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Cymevené& Roche
ganciclovir sédico

Antivirético

APRESENTACAO
Po liofilizado estéril para infusdo intravenosaspgconstituicdo em frasco-ampola de 10 mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Principio ativo: ganciclovir SOAICO™..........uuuuiiiiieiieeiee e 546 mg
* Equivalente a 500 mg de ganciclovir e aproximaeiara 45 mg (2 mEq) de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefagmiacfes a seguir. Caso ndo esteja seguro atedeaieterminado
item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cymevené é indicado nas seguintes situaces:

- Para a prevencao e tratamento de infeccfes ponagaliovirus (CMV) em pacientes imunodeprimidos;
- Para a prevencao da doenca por CMV em paciesteptores de transplante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cymevené é um medicamento antiviral que interrompe a repeéd do citomegalovirus e a sua invasdo em células
saudaveis. Isso pode prevenir a doenca causad&pBloem pacientes com sistema imunoldgico debititad pode
diminuir a progresséo da retinite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizatymevené se tem alergia conhecida a ganciclovir, valgaaeiclu a qualquer outro
componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cymevené deve ser sempre utilizado conforme prescrito pelorsédico.

Hipersensibilidade cruzada

Devido & semelhanca entre a estrutura quimic@ytdeevené e de aciclovir e penciclovir, uma reacédo de
hipersensibilidade cruzada entre esses medicam@utagus pro-farmacos, valaciclovir ou famciclpvir
respectivamente) é possivel.

Uso na gravidez e amamentacao
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesaggravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-désta.

Cymevené& possui efeitos no sistema reprodutor. Quando usadiomens, pode diminuir o nimero de
espermatozoides no sémen, que pode vir a ser tanmpou irreversivel. Nas mulheres, ndo apenas padsar
infertilidade, como o uso durante a gravidez patesar malformacdes do feto

E muito importante que tanto homens quanto mullguespossam vir a ter filhos utilizem métodos eéetide
prevencdo durante e por no minimo 30 dias apdsrorté do tratamento co@ymevené’; os homens devem continuar
utilizando preservativos durante e por no minimai@8 apos o término do tratamento.

Estudos experimentais em animais tém mostradoidiaxie reprodutiva, com defeitos de nascimento tnosefeitos

no desenvolvimento do embrido/feto, no curso déagés ou no desenvolvimento peri ou pds-natal.



Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidezgénuia do tratamento ou apds seu término. Vocé ddgrmar ao
médico se estiver amamentando. Durante a gravidelm@nte o periodo de amamentag@onevené deve ser
utilizado somente apds cuidadosa avaliacdo dossriseneficios feita pelo seu médico.

Vocé deve ser orientado pelo seu médico a resgeg@ossiveis riscos ao feto e a utilizar medidasraceptivas
durante e por no minimo 30 dias apés o tratam&#ocomenda-se que homens sexualmente ativos utiizesarvativo
durante e por no minimo 90 dias ap6s o términaatarhentoCymevené pode causar inibico temporaria ou
permanente da espermatogénese (formacéo dos etpariti@s) em individuos do sexo masculino.

Mielossupressadinibigdo da medula 6ssea)

Caso vocé possiatopenia hematolégica (diminuicéo das células san@gas) preexistente ou um histérico de citopenia
hematoldgica relacionada ao medicamento ou reeahaterapisseu médico deve ter cautela na utilizagéo do
Cymevené'.

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de sgie médico sabe se vocé:
- tem algum problema renal,
— possui outras doencas ou alergias.

Seu médico solicitard exames de sangue para detarogrtos tipos de células sanguineas. Se voséiguExo
numero de glébulos brancos e plaquetas, deve-seitiado especial.

Cymevené pode causar diminuicdo na contagem dos glébubscbs, uma condicdo conhecida como neutropenia,
principalmente se vocé usar doses maiores quemestiada. Isso torna 0 seu organismo mais proeiméeccdes e
menos capacitado para lidar com elas de formdatatis. Isso é importante caso vocé tenha tidimdgRo da medula
Ossea, seja decorrente de exposicado a radiacapoésungestdo de medicamentos que causam danasréedula ou
como reacao a outros medicamentos. Vocé deve pgarqamseu médico quais sao 0s sinais que possicarigue
esse tipo de problema esteja acontecendo com @acéinais iniciais mais comuns incluem infeccdegeatayiva,
garganta e do sistema respiratério superior.

Cymevené& pode também suprimir a producéo de plaquetas, Zpérportantes para a coagulacédo. Uma diminuicéo
das plaquetas aumentara o risco da ocorrénciandatbas e sangramentos. Caso ocorra, vocé devararacseu
médico imediatamente.

Algumas pessoas podem apresentar anemia com @ @areevené, ou seja, diminuicdo do nimero de células
vermelhas no sangue, que pode causar uma sensapéodd de forca e falta de ar apés esforco.

Cuidado ao dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento coBymevené, vocé néo deve dirigir veiculos ou operar maquipas sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Idosos
Como pacientes idosos tém disfungéo renal com éregja,Cymevené deve ser administrado a esses pacientes com
especial consideracdo a sua condicdo renal.

Criancas

O uso em criangas deve ser cuidadosamente avpé@d@ediatra. Os beneficios do tratamento devemossiderados
em relacdo aos riscos.

Nao foram realizados estudos clinicos em criancas ffiaixa etaria de 0 a 12 anos.

Pacientes com problemas nos rins
Recomenda-se que a creatinina sérica (relativo@) e a depuragdo (purificacdo do sangue pelsjdincreatinina
sejam monitoradas cuidadosamente.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de Gymeven& possa causaloping. Em caso de davidas, consulte o seu
médico.



Interac6es medicamentosas

Antes de iniciar o tratamento, certifique-se de sgie médico sabe se vocé esta tomando outros nretitas
(incluindo os nédo prescritos por ele). Isso é extimente importante, pois 0 uso de mais de um medit@ ao mesmo
tempo pode aumentar ou diminuir o efeito dos medicaos.

Portanto, informe ao seu médico caso vocé estajartdo outros medicamentos, incluindo didanosirtayedina,
ciclosporina, tacrolimo, micofenolato de mofetd@xorrubicina, vincristina, vimblastina, hidroxiiaeprobenecida,
dapsona, pentamidina, fluocitosina, vincristinaibliastina, adriamicina, anfotericina B, combinagdes
trimetoprima/sulfas, outras drogas antivirais/amaerigenas, ou imipenem-cilastatina. Deve-sauidado especial se
voceé ja estiver em tratamento com zidovudina (ZB¥T). A administracdo conjunta desse farmaco @ymevené&
pode levar a uma severa reducdo na contagem dglébutos brancos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista, se vécesta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESE MEDICAMENTO?
Cymevené& deve ser armazenado em temperatura ambiente {&9tee30°C).

O profissional da salde sabera como armazenar icanaehto depois de aberto.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Cymevené é constituido por pé liofilizado (desidratado) lmam quase branco e, ap6s preparo, forma uma solucé
clara a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parats se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cymevené deve ser administrado por infuséo via intravenaesarte 1 hora.
O profissional da salde sabera como preparar 0 mezimento.

Dose padréo para tratamento de retinite por citomeglovirus epara prevencdo em receptores de transplante:
Terapia de inducdd mg/kg a cada 12 horas em pacientes com funcabmermal, por 14 — 21 dias para o tratamento
da retinite e 7 — 14 dias para a prevencao em t@espde transplante.

Tratamento de manutenc&mg/kg, uma vez ao dia, sete dias/semana, oulgmgha vez ao dia, por cinco
dias/semana.

Dosagens especiais

« Pacientes com disfuncéo renahs doses de inducdo e manutencd@ytaevené devem ser ajustadas de acordo
com o valor da depuracé@ie creatina (esse valor avalia a fungéo renal).

« Idosos:como pacientes idosos tém disfuncdo renal com éregja,Cymevené deve ser administrado a esses
pacientes com especial atencao pela sua condigabereonsiderando um ajuste de dose.

Seu médico saberd a dose certa no seu caso, coooensele.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico saberé quando devera ser aplicada ianprdrse d€ymevené.



Em caso de duvidas, procure orientacdo de um farméatico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Além dos efeitos benéficos @ymevené, é possivel que ocorram efeitos indesejaveis tRi@tratamento com este
medicamento, mesmo quando administrado como pt@strimédico pode interromper o tratamento temjmBpGr
permanentemente, dependendo das suas condi¢cdé&sd®ee verificar todos os possiveis efeitos adgettsauso de
Cymevené& com o seu médico.

As seguintes categorias de frequéncia serdo Wdzaesta se¢do: muito comun10%), comum 1% a <10%),
incomum £0,1% a <1%), raro>0,01% a <0,1%) e muito raro (<0,01%).

Pacientes HIV positivo

Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos panies que utilizam este medicamentoyeutropenia
(diminuigdo de neutrofilos, um tipo de glébulosramas), anemia, diarreia, nausea, vomito, dor abd&immiedugdo de
apetite, dor de cabeca, febre, candidiase (infeftgéiica), dermatite, infeccao do trato respirat@uperior, tosse,
dispneia (dificuldade para respirar) e fadiga.

Reac&o comum (ocorre entre 1 e 10% dos pacientesequtilizam este medicamento)Sepse (infec¢édo geral grave),
gripe, infec¢ao do trato urindrio, celulite, trorstiopenia (diminuigdo do nimero de trombdcitos aagsie, elementos
importantes para a coagulagdo), leucopenia (dig@iouidlo nimero de glébulos brancos), pancitopemair{dicao
global de elementos celulares do sangue (gl6bublnxbs, vermelhos e plaqudtdsipersensibilidade, reducéo de peso,
depressao, estado de confuséo, ansiedade, inséorapatia periférica (disfuncéo do sistema nen@sando a
sintomas como formigamento e dor), tontura, pases{sensacdes cutaneas subjetivas, como por exelinp) calor,
formigamento, etc), hipoestesia (diminuicdo de iias formas de sensibilidadednvulsdo, disgeusia (distarbio do
paladar), comprometimento visual, descolamenta@tiea, moscas volantes, dor ocular, conjuntividenea macular,
dor de ouvido, hipotenséo, dispepsia (dificuldageligestao), flatuléncia, dor abdominal superionstipacao,
ulceracdo na boca, disfagia (incapacidade ouutfificle para engolir), distensdo abdominal, pariteeatimento da
fosfatase alcalina (substancia produzida por mtéoislos, como figado e 0ssos), funcdo hepaticaraipaumento de
aspartato aminotransferase, aumento de alaninatensferase, sudorese noturna , prurido (coc@rapgdo cutanea ,
alopecia (queda temporaria de pelos e cabeloshatocostas, mialgia (dor muscular, localizadaam),rartralgia (dor
na articulacdo), espasmos musculares , compronetmenal, reducdo do clearance de creatinina fenahento da
creatinina sérica (substancia que indica insuf@@&renal), reacdo no local da injecao, dor, casfrmal-estar e
astenia.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacierst@ue utilizam este medicamento)Agitacdo, faléncia da
medula éssea, transtorno psicético, pensamentonahaalucinacdes, surdez, arritmias cardiacas,seela,
insuficiéncia renal, hematdria, infertilidade mds®y dor torécica.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)Anemia aplastica,
agranulocitose, granulocitopenia, reacéo anafdatic

Outros eventos adversos importantes sao listadosaguir:

Esplenomegalia (aumento do volume do baco), eseffigilamacéo da mucosa que recobre o intericesiidago),
gastrite, distUrbios gastrointestinais, mal-estaaly amnésia (perda de memariadistirbios emoapsaidrome
hipercinética (caracterizada por hiperatividadikafde atencao e falta de envolvimento nas tardigsyrtonia
(aumento do ténus muscular e da rigidez), dimirwid libido, contracdes mioclénicas (incontrolaeeigpentinas),
hepatite, ictericia (pele e mucosas amareladalg) spea, dor de ouvido, zumbido, enxaqueca, hipsikte(pressao
alta), hipotensao (pressédo baixa), edema (inchhgmpotassemia (diminuicdo de potassio no sangimcalcemia
(diminuicdo da concentracéo de célcio no sangugdrdiicemia (aumento da taxa de glicose no sanguepténcia
hematiria (sangue na urina), e dor musculoesqceléti

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Superdosagem cof®ymevené injetavel, alguns com desfechos fatais, foi relataos estudos clinicos e durante a
experiéncia apds a comercializagao do produto. Igona casos, nenhum evento adverso foi relatadoai@ria dos
pacientes apresentou toxicidade evidenciada nosexxde sangue, alteragfes nos exames para avamfdogdo do
figado e dos rins, dor abdominal, diarreia, vomitasvulsées e tremores generalizados. Doses reajoeea
recomendada podem levar a uma severa redugéo tegeondos gldbulos brancos, o que pode causar sua
hospitalizacéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

MS —1.0100.0536
Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz — CRF-RJ n°® 6942
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Histérico de alteracao para bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragfes de bulas
Data do o . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS)* relacionadas
Quando néo deve Po B liofilizado
estéril para
. - usar este ) ~
Incluséo Inicial ~ . infusdo
de Texto de Inclusgo de medicamento? intravenosa apos
08/08/2013 | 0653485/13-6 13/08/2009 619635/09-7 | Local de| 29/07/2013 O que devo saber VP/VPS 10sa  apos
Bula - RDC Fabricach d reconstituicdo en
60/12 abricacao antes de usar este frasco-ampola  dé
medicamento? 10 mL
Dizeres Legais mL.
Po liofilizado
esteril paral
Notificacdo de Notificacdo de infusdo
07/07/2014 | 0536365/14- ~eracdo 08 657/07/5014 0536365/14-4 teracdo A8 47/47/2014 Dizeres Legais | VP/VPS | ravenosa apop
Texto de Bula Texto de Bula - reconstituicdo e
RDC 60/12 RDC 60/12 frasco-ampola d
10 mL.
Para que este
medicamento é
indicado?
Quando ndo devs P6 liofilizado
usar estéril para
e e medicamento? ) ~
Notificacdo de Notificacdo de infus@o
Alteracao de Alteracéo de O que devo sabef intravenosa apos
11/11/2016 2483433/16-5 11/11/2016 2483433/16-5 11/11/2016 antes de usar esteVP/VPS s
Texto de Bula - Texto de Bula ; reconstituicao en
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento? f la de
Quais os males Igsci—ampo a o
que este mL.
medicamento
pode me causar?,
O que fazer se
alguém usar uma|




quantidade maior|
que a indicada
neste
medicamento?

de Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
RDC 60/12

Notificacdo
Alteracéo de

Texto de Bula 10/05/2017
RDC 60/12

Nao disponive

10/05/2017 Nao disponive

10/05/2017

NA

VPS

Pé liofilizado
estéril para
infus@o

intravenosa apo6

reconstituicdo en

frasco-ampola dé
10 mL.
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*VP = versdo de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da salde



