma

Anvind inte Ganciclovir Oresund Pharma

e om du ir allergisk mot ganciklovir, valganciklovir eller ndgot annat innehallsdimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e duammar (se avsnitt Amning nedan).

Anvind inte Ganciclovir Oresund Pharma om néagot av ovanstaende giller for dig. Om du ar oséker,

tala med din lékare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du anviander Ganciclovir Oresund

Pharma.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anviander Ganciclovir Oresund Pharma

om:

e duirallergisk mot aciklovir, valaciklovir, penciklovir eller famciklovir — det &r andra likemedel
som anvéinds mot virusinfektioner

e du har ettlagt antal vita blodkroppar, roda blodkroppar eller blodpléittar — din likare kommer att ta
blodprover innan du bérjar din behandling samt under behandlingen

e dutidigare haft problem med antalet blodkroppar som orsakats av likemedel
du har nedsatt njurfunktion — din likare kommer att ge dig en ligre dos och kontrollera dina
blodvirden oftare under behandlingen

e du genomgar stralbehandling.

Om négot av ovanstadende giller for dig (eller om du ar oséker), tala med din likare, apotekspersonal

eller sjukskdterska innan du anvénder Ganciclovir Oresund Pharma.

Var uppmdrksam pd tecken for biverkningar

Ganciclovir Oresund Pharma kan orsaka vissa allvarliga biverkningar som du omedelbart méste tala
om for lakare. Var uppmédrksam pé de allvarliga biverkningarna som anges i avsnitt 4 och tala
omedelbart om for din likare om du mérker ndgon av dessa under tiden du behandlas med Ganciclovir
Oresund Pharma — din Idkare kan komma att séga till dig att sluta ta Ganciclovir Oresund Pharma och
du kan behova akut medicinsk vard.

Prover och kontroller

Under tiden du anvdnder Ganciclovir Oresund Pharma kommer din ldkare att ta regelbundna
blodprover. Det dr for att kontrollera att dosen du far 4r rétt for dig. Under de forsta tvd veckorna
kommer dessa blodprover att tas ofta. Efter det kommer proverna att tas mer séllan.

Barn och ungdomar

Det finns begriansad information om sékerhet och effektivitet fér Ganciclovir Oresund Pharma som
behandling mot CMV -sjukdom till barn under 12 ar. Smabarn och spddbarn som far Ganciclovir
Oresund Pharma for att forhindra CMV-sjukdom kommer regelbundet fa limna blodprover.

Andra likemedel och Ganciclovir Oresund Pharma
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala sdrskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:
imipenem/cilastatin — anvinds mot bakterieinfektioner,

pentamidin — anvénds mot parasitinfektioner eller lunginfektioner,

flucytosin, amfotericin B — anviinds mot svampinfektioner,

trimetoprim, trimetoprim/sulfametoxazol, dapson — anvéinds mot bakterieinfektioner,
probenecid — anvinds mot gikt,

mykofenolatmofetil, ciklosporin, takrolimus — anvénds efter organtransplantation,

vinkristin, vinblastin, doxorubicin — anvinds mot cancer,

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

Om négot av ovanstaende giller for dig (eller om du 4r oséker), tala med din ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder Ganciclovir Oresund Pharma.

Graviditet, amning och fertilitet

Ganciclovir Oresund Pharma ska inte anvédndas av gravida kvinnor savida inte fordelarna for modern
overviager de mdjliga riskerna for det ofodda barnet.

Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid, anvind inte detta likemedel sévida inte din likare
sdger till dig att gora det. Det beror pé att Ganciclovir Oresund Pharma kan skada ditt ofédda barn.

Anvdndning av preventivmedel
Du ska inte bli gravid nir du anvénder detta likemedel. Det beror pé att det kan skada ditt ofodda
barn.
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Kvinnor

Om du ér en kvinna som kan bli gravid — anvind preventivmedel under tiden du anvénder
Ganciclovir Oresund Pharma. Gor ocksa det under minst 30 dagar efter att behandlingen med
Ganciclovir Oresund Pharma avslutats.

Mdn

Om du dr man och har en kvinnlig partner som kan bli gravid — anvénd en barridirmetod som
preventivimedel (till exempel kondom) under tiden du anvidnder Ganciclovir Oresund Pharma.
Gor ocksa det under minst 90 dagar efter att behandlingen med Ganciclovir Oresund Pharma
avslutats.

Om du eller din partner blir gravid under tiden Ganciclovir Oresund Pharma anvénds, tala omedelbart
om det for din likare.

Amning

Anvind inte Ganciclovir Oresund Pharma om du ammar. Om din ldkare vill att du borjar anvinda
Ganciclovir Oresund Pharma maste du sluta amma innan du borjar anvénda detta likemedel. Det beror
pa att Ganciclovir Oresund Pharma kan passera dver i brostmjolken.

Fertilitet

Ganciclovir Oresund Pharma kan péverka fertiliteten. Ganciclovir Oresund Pharma kan goéra sa att
mén tillfilligt eller permanent slutar att producera spermier. Om du planerar att skaffa barn, tala med
din likare eller apotekspersonal innan du anvdander Ganciclovir Oresund Pharma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kidnna dig somnig, yr, forvirrad eller skakig, eller du kan tappa balansen eller fa kramper under
tiden du anvénder Ganciclovir Oresund Pharma. Om det hidnder, kor inte bil eller anvidnd inte verktyg
eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ganciclovir Oresund Pharma inne hélle r natrium
Detta likemedel innehaller 43 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 500 mg-
injektionsflaska. Detta motsvarar 2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Ganciclovir Oresund Pharma

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Att anvinda detta likemedel
Ganciclovir Oresund Pharma kommer att ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska. Det kommer att
ges i enven genom enslang. Det kallas intravends infusion och det tar vanligtvis en timme.

Dosen av Ganciclovir Oresund Pharma varierar fran patient till patient. Din likare kommer att berékna
hur mycket du behdver. Det beror pa:

din vikt (hos barn kan lingden ocksé tas i beaktande)
din alder

hur bra dina njurar fungerar

dina blodvirden

vad du anvédnder likemedlet for.
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Hur ofta du ska fa Ganciclovir Oresund Pharma och hur linge du ska fortsitta anviinda det varierar
ocksa.

e Du kommer vanligtvis borja med att fa en eller tva infusioner varje dag.

e Om du fér tvd infusioner per dag, kommer det att fortsdtta i upp till 21 dagar.

e Direfter kan likaren forskriva infusionen en ging per dag.

Personer som har problem med njurarna eller blodet
Om du har nigra problem med njurarna eller blodet kan din likare foresla en ligre dos med
Ganciclovir Oresund Pharma och kontrollera dina blodvirden oftare under behandlingen.

Om du anvint for stor méingd av Ganciclovir Oresund Pharma

Om du tror att du har fatt for mycket Ganciclovir Oresund Pharma, tala med din likare eller uppsok
omedelbart sjukhus. Du kan fa nagot av foljande symtom om du har fatt for mycket:

e magvirk, diarré eller illamaende

skakningar eller kramper

blod i urinen

problem med njurarna eller levern

forédndrade blodvarden.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvinda Ganciclovir Oresund Pharma
Sluta inte anvinda Ganciclovir Oresund Pharma utan att forst tala med din likare.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma med detta likemedel:

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for din ldkare om du mérker nagon av foljande allvarliga biverkningar — din
likare kan tala om for dig att sluta ta Ganciclovir Oresund Pharma och du kan behdva akut medicinsk
vérd:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare

e lagt antal vita blodkroppar — med tecken pa infektion sdsom ont i halsen, munsar eller feber

e lagt antal roda blodkroppar — tecken inkluderar andfaddhet eller trétthet, hjartklappning eller
blek hud

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

e Dblodforgiftning (sepsis) — tecken inkluderar feber, frossa, hjartklappning, forvirring och
sluddrigt tal

e lagt antal blodplittar — tecken inkluderar blodning eller att du ittare far bldmérken, blod iurin
eller avforing eller blodning fran tandkéttet, blodningen kan vara allvarlig
allvarligt laga blodvéirden

e bukspottkortelinflammation — tecken ér svar buksmérta som sprider sig till ryggen

e kramper

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare
e svikt i benmédrgens formaga att bilda blodkroppar

e hallucinationer — héra eller se saker som inte ar verkliga
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e onormala tankar eller kénslor, tappa kontakt med verkligheten
e nedsatt njurfunktion

Sillsynta: kan féorekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
e allvarlig allergisk reaktion — tecken kan inkludera rod kliande hud, svulinad i halsen,
ansiktet, lapparna eller munnen, svarigheter att svilja eller andas.
Kontakta omedelbart likare om du méirker ndgon av ovanstdende biverkningar.

Ovriga biverkningar
Tala om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker nagon av foljande
biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare
torsk eller torsk i munnen

ovre luftvagsinfektion (t.ex. bihdleinflammation, inflammation i halsmandlarna)
aptitloshet

huvudvirk

hosta

andfaddhet

diarré

illaméende eller krékningar

buksmérta

eksem

trotthet

feber

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

influensa

urinvigsinfektion — tecken inkluderar feber, urinera oftare &n vanligt, smérta vid urinering
infektion ihuden och vévnaderna under huden

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

kénna sig deprimerad, orolig eller forvirrad

somnsvarigheter

hénder eller fotter kdnns svaga och avdomnade, vilket kan paverka balansen
kanselforandringar, pirrande, kittlande, stickande eller brénnande kénsla
smakforandringar

frossa

ogoninflammation (konjunktivit), smaérta i 6gonen eller problem med synen
oronvirk

lagt blodtryck, vilket kan leda till att du kdnner dig yr eller svimmar
problem att svilja

forstoppning, gasspanning, matsmaltningsbesvir, magvérk, svullen buk
munsar

onormala resultat pa lever- och njurprover

nattliga svettningar

klada, hudutslag

héravfall

ryggsmarta, smarta i muskler eller leder, muskelkramper

kénna sig yr, svaghetskénsla eller allmédn sjukdomskénsla

en hudreaktion pa det stille dir likemedlet injicerades — sdsom inflammation, smaérta och
svullnad.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare
e kédnna sig upprord
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darrningar, skakningar

dovhet

oregelbunden hjirtrytm

néasselfeber, torr hud

blod i urinen

infertilitet hos méin — se avsnittet ”’Fertilitet”
brostsmarta.

Biverkningar hos barn och ungdomar
Léaga blodvérden é&r vanligare hos barn, sdrskilt hos smabarn och spadbarn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Ganciclovir Oresund Pharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Pulver:
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Efter beredning:

Efter upplosning av pulvret i injektionsflaskan &r produkten stabil i 12 timmar vid forvaring i
rumstemperatur (20-25 °C). Far ¢j forvaras i kylskép eller frys.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor den beredda Iosningen anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstiden och forvaringsbetingelserna fore anvandning.

Efter spadning:

Efter spddning med infusionsvétskan ar produkten stabil i 24 timmar vid 2-8 °C. Far ej frysas.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart efter beredning och spiddning, savida
nte tillvigagingssittet utesluter mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvinds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

e Den aktiva substansen dr ganciklovir. Varje injektionsflaska innehaller 500 mg ganciklovir som
gancikloviratrium. Efter beredning av pulvret, innehaller 1 ml koncentrat 50 mg ganciklovir.

e Ovriga innehdllsimnen &r natriumhydroxid och saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ganciclovir Oresund Pharma &r ett vitt frystorkat pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
som tillhandahalls i endos injektionsflaskor av glas med gummipropp och aluminiumférslutning med
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snipplock. Beredd ganciklovir-16sning varierar i farg fran farglos till Lust gul. En forpackning
innehaller 1, 5 eller 10 injektionsflaskor a 10 mlL Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Oresund Pharma ApS

Dronningens Tvaergade 9

DK-1302 K&penhamn

Danmark

Tillverkare
Quercus Labo bv
Wijmenstraat 21P
9030 Mariakerke
Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 08.11.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Se produktresumén for fullstindig forskrivningsinformation.

Administreringssétt

Forsiktighet:

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

Far inte administreras som intramuskuldr eller subkutan injektion dé detta kan leda till allvarlig
vavnadsirritation pa grund av ganciklovirlosningens hoga pH-virde (~11).

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

Ganciclovir Oresund Pharma ar ett pulver till infusionsvétska, 16sning. Efter beredning dr Ganciclovir
Oresund Pharma en farglos till latt gulaktig 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.

Infusionen ska ges i en ven med tillrickligt blodflode, helst via en plastkanyl.

Forsiktighet ska iakttas vid handhavandet av Ganciclovir Oresund Pharma.

Eftersom Ganciclovir Oresund Pharma anses vara en potentiell teratogen och karcinogen i manniska
ska forsiktighet iakttas vid handhavandet. Undvik inandning och att pulvret i injektionsflaskan eller
fardigberedd l6sning kommer i direkt kontakt med hud eller slemhinnor. Ganciclovir Oresund Pharma
losningar &r basiska (pH~11). Om kontakt med hud och slemhinnor skulle mtriaffa tvitta noggrant med
tval och vatten, skolj 6gonen noggrant med vanligt vatten.

Beredning av koncentrat

Innehéllet 1 flaskan ska forberedas for administrering pa foljande sitt med aseptisk teknik:
1. Det frystorkade ganciklovir-pulvret ska Iosas i 10 ml sterilt vatten for injektion genom att injicera
injektionsflaskan. Anvéind inte bakteriostatiskt vatten for injektionsvitskor som innehaller

parabener (parahydroxibensoat) eftersom dessa dr inkompatibla med ganciklovir.

2. Skaka flaskan i 60 sekunder for att 16sa upp pulvret. Efter beredning skall flaskan innehalla en klar
16sning som &r praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
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3. Denberedda losningen ska kontrolleras for att sékerstilla att den dr fri fran synliga partiklar innan
den tillsétts till infusionsvétskan.

4. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéindning av den fardigberedda 16sningen i injektionsflaskan
har visats 1 12 timmar vid 20-25 °C. Far ej frysas.

Beredning av firdigspddd infusionsvitska

Baserat pd patientens vikt och terapeutisk indikation skall limplig berdknad volym av koncentratet
dras upp med en spruta fran injektionsflaskan och spéddas med lamplig infusionsvétska (vanligtvis 100
ml) fo6r administrering under 1 timme.

Natriumklorid 9 mg/ml, glukos 50 mg/ml, Ringers I6sning samt Ringers laktat-16sning har faststillts
vara kemiskt och fysikaliskt blandbara med ganciklovir.

Varje ganciklovir-innehéllande infusionslosning skall anvéndas inom 24 timmar efter spddning for att
minska risken for mikrobiell kontaminering, Kvarvarande fardigberedd 16sning i flaskan skall kasseras

efter 12 timmar.

Destruktion
Endast for engangsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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