KULLANMA TALIMATI
TAMOVIR 500 mg i.v. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Steril, apirojen

Intraven6z (damar icine) uygulanir.

 Etkin madde: Her flakon 500 mg toz gansiklovire esdeger 543,08 mg gansiklovir sodyum igerir.
» Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit ve hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

«  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

«  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

«  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TAMOVIR nedir ve ne icin kullanilir?
2. TAMOVIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMOVIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TAMOVIR’in saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadir.
1. TAMOVIR nedir ve ne icin kullamhr?
« Her TAMOVIR kutusunda bir adet flakon bulunur. TAMOVIR, flakon beyaz renkli liyofilize

tozdur. Bir flakon, 500 mg'a esit gansiklovir adl1 bir etken madde igerir. Bu toz, bir s1v1 i¢ginde

¢oziiliip, damar i¢ine uygulanmak iizere tiretilmistir.
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 Gansiklovir, antiviral bir ilagtir ve sitomegaloviriis (CMV) ad1 verilen viriisiin sebep oldugu

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir. Bu viriis, goziin tabakalarindan biri olan retina dahil

viicudun herhangi bir boliimiine bulasabilir. Géze bulastigi takdirde CMV retiniti (retinanin

iltihaplanmas1) ve gorme problemlerine sebep olabilir.

* Bu virlis herkese bulasabilir. Bununla birlikte, baska hastaliklar veya ilaglar sebebi ile

bagisiklik sistemi zayiflamis (immun sistemi baskilanmig) olan hastalarda, ciddi

enfeksiyonlara yol agabilir. TAMOVIR ayrica organ nakli yapilmis hastalarda CMV'nin neden

oldugu hastaligin 6nlenmesinde kullanilir.

2. TAMOVIR'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TAMOVIR'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Gansiklovire veya TAMOVIR igerigindeki diger bilesenlerden herhangi birine asir1 duyarli
(alerjik) iseniz.

Anti-viraller adi1 verilen benzer ilaglara asir1 duyarliliginiz var ise. Bunlar asiklovir,
valasiklovir ve valgansikloviri igerir.

Emziriyorsaniz veya hamileyseniz (Bkz. Hamilelik ve Emzirme).

TAMOVIR'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kaninizdaki akyuvar, alyuvar veya kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayis1 diisiikse.
[la¢ kullanim yiiziinden kaniniz ile ilgili bir sorun yasadiysaniz.

Radyoterapi goriiyorsaniz veya daha dnce gordiiyseniz.

Herhangi bir bobrek probleminiz varsa.

Eger siz veya partneriniz tedavi sirasinda hamile kalirsaniz (Bkz. Hamilelik).

Cocuklarda kullanimi, bir ¢ocuk doktoru tarafindan dikkatlice degerlendirilmelidir.

Bu uyarilarda belirtilen noktalar, sizin i¢in su anki kullanimda veya daha onceki kullanimlarda

gecerliyse veya emin degilseniz liitfen doktorunuza danisiniz.

TAMOVIR'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TAMOVIR'in yiyecek veya igeceklerle ile kullanilmas: ile ilgili dikkat edilmesi gereken bir konu

yoktur.

2/14



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz TAMOVIR kullanmamalisimz. TAMOVIR dogmamis bebege 6nemli zararlar

verebilir.

+ Eger erkekseniz ve partneriniz hamile kalabilecek yastaysa, tedaviniz sirasinda ve tedaviden sonra
90 giin boyunca prezervatif kullanmalisiniz.

» Eger hamile kalabilecek yasta bir kadinsaniz tedaviniz sirasinda dogum kontrol yontemi

kullanmalisiniz.

Eger korundugunuzdan (yeterli dogum kontrol yontemi kullandigimizdan) emin degilseniz,

TAMOVIR kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz TAMOVIR kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
TAMOVIR, bas dénmesine, kendinizi uykulu veya sersemlemis hissetmenize sebep olabilir.
TAMOVIR ayrica kasilmalara ve koordinasyonun kaybolmasina sebep olabilir. Eger bunlardan biri

gerceklesirse, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TAMOVIR’in iceriginde bulunan bazi1 yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani dozu nedeniyle

sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TAMOVIR kullanmaya baslamadan énce kullanmakta oldugunuz ve daha énce kullandigmiz biitiin
ilaglar1 doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Buna regetesiz ve bitkisel ilaglar da dahildir.
Ciinkii TAMOVIR ilaglarin etki mekanizmalarini etkileyebilir. Ayrica bazi ilaglar da TAMOVIR'in

etki mekanizmalarini etkileyebilir.
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Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullanryorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

 Probenesid (gut tedavisinde kullanilir)

» Mikofenolat mofetil, siklosporin (organ naklinden sonra kullanilir)

« Zalsitabin, zidovudin, didanozin, sidofovir veya foskarnet (HIV tedavisinde kullanilir)

+ Imipenem-silastatin, trimetoprim, pentamidin, flusitosin, amfoteresin B, siilfonamidler veya
dapson (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler)

* Doksorubizin, adriamisin, vinkristin, vinblastin, niikleozid analoglar1 veya hidroksiiire (kanser
tedavisinde kullanilir).

» Diger ilaglar. Eger, 6zellikle bobrekleriniz veya viicudunuzun yeni kan hiicreleri liretmesini

etkileyecek baska ilaglar kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi dikkatle takip edecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMOVIR nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

TAMOVIR dozu hastadan hastaya degisir. Bu, yasimza, kilonuza, bobreklerinizin ne kadar iyi
calistigina, ilact ne i¢in kullandiginiza gore degisir. Ne kadar kullanacaginiza doktorunuz karar

verecektir.

TAMOVIR'i ne siklikla ve siireyle kullanacaginiz da hastadan hastaya degisir. Genellikle, 21 giin
boyunca 12 saatte bir uygulanarak baslanir. Bu siirecten sonra ilaca, ayn1 doz ile giinde bir kere olmak

tizere devam edilebilir.

Doktorunuz ilaca olan yanitiniz1 gozlemleyecektir, diizenli kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Eger gerekli olursa dozunuz degistirilebilir veya tedaviniz durdurulabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

TAMOVIR, bir doktor veya hemsire tarafindan bir plastik tiip yardimiyla damara verilir. {lacin

verilmesi genellikle en az bir saat siirer.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Ilacin, on iki yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili sinirli klinik deneyim vardir. Rapor edilen
yan etkiler, yetiskinlerde goriilen yan etkilere benzemektedir.

Bununla beraber, cocuklarda TAMOVIR kullanimi uzun vadede kanserojen etki ve iireme sistemine
zarar verme potansiyeline bagl olarak son derece dikkat gerektirmektedir. Bu nedenle ilacin tedavi
edici etkileri, zararlarindan daha baskin olmalidir. TAMOVIR'in yeni doganlardaki veya dogustan
gelen CMV enfeksiyonlarinda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanimi:
TAMOVIR'in yashlarda kullaniminin yararlihg ve giivenliligi ile ilgili ¢aligma yapilmamistir.
Yaslilarda genellikle bobrek fonksiyonlari diisiik oldugundan, TAMOVIR bébreklerin durumuna

ozel onem gosterilerek uygulanmalidir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Eger bobregin ¢alismasi normalden daha azsa, doktor verilen dozu degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda TAMOVIR kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Kansizhik:

Tedavi siirecini gdzlemlemek i¢in diizenli olarak kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

Eger TAMOVIR'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAMOVIR kullandiysaniz:

TAMOVIR'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

[laciniz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz gerekenden daha fazla
TAMOVIR uygulanimi beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigimi diisiiniiyorsaniz,

doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.
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Eger uygulanmasi gerekenden daha fazla TAMOVIR uygulanirsa, kaninizda degisiklikler,
bobreklerinizde ve karacigerinizde problemler, karin agrisi, hasta hissetme, ishal, kasilma ve

titremeler olabilir.

TAMOVIR'i kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TAMOVIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedikce TAMOVIR kullanmay1 birakmamalisiniz.

Bu iirliniin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TAMOVIR'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’ inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’ inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’ inden az, fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Cok Seyrek : 10.000 hastanin 1’ inden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TAMOVIR kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
Giderek artan, kasintili cilt dokiintiisii (tirtiker), bogaz, yiiz, dudaklar ve agizda yutmay1 veya nefes

almay1 zorlastiran ani sisme, eller, ayaklar veya bileklerde ani sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TAMOVIR'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Gansiklovir ile tedavi sirasinda ortaya ¢ikan diger yan etkiler asagida verilmistir.

Cok yaygin (10 hastanin en az 1'inde goriilebilir):

* Beyaz kan hiicrelerinin bir tipinin sayisinda diislis (n6tropeni). Belirtileri, agiz, dis eti, bogaz ve

akcigerlerde enfeksiyonu igermektedir. Doktorunuz kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

» Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda diisiis (anemi). Belirtileri, yorgunluk, soluk beniz, ¢arpinti
(kalpte hizl1 ¢arpma hissi), nefessiz kalmay1 igermektedir.

» Nefes almada zorluk ¢ekmek

« TIshal

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir):

* Agiz, kan, idrar yollar1, deri enfeksiyonu. Belirtileri, yiiksek ates, titreme, yorgun hissetme,
kizariklik ve ciltte sigsme, idrara ¢ikarken agri, agizda beyaz noktaciklari igermektedir

» Beyaz kan hiicrelerinin biitiin tiplerinin sayisinda diisiis. Belirtileri, agiz, diseti, bogaz ve
akcigerlerde enfeksiyonu icermektedir

» Kandaki trombosit sayisinda diigiis. Belirtileri, kolaylikla morluklarin olugmast ve burun
kanamasini icermektedir

+ Biitiin kan hiicresi tiplerinde diisiis. Belirtileri, yorgunluk hissi, kolaylikla morluklarin
olusmasi, nefessiz kalma ve burun kanamasini igcermektedir

« Istah kayb:

» Depresyon, huzursuz hissetmek, zihin karisiklig1 ve olagandisi diisiinceler tasimak

* Bas agrisi

« Uyuma giicligii

+ Tat alma duyusunda degisim

* Bas donmesi

» Nobetler (kasilmalar)

 Cilt hassasiyetinde degisim (his kaybi, karincalanma, ignelenme, yanma hissi)

» Gormenizde degisiklikler, gorme kaybi1 veya agri, goziin i¢ tabakasinin ayrilmasi

« Kulak agrist

» Oksiiriik

» Mide bulantis1 hissetmek ve kusmak, mide agrisi, kabizlik, gaz, hazimsizlik (dispepsi), yutma
giicligi

+ Kan testlerinizde goriilebilen karaciger problemleri

7/14



 Deri dokiintiisii (cilt iltihabi, kizarma ve kabarmayi igeren), kasinti, gece terlemeleri

+ Sirtta, kaslarda, eklemlerde veya gogiiste agr1 veya kas kramplari

» Bobrekleriniz ile ilgili problemler. Bu sizin bosaltim yaptiginiz su (idrar) miktarini etkileyebilir
» Yorgunluk, iyi hissetmeme veya giicsiizliik, ates, iirperti, kilo kaybi

« TAMOVIR'in damara verildigi bolgede meydana gelen reaksiyonlar

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir):

+ Kemik iligine yonelik degisiklikler (viicudunuzun bazi kan hiicrelerinin {iretimine etki

edebilir)

»  Gergeklikle iliskiyi kaybetmeyi ve gergin hissetmeyi igeren zihinsel rahatsizliklar. Kontrol

edilemeyen titreme veya lirperme

* G0z enfeksiyonu (konjonktivit)

«  Sagirlik

«  Kalp atisinda diizensizlikler

»  Diisiik kan basinci, belirtileri, bag donmesi veya sersemleme

« Agiz llserleri, midede ve karinda siskinlik, pankreas iltihabi; pankreas iltihabinin belirtileri,
midede sirta vuran siddetli agr1

» Sac/kil dokiilmesi ve kuru cilt

+ Idrarda kan

+ Ciddi bobrek hastaligi

» Kisirlik. Erkeklerde sperm tiretiminin durmasina sebep olabilir. Bu gegici veya kalici olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. TAMOVIR'in saklanmasi

TAMOVIR'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAMOVIR'i kullanmayiniz.

« I¢inde gansiklovir bulunan infiizyon ¢ozeltisi oda sicakliginda 12 saat icinde kullanilmalidir.

« I¢inde toz bulunan flakonu 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Gansiklovir bulunan
inflizyon soliisyonu % 5 dekstroz, normal fizyolojik serum, ringer veya laktatl ringer ¢ozeltileri
ile seyreltildikten sonra buzdolabinda (5 £3 °C) 24 saat stabildir.

Dondurulmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TAMOVIR'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli-Bagcilar/ISTANBUL

Tel : +90 212 474 70 50

Faks : +90 212 474 09 01

Uretim yeri:

Mefar flag San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Kurtkoy/Pendik/ISTANBUL
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Saghk Mensuplari icin Bilgiler

TAMOVIR 500 mg 1.V. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon

Gansiklovir

Tlacla ilgili detayh bilgi i¢cin Kisa Uriin Bilgisine bagvurunuz.

Pozoloji ve uygulama yontemi

Damar ig¢i infiizyon i¢in Oncelikle 10 mL su ile enjeksiyon i¢in karistirilir. Hastanin viicut
agirligina gore hesaplanmis uygun doz miktarinda sivi flakondan cekilmelidir (gansiklovir
konsantrasyonu 50 mg/mL), uygun infiizyon sivisina (genelde 100 mL) eklenmelidir. ilacin
inflizyonu bir saatten fazla siirmelidir, infiizyon sivisindaki konsantrasyonun 10 mg/mL'yi
gecmesi onerilmez. (Daha fazla bilgi icin Beseri Tibbi Uriiniin Kullanimi, Uriinden Arta Kalan

Maddenin Imhasi ve Diger Onlemler'e bakiniz.)

Yetiskinler
CMY enfeksiyonunun tedavisi
Baslangic tedavisi: 14 ila 21 giin siireyle her 12 saatte bir, 1 saatten fazla siirecek sekilde sabit

hizla, 5 mg/kg damar i¢ine infiizyon seklinde uygulanir (10 m g/kg/giin).

Uzun siireli (idame) tedavi: Bagisiklik sistemi ¢okmiis, CMV'nin neden oldugu retina tabakasi
iltihabinin niiksetme riski olan hastalarda, bir kiir idame tedavisi verilebilir. Damar i¢i infiizyon
seklinde giinde bir kere 5mg/kg olarak haftada 7 giin veya 6mg/kg olarak haftada 5 giin

uygulanmasi tavsiye edilir.

Hastaligin ilerlemesinin tedavisi: AIDS'li hastalarda, siiresiz tedavi gerekebilir fakat devam eden
idame tedavisi ile bile hastalarin retina tabakasimin iltihabinda ilerleme olabilir. Idame tedavisi
alan veya TAMOVIR tedavisi kesilmis oldugundan dolay1 retina tabakasinin iltihabinin ilerlemis

oldugu herhangi bir hastada, baslangi¢ tedavisi tekrar uygulanabilir.

CMY hastaliginin 6nlenmesi

Baslangig kiirii: 7 ila 14 giin siireyle her 12 saatte bir, 5 mg/kg damar i¢ine infiizyon tavsiye edilir.
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Idame kiirii: Giinde 1 kere, 6mg/kg olarak haftada 5 giin veya Smg/kg olarak haftada 7 giin damar igi

inflizyon tavsiye edilir.

Ozel Doz Talimatlar

Renal bozuklugu olan hastalarda:

Serum kreatinin seviyesi veya kreatinin klerensi dikkatle izlenmelidir. Asagidaki tabloya gore doz
degisimi, kreatinin klerens degerleri dikkate alinarak ayarlanmalidir.

Tahmini kreatinin klerensi (mL/dk) ile serum kreatinin seviyesi arasindaki iliski asagidaki formiille

ifade edilebilir:

Erkeklerde = (140-yas[y1l]) x (viicut agirlig [kg])
(72) x (0.011 x serum kreatinini [mikromol/L])
Kadinlarda = 0.85 x erkeklerdeki deger

Kreatinin klerensi Baslangi¢ dozu

>70 mL/dk 5.0 mg/kg, 12 saatte bir

50-69 mL/dk 2.5 mg/kg, 12 saatte bir

25-49 mL/dk 2.5 m g/kg/giin

10-24 mL/dk 1.25 m g/kg/giin

<10 mL/dk 1.25 mg/kg haftada 3 kere, hemodializ sonrasi

Yashlarda kullanim:
TAMOVIR'in yaslilarda kullaniminin yararliligi ve giivenliligi ile ilgili calisma yapilmamusgtir.
Yaslilarda genellikle bobrek fonksiyonlar: diisiik oldugundan, TAMOVIR bébrek durumlarina 6zel

onem gosterilerek uygulanmalidir.
Cocuklarda kullanim:
[lacin, on iki yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili smirli klinik deneyim vardir. Rapor edilen

yan etkiler, yetiskinlerde goriilen yan etkilere benzemektedir.

Bununla beraber, cocuklarda TAMOVIR kullanim1 uzun vadede kanserojen etki ve iireme sistemine

zarar verme potansiyeline bagli olarak son derece dikkat gerektirmektedir. Bu nedenle ilacin tedavi
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edici etkileri, zararlarindan daha baslan olmalidir. TAMOVIR'in yeni doganlardaki veya dogustan
gelen CMV enfeksiyonlarinda kullanimi yoktur.

Doz azaltma durumlar:

Daha az siddetli nétropeni veya diger sitopenilerde giinliik toplam dozda bir azaltma diistintilmelidir.
Hiicre sayilan ilac1 biraktiktan veya dozu azalttiktan 3 ila 7 giin sonra normale doner. Kemik iliginin
tekrar diizgiin calistig1 gézlemlenince, akyuvarlarin sayis1 dikkatle izlenerek dozun kademeli olarak

yiikseltilmesi uygun olabilir.

Siddetli l6kopeni, notropeni, anemi, trombositopeni ve pansitopeni hastalari

Gansiklovir ile tedavi edilen hastalarda, siddetli I6kopeni, notropeni, anemi, trombositopeni,
pansitopeni, kemik iligi depresyonu ve aplastik anemi goriilmiistiir. Mutlak nétrofil seviyesi 500
hiicre /uL den azsa, veya kan pulcugu sayis1 25000/uL den azsa veya hemoglobin seviyesi 8g/dL'den
azsa TAMOVIR tedavisi baslatiimamalidir.

Daha 6nceden hematolojik sitopenisi olan hastalarda, veya daha once kullanilan bir ila¢ nedeniyle
hematolojik sitopeni yasamis hastalarda veya radyoterapi goren hastalarda TAMOVIR dikkatli

kullanilmalidir.

TAMOVIR tedavisi sirasinda énemli 8lciide kan hiicresi eksilmesi gériiliirse, hematopoetik biiyiime

faktorleri ile tedavi veya doz azaltilmasi ve/veya kesilmesi diistintilmelidir.

Uygulama yontemi
TAMOVIR, damar i¢i infiizyon i¢in kullanilacak soliisyonu hazirlamak i¢in kullanilan bir tozdur.
Bu infiizyon soliisyonunun hazirlanmasinda uygulanacak adimlar igin Beseri Tibbi Uriiniin

Kuiammi, Uriinden Arta Kalan Maddenin Imhasi ve Diger Onlemler bdliimiine bakiniz.

TAMOVIR sadece damar igine infiizyon yoluyla, tercihen plastik kaniil kullanilarak, kan akigt

inflizyon hizina uygun olan bir damara verilmelidir.

DIKKAT - Damar icine hizli veya bolus enjeksiyon yapmayiniz! TAMOVIR'in toksisitesi,

plazmadaki oraninin agin olmasi nedeniyle artabilir.
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DIKKAT - i.m. veya s.k. enjeksiyon, gansiklovir ¢dzeltisinin yiiksek PH'indan (pH~11) dolay1

siddetli doku iritasyonuna sebep olabilir.

Tavsiye edilen doz, siklik ve inflizyon orani asilmamalidir.

Beseri Tibbi Uriiniin Kullanimi, Uriinden Arta Kalan Maddenin Imhasi ve Diger Onlemler

TAMOVIR kullanimi sirasinda dikkatli olunmaldar.

TAMOVIR, insan igin potansiyel bir teratojen ve karsinojen oldugundan dolayr kullanimi
sirasinda dikkatli olunmalidir. Flakonda bulunan tozu solumaktan veya direkt temastan veya
hazirlanan ¢ozeltinin mukozalara veya deriye temasindan kaginimz. TAMOVIR ¢ézeltileri
baziktir (pH~11). Eger temas edilirse, temas eden bolgeyi su ve sabunla iyice yikayiniz. Eger goze

temas varsa, steril suyla, steril suyun olmadig1 durumlarda normal suyla géziiniizii iyice yikayimiz.

TAMOVIR cézeltisinin hazirlanmasi

1. Liyofilize TAMOVIR, flakonun igine 10 mL steril enjeksiyonluk su enjekte edilerek
hazirlanmalidir. Paraben (parahidroksibenzoatlar) iceren bakteriyostatik su
kullanmaymz; ciinkii bu maddeler TAMOVIR steril tozuyla uyumlu degildir ve
cozeltide cokelmeye sebep olabilir.

2. Flakon, toz i¢inde tam olarak ¢oziilene kadar ¢alkalanmalidir.

3. Olusan ¢ozelti, ikinci ¢oOzelti hazirlanmadan once, partikiilat madde bakimindan
incelenmelidir.

4. Olusan ¢ozelti oda sicakliginda 12 saat boyunca bozulmadan bekleyebilir. Buzdolabinda

sogutulmamalidir.

Infiizyon ¢6zeltisinin hazirlanmasi

Viicut agirhigina gore hesaplanan uygun doz kadar béliim, TAMOVIR flakondan (konsantrasyonu
50mg/mL dir) ¢ekilmelidir ve uygun bir inflizyon ¢ozeltisine eklenmelidir. Normal fizyolojik
serum, suda %S5'lik dekstroz, Ringer veya laktatlanmis Ringer ¢ozeltilerinin TAMOVIR ile
uygunlugu kimyasal ve fiziksel analizler ile onaylanmistir. 10 mg/ml konsantrasyonundan daha

yiiksek infiizyon konsantrasyonlar1 6nerilmez.

TAMOVIR, baska damar icine uygulanacak ilaclarla karistirilmamalidir.
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Hazirlanan son infiizyon sivisi, bakteri icermeyen steril su ile hazirlandigindan, bakteriyel
kontaminasyon riskini azaltmak i¢in hazirlandiktan sonra oda sicakliginda 12 saat i¢cinde, miimkiin
oldugunca erken tiiketilmelidir.

Son hazirlanan infiizyon ¢6zeltisi buzdolabinda saklanmalidir. Cozeltiyi dondurmak 6nerilmez.

Kullanilmayan iiriin veya kullandiktan sonra olusan maddeler, yerel yonetmeliklere uygun olarak

imha edilmelidir.

Bu kullanma talimati 16.02.2017 tarihinde onaylanmistir.
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