Pakendi infoleht: teave kasutajale

Gantsikloviir, 500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber
gantsikloviir

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda voib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on gantsikloviir ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne gantsikloviiri kasutamist
Kuidas gantsikloviiri kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas gantsikloviiri sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocouhrowhE

1. Mis ravim on gantsikloviir ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on gantsikloviir
Gantsikloviir sisaldab toimeainena gantsikloviiri. See kuulub viirusevastaste ravimite rithma.

Milleks gantsikloviiri kasutatakse

Gantsikloviiri kasutatakse tsiitomegaloviiruse (CMV) poolt pohjustatud haiguste raviks tdiskasvanud

patsientidel ning 12-aastastel ja vanematel noorukitel, kellel on nérk immuunsiisteem. Seda

kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel alates siinnist ka CMV infektsiooni ennetamiseks parast
elundisiirdamist voi keemiaravi ajal.

- Viirus voib pohjustada infektsiooni kogu organismis, sealhulgas silma vorkkestas — see
tdhendab, et viirus v3ib pdhjustada ndgemisprobleeme.

- Viirusega v0ib nakatuda igaiiks, kuid erilisi probleeme pdhjustab see ndrgenenud
immuunsiisteemiga inimestel. Nendel inimestel voib CMV viirus pohjustada tdsist haigust.
Immuunsiisteemi norgenemist voivad pohjustada teised haigused (nditeks AIDS) v6i ravimid
(nditeks keemiaravi voi immuunsiisteemi parssivad ravimid ehk immunosupressandid).

2. Mida on vaja teada enne gantsikloviiri kasutamist

Arge kasutage gantsikloviiri:

- kui olete gantsikloviiri, valgantsikloviiri suhtes allergiline.

- kui te toidate last rinnaga (vt alamldik ,,Imetamine‘).

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, drge gantsikloviiri kasutage. Kui te ei ole kindel,
pidage enne gantsikloviiri kasutamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne gantsikloviiri kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui te olete allergiline atsikloviiri, valatsikloviiri, pentsikloviiri voi famtsikloviiri suhtes — need
on teised viirusinfektsioonide raviks kasutatavad ravimid.



- kui teil on madal valgevereliblede, punavereliblede voi vereliistakute arv — arst teeb teile enne
ravi alustamist ja ravi ajal vereanaliiiise.

- kui teil on varem esinenud ravimitest pShjustatud vererakkude arvu muutusi.

- kui teil on probleeme neerudega — arst peab middrama teile vdiksema annuse ja kontrollima ravi
ajal sagedamini teie vererakkude arvu.

- kui te saate kiiritusravi.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta (v6i te ei ole kindel), pidage enne gantsikloviiri

kasutamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinioega.

Péorake tihelepanu korvaltoimetele

Gantsikloviir vaib pohjustada moningaid tdsiseid korvaltoimeid, millest tuleb otsekohe teavitada oma
arsti. Poorake tdhelepanu 16igus 4 loetletud tosistele korvaltoimetele ja teavitage oma arsti, kui
markate monda neist gantsikloviiri kasutamise ajal — arst v3ib teile 6elda, et 1opetaksite gantsikloviiri
kasutamise ning te voite vajada kohest ravi.

Testid ja analiiiisid

Gantsikloviiri kasutamise ajal teeb arst teile regulaarselt vereanaliiiise. Selle eesmérk on kontrollida,
kas kasutatav annus on teile dige. Esimesel kahel ravinddalal tehakse analiiiise sagedamini, parast seda
leiavad analiilisid aset harvem.

Lapsed ja noorukid

Vihe on andmeid selle kohta, kui ohutu voi tohus on gantsikloviir CMV infektsiooni raviks alla 12-
aastastel lastel. Imikutele ja vdikelastele, kellele antakse gantsikloviiri CMV infektsiooni
ennetamiseks, tuleb regulaarselt teha vereanaliitise.

Muud ravimid ja gantsikloviir
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Eriti tahtis on arsti vOi apteekrit teavitada sellest, kui te kasutate mdnda jargmistest ravimitest:

- imipeneem-tsilastatiin — kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks;

- pentamidiin — kasutatakse parasitaarsete vdi kopsuinfektsioonide raviks;

- flutsiitosiin, amfoteritsiin B — kasutatakse seennakkuste raviks;

- trimetoprim, trimetoprim/sulfametoksasool, dapsoon — kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide
raviks;

- probenetsiid — podagra ravim;

- miikofenolaatmofetiil, tsiiklosporiin, takroliimus — Kasutatakse elundisiirdamise jargselt;

- vinkristiin, vinblastiin, doksorubitsiin — vihiravimid;

- hiidroksiiuurea — kasutatakse poliitsiiteemia, sirprakulise aneemia ja vihi raviks;

- didanosiin, stavudiin, zidovudiin, tenofoviir voi teised HIV ravimid;

- adefoviir voi likskoik millised teised B-hepatiidi ravimid.

Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta (vai te ei ole kindel), pidage enne gantsikloviiri

kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Gantsikloviiri tohib raseduse ajal kasutada ainult juhul, kui ravist oodatav kasu naisele tiletab
voimalikud ohud veel siindimata lapsele.

Kui te olete rase voi kahtlustate rasedust, drge kasutage seda ravimit enne, kui arst soovitab, sest
gantsikloviir voib kahjustada veel siindimata last.

Rasestumisvastane kaitse

Selle ravimi kasutamise ajal ei tohi jddda rasedaks, sest see voib kahjustada veel siindimata last.
Naised
Kui olete rasestuda voiv naine — kasutage rasestumisvastaseid vahendeid gantsikloviir-ravi ajal
ja vihemalt 30 pdeva jooksul pérast ravi 1dppu.



Mehed
Kui olete mees, kelle naispartner voib rasestuda — kasutage rasestumisvastast barjadrimeetodit
(nditeks kondoomi) gantsikloviir-ravi ajal ja vihemalt 90 pédeva jooksul pérast ravi 1oppu.

Kui te rasestute voi teie partner rasestub gantsikloviiri kasutamise ajal, pidage otsekohe nou oma
arstiga.

Imetamine

Imetamise ajal ei tohi gantsikloviiri kasutada. Kui arst soovib, et alustaksite gantsikloviiri kasutamist,
peate enne ravimi kasutamise alustamist 13petama rinnaga toitmise, sest gantsikloviir voib erituda
rinnapiima.

Viljakus

Gantsikloviir voib mojutada viljakust. Gantsikloviiri toimel v3ib spermatosoidide tootmine ajutiselt
voi jdddavalt 10ppeda. Kui kavatsete saada last, pidage enne gantsikloviiri kasutamist néu oma arsti voi
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Gantsikloviiri kasutamisel ajal voib tekkida unisus, pearinglus, segasus voi virisemine voi te viite
kaotada tasakaalu voi teil voivad tekkida krambid. Sellisel juhul drge juhtige autot ega toGtage mis
tahes tooriistade vOi masinatega.

3. Kuidas gantsikloviiri kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Ravimi kasutamine
Gantsikloviiri manustab teile arst v6i meditsiinidde plastiktoru kaudu veeni. Seda nimetatakse
veeniinfusiooniks ja selleks kulub tavaliselt iiks tund.

Gantsikloviiri annus on erinevatel patsientidel erinev. Arst maédrab teile vajaliku annuse, mis soltub:
o teie kehakaalust (laste puhul voidakse lisaks arvesse votta nende pikkust),

teie vanusest,

sellest, kui hésti teie neerud tootavad,

teie vererakkude arvust,

sellest, mis eesmirgil te ravimit kasutate.

Erinev on ka see, kui sageli teile gantsikloviiri manustatakse ja kui kaua selle kasutamine kestab.
e Ravi alguses saate tavaliselt iga pédev iiks voi kaks infusiooni.

o Kui te saate kaks infusiooni péevas, jitkub see kuni 21 paeva jooksul.

e Pirast seda voib arst méérata infusiooni iiks kord paevas.

Neeru- voi vereprobleemidega inimesed
Kui teil on probleeme neerude voi verega, voib arst méérata teile vdiksema annuse ja kontrollida ravi
ajal sagedamini teie vererakkude arvu.

Kui te kasutate gantsikloviiri rohkem Kkui ette nihtud

Kui arvate, et teile on manustatud liiga palju gantsikloviiri, pidage otsekohe néu oma arstiga voi minge
lahimasse haiglasse. Kui ravimit on manustatud liiga palju, voivad tekkida jargmised siimptomid:

e  kohuvalu, kohulahtisus voi oksendamine;

e virisemine vO1 krambid;

e Veri uriinis;

e neeru- voi maksatalitluse hiired;



e vererakkude arvu muutused.

Kui te lopetate gantsikloviiri kasutamise
Arge 10petage gantsikloviiri kasutamist ilma arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Selle ravimi
kasutamisel voivad tekkida jargmised korvaltoimed:

Tosised korvaltoimed
Kui te markate monda jargmistest tosistest kdrvaltoimetest, teavitage sellest otsekohe oma arsti — arst
voib teile 6elda, et 15petaksite gantsikloviiri kasutamise ning te v3ite vajada kohest ravi:

Viga sage: viivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
e madal valgevereliblede arv — tekivad infektsioonindhud, nagu kurguvalu, suuhaavandid
vOi palavik;
e madal punavereliblede arv — ndhtudeks on hingeldus v&i vasimus, stidamepekslemine voi
kahvatu nahk.

Sage: voivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st

e veremiirgitus (sepsis) — ndhtudeks on palavik, kiilmavirinad, sidamepekslemine, segasus
ja ebaselge kone;
madal vereliistakute arv — ndhtudeks on tavalisest kergemini tekkivad verejooksud voi
verevalumid, veri uriinis voi véljaheites v0i igemete veritsus, verejooks voib olla tdsine;
tosine vererakkude arvu vihenemine;
kohundarmepoletik — ndhtude hulka kuulub tugev kdhuvalu, mis kiirgub selga;
krambid.

Aeg-ajalt: voivad tekkida kuni tihel inimesel 100-st
e Juuilidi vOimetus toota vererakke;
e hallutsinatsioonid — asjade kuulmine v3i ndgemine, mida ei ole olemas;
e cbanormaalsed motted voi tunded, kontakti kadumine reaalsusega;
e neerupuudulikkus.

Harv: vdivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st
e raske allergiline reaktsioon — ndahtudeks vdivad olla naha punetus ja siigelus, kori, ndo,
huulte voi suu turse, neelamis- voi hingamisraskus.
Kui mirkate monda iilalloetletud kdrvaltoimetest, teavitage sellest otsekohe oma arsti.

Muud kérvaltoimed
Kui te mérkate monda jargmistest kdrvaltoimetest, teavitage sellest oma arsti, apteekrit voi
meditsiiniode:

Viga sage: voivad tekkida rohkem kui tihel inimesel 10-st

e soor ehk kandidiaas ja suuddne kandidiaas;

iilemiste hingamisteede infektsioon (nt pdskkoopapdletik, kurgumandlipoletik);
isutus;
peavalu;
koha;
ohupuudustunne;
kohulahtisus;
1iveldus voi oksendamine;



Sage:

kéhuvalu;
ekseem;
vasimustunne;
palavik.

voivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st
gripp;
kuseteede pdletik — ndhtudeks on palavik, sagenenud urineerimine, valu urineerimisel;
naha- ja nahaaluskoe poletik;
kerge allergiline reaktsioon — ndhtudeks voivad olla naha punetus ja siigelus;
kehakaalu langus;
masendus, drevus vOi segasus;
unehéired;
kéte voi jalgade ndrkus vai tuimus, mis voib mojutada tasakaalu;
puutetundlikkuse muutused, surisemis-, kihelus-, torkimis- v&i pdletustunne;
maitsetundlikkuse muutused;
kiilmavérinad;
silmapdletik (konjunktiviit), silmavalu voi ndgemishéired;
korvavalu;
madal vererohk, mis v3ib pohjustada pearinglust voi minestust;
neelamisraskused;
kdhukinnisus, kdhugaasid, seedehiired, kdhuvalu, kdhu paisumine;
suuhaavandid;
maksa- ja neerutalitluse hdired, mida néitavad laborianaliiiisid;
Oine higistamine;
siigelus, 160ve;
juuste véljalangemine;
selja-, lihas- voi liigesvalu, lihasspasmid,;
pearinglus, ndrkus vai iildine halb enesetunne;
nahareaktsioon siistekohas — poletik, valu ja turse.

Aeg-ajalt: voivad tekkida kuni tihel inimesel 100-st

erutustunne;

treemor, varisemine;

kurtus;

ebakorrapdrane siidametegevus;
ndgestdbi, naha kuivus;

veri uriinis;

viljatus meestel — vt 15ik ,,Viljakus*;
rindkere valu.

Kérvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel, eriti

imikutel ja vdikelastel, tekib suurema tdendosusega vererakkude arvu vdhenemine.

Kaorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kui

das gantsikloviiri siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.



Pulber: ei vaja sdilitamisel eritingimusi. Seda ei tohi kasutada parast kolblikkusaega, mis on mérgitud
karbil. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Pdrast manustamiskolblikuks muutmist:

Manustamiskolblikuks muudetud preparaadi kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus on toestatud
12 tunni jooksul temperatuuril 25 °C pérast lahustamist siisteveega. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta
kiilmuda.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb manustamiskolblikuks muudetud lahus kohe dra
kasutada. Kui seda ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja —tingimuste eest kasutaja.

Pdrast lahjendamist infusioonilahustes (0,9% naatriumkloriidilahus, 5% gliikoosilahus, Ringeri lahus
voi Ringeri laktaatlahus):

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus on tdestatud 24 tunni jooksul temperatuuril

2...8 °C (mitte lasta kiilmuda).

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb gantsikloviiri infusioonilahus kohe dra kasutada. Kui
seda ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja —tingimuste eest kasutaja. Ravimit voib siilitada
kuni 24 tundi temperatuuril 2...8 °C, vilja arvatud juhul, kui manustamiskdlblikuks muutmine ja
lahjendamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miitigiluba.

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2020.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

KASUTAMIS- JA KASITLEMISJUHEND

Taieliku teabe saamiseks palun lugege ravimi omaduste kokkuvotet.
Manustamisviis

Ettevaatus:

Gantsikloviiri tuleb manustada veeniinfusiooni teel 1 tunni jooksul; infusioonilahuse kontsentratsioon
ei tohi iiletada 10 mg/ml. Mitte manustada kiire veenisisese boolussiistena, sest liiga korgete
plasmakontsentratsioonide tottu v3ib suureneda gantsikloviiri toksilisus.

Mitte manustada lihasesisese vOi nahaaluse siistena, sest see vOib pohjustada rasket koeérritust
gantsikloviiri lahuste kdrge pH (~11) tottu.

Mitte iiletada soovitatud annust, manustamissagedust ja infusioonikiirust.

Gantsikloviir on infusioonilahuse pulber. Pérast manustamiskdlblikuks muutmist on gantsikloviir
varvitu kuni kergelt kollaka varvusega lahus, mis praktiliselt ei sisalda ndhtavaid osakesi.

Infusioon tuleb manustada piisava verevooluga veeni, eelistatult 14bi plastikkaniiiili.

Gantsikloviiri kisitlemisel peab olema ettevaatlik.

Kuna gantsikloviir on inimestele potentsiaalselt teratogeenne ja kantserogeenne, peab selle
késitlemisel olema ettevaatlik. Viltida otsest kokkupuudet viaalides sisalduva pulbriga véi selle
sissehingamist voi manustamiskolbliku lahuse otsest kontakti naha voi limaskestadega. Gantsikloviiri
lahused on aluselised (pH ~11). Kokkupuute korral pesta hoolikalt vee ja seebiga, loputada silmi
korralikult veega.

Manustamiskolblikuks muudetud kontsentraadi valmistamine
Liofiliseeritud gantsikloviiri manustamiskolblikuks muutmise kdigus tuleb kasutada aseptilist
tehnikat.

1. Eemaldada kattekork, et ndhtavale tuua kummikorgi keskosa. Tdmmata siistlasse 10 ml siistevett
ja siistida aeglaselt 1dbi kummikorgi keskosa viaali, suunates noela viaali seina poole. Mitte
kasutada bakteriostaatilist siistevett, mis sisaldab parabeene (parahiidroksiibensoaate), sest
need on kokkusobimatud gantsikloviiriga.

2. Viaali tuleb ettevaatlikult keerutada, et tagada pulbri tdielik margumine.

3. Viaali tuleb mdne minuti jooksul ettevaatlikult poorata/keerutada, et saada selge
manustamiskolblikuks muudetud lahus.

4. Manustamiskdlblikuks muudetud lahust tuleb hoolega kontrollida ja veenduda, et kogu pulber on
lahustunud ja lahuses ei ole enne sobiva lahustiga lahjendamist nahtavaid osakesi. Gantsikloviiri
manustamiskolblikuks muudetud lahus on vérvitu kuni kergelt kollaka virvusega.

Lopliku lahjendatud infusioonilahuse valmistamine

Viaalist tuleb siistlaga eemaldada patsiendi kehakaalu jargi kalkuleeritud annusele vastav kogus lahust
ja lahjendada edasi sobivaks infusioonilahuseks. Manustamiskdlblikuks muudetud lahusele lisada

100 ml lahustit. Ei soovitata valmistada infusioonilahust kontsentratsiooniga tile 10 mg/ml.
Gantsikloviiriga on keemiliselt ja fiilisikaliselt kokkusobivad naatriumkloriidilahus, 5% gliikoosilahus,
Ringeri lahus ja Ringeri laktaatlahus.




Gantsikloviiri ei tohi segada teiste veenisiseselt manustatavate preparaatidega.

Lahjendatud lahus tuleb seejarel manustada veeniinfusiooni teel 1 tunni jooksul vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdtte 16igus 4.2 toodud juhistele. Mitte manustada lihasesisese voi nahaaluse siistena,
sest see vOib pohjustada rasket koedrritust gantsikloviiri lahuse korge pH (~11) tottu.

Hévitamine
Ainult ihekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada
vastavalt kohalikele nduetele.



