KULLANMA TALIMATI

MSGLOVIR 500 mg infiizyonluk c¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre icin toz

Steril

Intraven6z (damar icine) uygulanir.

Her bir flakon,

Etkin madde: 500 mg gansiklovir igerir.

Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su, Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), Hidroklorik asit (pH ayar1
icin) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MSGLOVIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MSGLOVIR’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MSGLOVIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MSGLOVIR’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1.MSGLOVIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

« Her MSGLOVIR kutusunda bir adet flakon bulunur. MSGLOVIR, flakon beyaz veya beyazimsi
renkte liyofilize tozdur. Her flakon 500 mg gansiklovir igerir. Bu toz, bir s1v1 i¢inde ¢6ziiliip, damar
icine uygulanmak iizere iiretilmistir.

* Gansiklovir, virlis kaynakli hastaliklarin tedavisinde kullanilan (antiviral) bir ilactir ve zayif
bagisiklik sistemine (immiin sisteme) sahip 12 yas {lzerindeki ergenler ile eriskinlerde
sitomegaloviriis (CMV) ad1 verilen viriisiin sebep oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
Ayrica erigkinlerde ve dogumdan itibaren ¢ocuklarda organ naklinden sonra veya kemoterapi
sirasinda CMV enfeksiyonunu onlemek i¢in de kullanilir.

« Virlis viicudun herhangi bir bolimiini etkileyebilir. Buna goziin arka kismindaki retina da
dahildir-bu da viriislin gérme sorunlarina yol agabilecegi manasina gelmektedir.
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 Viris herkesi etkileyebilir ancak bagisiklik sistemi zayif olan kisilerde 6zel bir problemdir. Bu
kisilerde CMV viriisii ciddi bir hastaliga yol acabilir. Zay1f bir bagisiklik sisteminin sebebi (AIDS
gibi) baska hastaliklar veya (kemoterapi veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar gibi) ilaglar
olabilir.

2. MSGLOVIR' i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MSGLOVIR' i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Gansiklovire, valgansiklovire veya MSGLOVIR icerigindeki diger bilesenlerden herhangi birine
asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

» Emziriyorsaniz. (bkz. Boliim 2).

MSGLOVIR' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

« Anti-viraller adi verilen benzer ilaglara asir1 duyarliligmiz var ise. Bu ilaglar asiklovir,
valasiklovir, pensiklovir veya famsikloviri igerir.

« Kaninizdaki akyuvar, alyuvar veya kan pulcuklarinin (trombositlerin) sayist diisiikse-doktorunuz
tedaviye baslamadan once ve tedaviniz sirasinda kan testleri yapacaktir.

« llag kullanim yiiziinden kan hiicresi sayimlarinda sorun yasadiysaniz.

+ Radyoterapi goriiyorsaniz

» Herhangi bir bobrek probleminiz varsa — doktorunuzun size daha diisiik bir doz vermesi ve tedavi
sirasinda kan hiicresi sayimlarinizi daha sik kontrol etmesi gerekecektir.

Yan etkilere dikkat edilmesi

MSGLOVIR, derhal doktorunuza sdylemeniz gereken bazi ciddi yan etkilere neden olabilir. Boliim
4’te listelenen ciddi yan etkilere dikkat ediniz ve MSGLOVIR kullanirken bunlardan herhangi birini
fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz — doktorunuzun MSGLOVIR tedavisini durdurmasi
gerekebilir ve acil tibbi tedaviye ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Testler ve kontroller

MSGLOVIR kullanirken doktorunuz diizenli kan testleri yapacaktir. Bu, aldigimz dozun sizin igin
dogru oldugunu kontrol etmek igindir. Ilk 2 hafta boyunca bu kan testleri sik yapilacaktir. Ardindan
testler daha seyrek yapilacaktir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.
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MSGLOVIR' in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MSGLOVIR'in yiyecek veya icecekler ile beraber kullanilabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MSGLOVIR, anne i¢in faydalar1 dogmamis bebek icin olasi risklere agir basmadig siirece gebe
kadinlar tarafindan kullanilmamalidir.

Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuz sdylemedigi siirece bu ilact
kullanmayiniz. Ciinkii MSGLOVIR anne karnindaki bebege zarar verebilir.

Dogum kontrolii
Bu ilac1 kullanirken gebe kalmamalisiniz. Ciinkii ila¢ anne karnindaki bebegi etkileyebilir.

Gebe kalabilecek bir kadinsamz MSGLOVIR’i kullandigmiz siire boyunca ve MSGLOVIR’i
biraktiktan sonra en az 30 giin siiresince dogum kontrolii yontemlerini uygulamalisiniz.

Kadin partneri gebe kalabilecek bir erkekseniz — MSGLOVIR’i kullandigimz siire boyunca ve
MSGLOVIR’i biraktiktan sonra en az 90 giin siiresince bir bariyer dogum kontrol ydntemi
(prezervatif gibi) kullanmalisiniz.

Partneriniz ya da siz MSGLOVIR kullanirken gebe kalirsaniz derhal doktorunuzla konusunuz.
Ureme yetenegi (Fertilite)

MSGLOVIR fertiliteyi etkileyebilir. MSGLOVIR erkeklerin sperm iiretimini gegici ya da kalict
olarak durdurabilir. Bebek sahibi olmay:r planliyorsaniz MSGLOVIR’i kullanmadan 6nce
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz MSGLOVIR kullanmaymiz. Doktorunuz MSGLOVIR kullanmaya baslamanizi

isterse, ilac1 kullanmaya baslamadan dnce emzirmeyi birakmalisiniz. Bunun nedeni MSGLOVIR” in
anne siitliine gecebilecek olmasidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

MSGLOVIR kullanirken uyku, bas donmesi, zihin bulaniklig1 veya giigsiizliik hissedebilir ya da
dengenizi kaybedebilir veya nobetler gecirebilirsiniz. Bdyle bir durumda arag veya makine
kullanmayniz.

MSGLOVIR’ in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MSGLOVIR kullanmaya baslamadan énce kullanmakta oldugunuz ve daha énce kullandiginiz biitiin
ilaclar1 doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Buna regetesiz ve bitkisel ilaglar da dahildir. Clinkii
MSGLOVIR ilaglarin etki mekanizmalarini etkileyebilir. Ayrica bazi ilaglar da MSGLOVIR' in etki
mekanizmalarini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Imipenem/silastatin- bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilan ilaglar,

e Pentamidin - parazit veya akciger enfeksiyonlari i¢in kullanilan bir ilag,

e Flusitozin, amfoterisin B- mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar,

e Trimetoprim, trimetoprim/sulfametoksazol, dapson-bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan
ilaclar,

e Probenesid-gut tedavisinde kullanilan bir ilag,

e Mikofenolat mofetil, siklosporin, takrolimus- organ naklinden sonra kullanilan ilaglar,

¢ Vinkristin, vinblastin, doksorubisin- kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Hidroksilire- orak hiicre hastaligi, kanser ve polisitemi denilen bir rahatsizlik i¢in kullanilan bir
ilag,

¢ Didanosin, stavudin, zidovudin, tenofovir veya HIV tedavisinde kullanilan diger ilaglar

e Adefovir veya Hepatit B tedavisinde kullanilan diger ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MSGLOVIR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

MSGLOVIR dozu hastadan hastaya degisir. Doktorunuz ne kadar doza ihtiyacimiz oldugunu
asagidakilere bagl olarak belirleyecektir:

¢ Kilonuz (¢ocuklarda boy da dikkate alinabilir)

e Yasmiz

e Bobreklerinizin ne kadar 1yi ¢alistigi

e Kan sayimlariniz

e llac1 ne igin aldiginiz
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MSGLOVIR’i ne siklikta alacagmiz ve ne siireyle kullanmaya devam edeceginiz de degisiklik
gosterecektir.

o Genellikle her giin bir ya da iki inflizyon alarak baglayacaksiniz.
e Giinde iki infiizyon alirsaniz bu 21 giine kadar devam edecek.
e Ardindan doktorunuz giinde bir infiizyon regete edebilir.

Bobrek veya kan problemleri olan kigiler

Bobrek veya kan problemleriniz varsa doktorunuz daha diisiik bir MSGLOVIR dozu &nerebilir ve
tedavi sirasinda kan hiicre sayimlarinizi daha sik kontrol edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MSGLOVIR, size doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan verilecektir. ila¢ size damarinizdan bir
tiiple verilecektir. Buna intravendz infiizyon denir ve genellikle bir saat siirer.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

MSGLOVIR yenidoganlar da dahil olmak iizere 12 yas alti hastalarda etkililigi ve giivenlili§ine dair
kisith veri bulunmaktadir. CMV hastaliginin 6nlenmesi i¢in MSGLOVIR verilen bebeklere ve
cocuklara diizenli kan testleri yapilacaktir.

Yashlarda kullanima:

MSGLOVIR'in yashlarda kullanimmin yararlihgl ve giivenliligi ile ilgili ¢alisma yapilmamustir.
Yaslilarda genellikle bobrek fonksiyonlar: diisiik oldugundan, MSGLOVIR bébreklerin durumuna
0zel 6nem gosterilerek uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu sorunlarmiz varsa, doktorunuz daha diisik bir MSGLOVIR dozu
onerebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda MSGLOVIR kullanimina iliskin bilgi yoktur.

Kansizhk:
Kan sayimi sorunlarimiz varsa, doktorunuz daha diisiik bir MSGLOVIR dozu 6nerebilir ve tedavi

sirasinda kan hiicresi sayilarinizi daha sik kontrol edebilir

Eger MSGLOVIR' in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MSGLOVIR kullandiysamz:

MSGLOVIR' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Size ¢ok fazla MSGLOVIR verildigini diisiiniiyorsamiz doktorunuzla konusunuz veya derhal
hastaneye gidiniz. Gerekenden fazla MSGLOVIR kullanmissaniz asagidaki belirtileri
yasayabilirsiniz:

e  Mide agrisi, ishal veya kusma

e Titreme veya nobetler

e Idrarmizda kan

e Bobrek veya karaciger problemleri

e Kan hiicre sayimlarinda degisiklikler

MSGLOVIR' i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MSGLOVIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz séylemedikge MSGLOVIR kullanmay1 birakmamalisiniz.
Bu {irliniin kullanimi1 hakkinda baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MSGLOVIR' in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 1.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Cok Seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MSGLOVIR kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Cok yaygin:

e Diislik beyaz kan hiicresi sayimlar1 — bogaz agrisi, agiz iilserleri veya ates gibi enfeksiyon
belirtileri esliginde

e Diislik kirmiz1 kan hiicresi sayimlar1 — belirtiler nefes darlig1 veya yorgun hissetme, ¢arpint1 veya
solgun cildi igerir.
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Yaygin:

Kan enfeksiyonu (sepsis) — belirtiler ates, titreme, carpinti, zihin bulanikligi ve geveleyerek
konusmay1 igerir
Diisiik trombosit diizeyi — belirtiler normalden daha kolay kanama veya morarma, idrar veya
diskida kan veya disetlerinden kanamay1 igerir, kanama siddetli olabilir
Onemli 6l¢iide diisiik kan hiicresi sayim1
Pankreatit — belirtiler sirtiniza yayilan siddetli mide agrisidir

Nobetler

Yaygin olmayan:

Kemik iliginin kan hiicreleri iiretememesi

Haliisinasyonlar — olmayan seyleri duyma veya gérme
Anormal diisiinceler veya hisler, ger¢ekle bagini kaybetme
Bobrek fonksiyonu yetmezligi

Seyrek:

Siddetli alerjik reaksiyon — belirtiler kirmiz1 kasintili deri, bogaz, yiiz, dudaklar veya agizda sislik,
solunum veya yutma gii¢liigiinii icerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MSGLOVIR e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Pamukguk ve agizda pamukguk
Ust solunum yolu enfeksiyonu (&r. siniizit (siniislerin iltihabr), tonsilit (bademciklerin iltihab1))
Istah kayb1

Bas agrisi

Oksiiriik

Nefes darlig1

Ishal

Bulant1 veya kusma

Karm agrisi

Egzama

Yorgun hissetme

Ates

Yaygin:

Grip
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e Idrar yolu enfeksiyonu — isaretleri arasinda ates, daha sik idrara ¢ikma, idrar yaparken agr1
yer alir.

e Derinin ve deri altindaki dokularin enfeksiyonu

e Hafif alerjik reaksiyonu — isaretleri arasinda kizarik, kasintili deri yer alabilir

¢ Kilo kayb1

e Depresif, endigeli veya zihin bulaniklig1 hissetme

e Uyuma gii¢ligi

¢ Ellerin ve ayaklarin, dengenizi etkileyebilecek sekilde giigsiiz veya uyusuk hissetmesi

e Dokunma duyunuzda degisiklikler, karincalanma, gidiklanma, igne batma veya yanma hissi

e Tat alma duyusunda degisiklikler

e Usiime

e GO0z iltihabi (konjonktivit), gdz agris1 veya gérme sorunlari

e Kulak agrisi

¢ Diisiik tansiyon; sersemlik haline veya bayilmaya neden olabilir

e Yutma giicliikleri

e Kabizlik, gaz, hazimsizlik, mide agrisi, karinda sislik

e Agiz llserleri

e Karaciger ve bobrek laboratuvar testlerinde anormal sonuglar

o Gece terlemeleri

o Kasinti, dokiintii

e Sag dokiilmesi

e Sirt agrisi, kas veya eklem agrisi, kas spazmlari

e Sersemlik hissi, gii¢siizliik hissi veya genel olarak 1y1 hissetmeme

¢ Enjeksiyonun yapildig1 bolgede cilt reaksiyonu (6r. enjeksiyon yerine kizarma, agr1 ve sisme)

Yaygin olmayan:

e Huzursuz hissetme

e Titreme

e Isitme kayb1

e Kalp atiminda diizensizlikler
e Kurdesen, kuru cilt

e Idrarda kan
Erkeklerde kisirlik (bkz. Boliim 2)
e (Gogils agrist

Bunlar MSGLOVIR” in hafif yan etkileridir.
Cocuklar ve ergenlerde goriilen yan etkiler

Diisiik kan hiicresi sayilarinin, 6zellikle bebekler olmak {izere ¢ocuklarda goriilme olasiligi daha
yiiksektir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali 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.

5. MSGLOVIR' in saklanmasi

MSGLOVIR' i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MSGLOVIR' i kullanmayniz.

e Icerisinde toz bulunan flakon 30°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile 24 ay raf
omriine sahiptir. Enjeksiyonluk su ile seyreltilmis flakon 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda 12
saat stabildir. Hazirlanan bu ¢6zelti inflizyon ¢ozeltileri (%0,9 NaCl, %5 Dekstroz Cozeltisi,
Ringer Cozeltisi, Laktatli Ringer) ile karistirilmasi durumunda, 2-8°C sicaklikta 24 saat stabildir.
Dondurulmamalidir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar ¢épe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulasg OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 655 55 05

Uretim yeri:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulag OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 655 55 05

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR

KULLANMA TALIMATLARI
Tam regete bilgisi icin Kisa Uriin Bilgisini inceleyiniz.

Uvygulama yOntemi

Dikkat:

Gansiklovir 10 mg/mL’yi agsmayan bir konsantrasyonda 1 saatte intravendz inflizyonla
uygulanmalidir. Olusan asir1 plazma diizeyleri gansiklovirin toksisitesini artirabileceginden hizli veya
bolus intravendz enfeksiyon ile uygulamayiniz.

Gansiklovir c¢ozeltilerinin  yiikksek pH’sindan  dolayr (~11) siddetli doku tahrisi ile
sonuclanabileceginden intramiiskiiler veya subkutan enjeksiyon ile uygulamayiniz.

Onerilen dozaj, siklik ve inflizyon hizlar1 agilmamalidir.

MSGLOVIR bir infiizyonluk ¢ozelti konsantresi igin tozudur. Sulandirma sonrasinda MSGLOVIR
esas olarak goriiniir partikiil igermeyen renksiz ila agik sarimsi bir ¢ozeltidir.

Infiizyon tercihen plastik bir kaniil araciligiyla yeterli kan akisi olan bir damara verilmelidir.
MSGLOVIR kullamilirken dikkat gésterilmelidir.

MSGLOVIR insanlarda potansiyel teratojen ve karsinojen kabul edildiginden, elde gegirilmesinde
dikkat gosterilmelidir. Flakonlardaki tozun solunmasindan veya direkt temasindan ve sulandirilmis
¢ozeltinin deri veya mukdz membranlarla direkt temasindan kaginilmalidir. MSGLOVIR ¢ézeltileri
alkalindir (pH ~11). Bu tip bir temas meydana gelirse sabun ve suyla iyice yikayiniz, gézleri sadece
suyla iyice yikayiniz.

Sulandirilmis konsantrenin hazirlanmasi
Liyofilize MSGLOVIR” i sulandirmak iizere aseptik teknik kullanilmalidr.

1. Gegme baslik kauguk tipanin merkezi kismini agiga ¢ikarmak tizere ¢ikarilir. Bir enjektére 10 mL
enjeksiyonluk su ¢ekilir, ardindan yavasc¢a igneyi flakon duvarina dogru tutarak kauguk tipanin
merkezinden enjekte edili. MSGLOVIR ile gecimsiz olduklarindan paraben (para-
hidroksibenzoatlar) iceren bakteriyostatik enjeksiyonluk su kullanilmamahdr.

2. Flakon iiriiniin tamamen 1slandigindan emin olmak {izere nazik¢e dondiiriilmelidir.

3. Flakon berrak bir sulandirilmis c¢ozelti elde etmek tizere birkag dakika nazikge
¢evrilmeli/dondiiriilmelidir.
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4. Sulandirilan ¢o6zelti, gecimli ¢oziicli ile seyreltme Oncesi iirlinlin ¢ozeltide oldugundan ve
neredeyse hi¢ gozle goriiniir partikiil igermediginden emin olmak {iizere dikkatlice kontrol
edilmelidir. Sulandirilmis MSGLOVIR ¢bzeltileri renksiz ila agik sar1 renklidir.

Nihai seyreltilmis inflizyonluk ¢dzeltinin hazirlanmasi
Hastanin kilosu baz alinarak, flakondan bir enjektdrle uygun hacim ¢ekilmeli ve uygun bir infiizyon
¢ozeltisinde bir kez daha seyreltilmelidir. Sulandirilmis ¢6zeltiye 100 mL hacimde seyreltici ilave

edilir. 10 mg/mL’den yiiksek inflizyon konsantrasyonlar1 6nerilmez. Sodyum kloriir, dekstroz %5,
Ringer veya laktatli Ringer ¢ozeltilerinin kimyasal ve fiziksel olarak MSGLOVIR ile gecimli oldugu
belirlenmistir.

MSGLOVIR diger intravendz iiriinlerle karigtiriimamalidir.

Ardindan seyreltilmis ¢ozelti boliim 4.2°de belirtildigi sekilde 1 saatte intravendz yolla infiize
edilmelidir. Gansiklovir ¢ozeltisinin yiiksek pH’sindan (~11) dolay1 siddetli doku tahrigine yol
acabileceginden intramiiskiiler veya subkutan enjeksiyon ile uygulanmamalidir.

Imha

Sadece tek kullanimlik. Tiim kullanilmamis tibbi {iriin veya atik materyali yerel gerekliliklere uygun
sekilde imha edilmelidir.

11/11



