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Pisomna informacia pre pouZivatela
Cidofovir Tillomed 75 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

cidofovir

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cidofovir Tillomed a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cidofovir Tillomed
Ako pouzivat’ Cidofovir Tillomed

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cidofovir Tillomed

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S
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Co je Cidofovir Tillomed a na o sa pouZiva

Cidofovir sa pouZziva na liecbu o¢nej infekcie nazyvanej cytomegalovirusova (CMYV) retinitida
(zapal sietnice) u pacientov s AIDS (syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti). Cidofovir
nevylie¢i CMYV retinitidu, ale moze zlepsit’ vas stav tym, Ze oddiali zhorSovanie ochorenia.
Bezpecnost’ a ti€innost’ cidofoviru nebola preukézand pre iné ochorenia ako CMV retinitida u
pacientov s AIDS.

Cidofovir musi podavat’ zdravotnicky pracovnik (lekar alebo zdravotna sestra) v nemocni¢nom
zariadeni.

Co je CMV retinitida?

CMYV retinitida je o¢na infekcia zapri¢inena virusom nazyvanym cytomegalovirus (CMV). CMV
postihuje sietnicu oka a moze sposobit’ stratu zraku vedicu napokon k slepote. Pacienti s AIDS maju
vysoké riziko vzniku CMV retinitidy (zapalu sietnice oka) alebo inych foriem CMV ochorenia, ako
napr. kolitidy (zapalovej choroby hrubého ¢reva). LieCba CMV retinitidy je potrebna, aby sa zniZilo
mozné riziko oslepnutia.

Cidofovir je antivirusovy liek, ktory brani mnozeniu CMV tym, Ze ovplyviuje tvorbu virusovej DNA
(deoxyribonukleovej kyseliny).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cidofovir Tillomed

Nepouzivajte Cidofovir Tillomed

« ak ste alergicky na cidofovir alebo na ktorukol'vek z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

 ak ste uz niekedy mali oblickové ochorenie.

+ ak nemozZete uZivat’ liek probenecid kvoli zavaznej alergii na probenecid ¢i iné lieky obsahujuce
sulfonamidy (napr. sulfametoxazol).

Ak sa vas niektoré z uvedeného tyka, obrat'te sa na svojho lekara. Cidofovir vam nesmie byt’

podany.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ cidofovir, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Poskodenie obliciek je hlavnym vedl’ajSim uc¢inkom lie¢by cidofovirom. Preto vas lekar bude

musiet’ starostlivo sledovat,, najmé ak uz mate problémy s oblickami alebo ste na hemodialyze.

* Ak mate diabetes mellitus (cukrovku). Cidofovir sa ma pouzivat’ s opatrnostou u diabetickych
pacientov vzh'adom na mozné zvysené riziko vzniku nizkeho tlaku v oku (ocnd hypotonia).

Pocas liecby cidofovirom musite pravidelne absolvovat® kontrolné o¢né vySetrenia z dovodu
mozného podrazdenia oka, zapalu alebo opuchu. Ak sa u Vas vyskytne bolest’, zacervenanie alebo
svrbenie oka, alebo zmeny videnia, povedzte to okamZite viSmu lekarovi.

Cidofovir zapric¢inil u zvierat znizenie hmotnosti semennikov a nizky pocet spermii (hypospermia).

Hoci sa takéto zmeny nepozorovali v §tadiach s cidofovirom u l'udi, mohli by sa u I'udi vyskytnat’ a
spdsobit’ neplodnost. MuZi maja pouZivat’ bariérova antikoncepciu pocas liecby a 3 mesiace po
lie¢be cidofovirom.

Cidofovir sa nepouziva na liecbu HIV infekcie. Cidofovir nezabrani prenosu infekcie HIV na iné
osoby, preto musite nad’alej dodrZiavat’ preventivne opatrenia, aby ste nenakazili ostatnych.

Deti
Cidofovir sa neskiimal u deti. Preto sa tento lieck nema pouZzivat’ u deti.

Iné lieky a Cidofovir Tillomed

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ked’ze sa mozu
navzajom ovplyviiovat’ s cidofovirom alebo probenecidom.

Je veP’mi dolezité informovat’ svojho lekdra o tom, ak uZivate iné lieky, ktoré mozu poskodit’
vasSe obli¢ky.

Patria sem:
* lieky obsahujlce tenofovir, pouzivané na liecbu infekcie HIV-1 a/alebo chronickej infekcie
hepatitidou B

*  aminoglykozidy, pentamidin alebo vankomycin (proti bakteridlnym infekciam)
+ amfotericin B (proti plesiiovej infekcii)

»  foskarnet (proti virusovej infekcii)

*  adefovir (proti infekcii HBV)

Tieto lieky musite prestat’ uzivat’ aspoii 7 dni pred podanim cidofoviru.

Probenecid sa moze vzajomne ovplyviiovat’ s inymi lieckmi, ktoré sa ¢asto pouzivaja na liecbu AIDS a
ochoreni spojenych s AIDS, ako je zidovudin (AZT). Ak uZivate zidovudin, musite sa poradit’ so
svojim lekarom ¢i docasne ukoncite uzivanie zidovudinu, alebo sa u vas znizi davka zidovudinu

0 50 % v dnoch, ked dostavate cidofovir a probenecid.

Mozné vzajomné posobenie medzi cidofovirom a anti-HIV inhibitormi proteaz sa neskimalo.

Cidofovir Tillomed a jedlo a napoje
Pred podanim cidofoviru je potrebné sa najest’. Vas lekar vas moze poucit,, aby ste predtym, ako
dostanete cidofovir, pili vel’a tekutin.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, Cidofovir Tillomed vam nesmie byt podany. Ak otehotniete poCas uzivania tohto
lieku, musite to okamzite oznamit’ vaSmu lekarovi. Preukazalo sa, Ze cidofovir spdsobuje poskodenie
nenarodenych zvierat, a preto sa nesmie pouzivat’ v tehotenstve, pokial’ o¢akavany prinos neprevazi
rizika pre plod.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06219-REG

eny v plodnom veku by mali pocas liecby cidofovirom a $est’ mesiacov po jej ukonceni pouZivat’

ucinnu antikoncepciu.

Muzi by mali pocas liecCby cidofovirom a tri mesiace po jej ukonceni pouZivat’ aéinnua
antikoncepciu a nemali by splodit’ diet’a.

Ak dojcite, cidofovir vim nesmie byt’ podany. Nie je zname, ¢i sa cidofovir vylucuje do materského
mlieka. Ked’Ze sa do materského mlieka vylucuji mnohé lieky, doj¢iace matky musia ukoncit’ liecCbu
cidofovirom, alebo musia prestat’ dojcit, ak pokrac¢uji v pouzivani cidofoviru.

Vo vSeobecnosti Zeny s virusom HIV nemaju dojéit’, aby sa vyhli prenosu HIV na ich dojc¢a
prostrednictvom mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cidofovir moze sposobit’ kratkodobé vedlajsie ucinky, ako su inava alebo slabost’. Ak vediete vozidla
alebo obsluhujete stroje, porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mate prerusit’ tieto ¢innosti vzh'adom na
vaSe ochorenie a znaSanlivost’ lieku.

Cidofovir Tillomed obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 11,4 mg (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom ml. To sa rovna 0,57 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Cidofovir Tillomed

Cidofovir Tillomed sa podava intraven6znou infiziou (kvapkanim do Zily). Nesmie sa podat’
inymi spésobmi, vratane intraokularnej injekcie (priama injekcia do oka) alebo lokalne (na kozu).
Cidofovir musi podavat’ lekar alebo zdravotna sestra s dostatocnymi sktisenost’ami s lieCbou pacientov
s AIDS.

Lekar alebo zdravotna sestra prenesie prislusnu davku cidofoviru z injekénej liekovky do infazneho
vaku, ktory obsahuje 100 ml infuzneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Cely objem
infuzneho vaku sa vam poda infizne do zily kons$tantnou rychlostou pocas 1 hodiny pomocou
Standardnej infuznej pumpy. Odporucana davka, frekvencia podania, ani rychlost’ infuzie sa nesmu
prekrocit’. Na konci tejto pisomnej informéacie st uvedené d’alSie informacie pre zdravotnickych
pracovnikoch o tom, ako podavat’ cidofovir.

V deii kazdej infuzie cidofoviru sa musia podat’ tablety probenecidu a intraven6zne tekutiny
(- inflzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)), aby sa zniZilo riziko po§kodenia obli¢iek
(Pozri podcasti ,,Ako uzivat’ probenecid spolu s Cidofovirom Tillomed “ a ,,Ako sa podavaju
intravendzne tekutiny pred Cidofovirom Tillomed “ niZsie.)

Davkovanie u dospelych
Potrebna davka sa vypocita na zaklade vasej telesnej hmotnosti.

Uvodnid (indukénd) lie¢ba
Odporucana davka cidofoviru u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek je 5 mg na kg telesne;j
hmotnosti, ktord sa podava raz za tyzdeni pocas dvoch po sebe nasledujucich tyzdnov.

UdrZiavacia lie¢ba

Po uplynuti dvoch tyzdnov od ukoncenia Givodnej liecby je odporti¢ana udrziavacia davka cidofoviru u
pacientov s normalnou funkciou obli¢iek 5 mg na kg telesnej hmotnosti, ktora sa podava jedenkrat
kazdé dva tyzdne.

Uprava ddvky

Ak mate problémy s oblickami, cidofovir pre vds mozno nie je vhodnym liekom. Pred kazdou infuziou
cidofoviru sa odobert vzorky vasho mocu a/alebo krvi na vySetrenie obli¢kovych funkcii. U pacientov
so znamkami zhorSenej funkcie obliciek, sa podavanie cidofoviru mdze prerusit’ alebo ukonéit’ v
zavislosti od vasho individualneho pripadu.
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Ak pouZijete viac Cidofoviru Tillomed, ako mate
Ak vam nahodne podali viac cidofoviru, nez mate predpisané, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Ako uzivat’ probenecid spolu s Cidofovirom Tillomed

Tablety probenecidu sa podavaju na zniZenie rizika poSkodenia obli¢iek. Musite uzit’ 3 davky
tabliet probenecidu peroralne (Gistami) v rovnaky deti ako cidofovir, ako je to uvedené v nasledujuce;j

tabulke:
Cas Davka
3 hodiny pred zacatim inflizie cidofoviru 2 g probenecidu
2 hodiny po skonceni infuzie cidofoviru 1 g probenecidu
8 hodin po skonceni inflizie cidofoviru 1 g probenecidu
Spolu 4 g probenecidu

Probenecid sa uZiva len v rovnakych dnoch, ked’ sa podava cidofovir.

Ako sa podavaju intravenézne tekutiny (podanie do Zily) pred Cidofovirom Tillomed

InfGzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa podava, aby sa zniZilo riziko poskodenia
obliciek. Celkovo mate dostat’ jeden liter infuzneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
intravenozne (kvapkanim do Zzily) pred kazdou davkou cidofoviru. Infizny roztok chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %) sa ma infizne podavat’ pocas 1 hodiny bezprostredne pred podanim cidofoviru. Ak
dokazete tolerovat’ zvySeny privod tekutin, vas lekar vam moze podat’ druhy liter tekutin. Ak sa poda,
druhy liter infizneho roztoku chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9 %) sa ma podavat’ bud’ na zaciatku
infuzie cidofoviru, alebo okamzite po nej, priCom infuzia trva 1 az 3 hodiny. Vas lekar vam moéze tiez
odporucit, aby ste pili vel'a tekutin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky zvycajne vymiznu po ukonceni liecby cidofovirom. Ak sa akykol’'vek vedl’ajsi
ucinok stane zavaznym, alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii, povedzte to, prosim, okamzite svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Najcastejsi vedlajsi ii€inok pozorovany u cidofoviru je poskodenie obliciek.

Velmi ¢asté vedPajsie ucinky

(mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob)

nizky pocet bielych krviniek, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, bielkoviny v mo¢i, zvySenie
kreatininu v krvi (ukazovatel’ funkcie obli¢iek), vypadavanie vlasov, vyrazka, slabost/inava a
hortcka.

Casté vedPajsie u¢inky

(mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob)

zapal oka, zniZzeny vnutroo¢ny tlak, stazené alebo namahavé dychanie, dychavi¢nost’, hnacka a
triaska.

Akukol'vek bolest’, zaCervenanie alebo svrbenie oka, alebo zmeny videnia musite okamzite ohlasit’
vasmu lekéarovi, aby mohol upravit’ vasu liecbu.

Dalsie reakcie hlasené po uvedeni lieku na trh zahffiaji zlyhanie obligiek, poskodenie buniek
obli¢kovych kanalikov, zapal pankreasu a poruchu sluchu.
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Mozné vedPajSie ucinky pri uZivani probenecidu

VePmi Casté vedlajSie ucinky pravdepodobne stivisiace s probenecidom
(mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob)
nevol'nost’, vracanie, vyrazka a horucka.

Casté vedPajsie u¢inky pravdepodobne stivisiace s probenecidom
(mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
bolest” hlavy, slabost/unava, triaska a alergické reakcie.

Na znizenie rizika nevol'nosti a/alebo vracania suvisiaceho s uzivanim probenecidu sa mate pred
kazdou davkou probenecidu najest’. Vas lekar vam moéze odporucit’ uzivanie inych liekov, ako napr.
antiemetik (lieky proti nevol'nosti), antihistaminik a/alebo paracetamolu na potlacenie vedl'ajsich
ucinkov probenecidu.

Probenecid moze tiez zapriCinit’ iné vedl'ajsie ucinky vratane straty chuti do jedla, bolestivych d’asien,
navalov tepla, vypadavania vlasov, zavratov, znizené¢ho poctu Cervenych krviniek a castejSieho
mocenia. Vyskytli sa alergické reakcie so zapalom koze, svrbenim, zihl'avkou a zriedkavo t'azké
alergické reakcie a zdvazna kozna reakcia. Boli hlasené pripady zniZenia poctu bielych krviniek,
toxického ucinku na pecen, toxického uc¢inku na obli¢ky a rozpadu Cervenych krviniek. Vyskytli sa
tiez pripady zniZenia poctu krviniek a krvnych dosticiek.

Preto sa vas lekar pred podanim probenecidu musi oboznamit’ s aktualnou informaciou o predpisovani
tykajucou sa bezpec¢nosti probenecidu. TieZ by ste si mali precitat’ pisomnt informaciu pre
probenecid.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cidofovir Tillomed
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku injek¢cnej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Cas pouzitelnosti zriedeného lieku:

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pocas pouzivania bola preukazana po dobu
24 hodin pri teplote 2 az 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa musi liek pouzit okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel a za
normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa riedenie
neuskuto¢nilo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cidofovir Tillomed 75 mg/ml koncentrat na infizny roztok obsahuje 5
Liecivo je cidofovir. Jeden ml obsahuje dihydrat cidofoviru zodpovedajtci 75 mg cidofoviru. Dalsie
zlozky st hydroxid sodny (na Gpravu pH), kyselina chlorovodikova (koncentrovana) (na Gpravu pH),
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voda na injekcie.

Ako vyzera Cidofovir Tillomed a obsah balenia
Cidofovir Tillomed 75 mg/ml koncentrat na infuzny roztok je ¢iry, bezfarebny koncentrat na infizny
roztok v sklenenej injek¢nej liekovke. Jedno balenie obsahuje 1 injekénu liekovku s objemom 5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd Floor
Tower Street, Swatar

BKR4013 Birkirkara

Malta

Vyrobca

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park
L.S2.01.06 Industrial Estate
SGN 3000 San Gwann
Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Cidofovir Tillomed

Grécko CIDOFOVIR/TILLOMED

frsko Cidofovir Tillomed 75 mg/ml concentrate for solution for infusion

Nemecko Cidofovir Tillomed 75 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Pol’'sko Cidofovir Tillomed

Portugalsko Cidofovir Tillomed 75 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo

Rakusko Cidofovir Tillomed 75 mg/ml Konzentrat zur Herstellung eider Infusionsldsung
Slovensko Cidofovir Tillomed 75 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Injekené liekovky s cidofovirom sa maju pred podanim vizualne skontrolovat’. Ak sa spozoruju
viditeI'né Castice alebo zmeny zafarbenia, injek¢na lickovka sa nesmie pouZit’.

Pri priprave, podavani a likvidacii cidofoviru sa odporuca dodrziavat’ primerané preventivne opatrenia
vratane pouzitia vhodnych ochrannych prostriedkov. Priprava zriedeného roztoku cidofoviru sa ma
vykonavat’ v biologickom bezpecnostnom boxe s laminarnym pradenim vzduchu. Zamestnanci, ktori
pripravuju roztok, maji pouzivat’ chirurgické rukavice, ochranné okuliare a spredu zapinatelny
chirurgicky plast’ so zapnutymi manzetami. Ak déjde ku kontaktu cidofoviru s kozou, treba ju umyt a
dokladne oplachnut’ pradom vody.

Prislusnt davku cidofoviru treba preniest’ z injek¢nej liekovky do infizneho vaku, ktory obsahuje

100 ml infuzneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Cely objem infuzneho vaku sa ma podat’
infuziou do zily pacienta konstantnou rychlost'ou pocas 1 hodiny pomocou $tandardnej infizne;j
pumpy. Odporucana davka, frekvencia podania, ani rychlost’ infizie sa nesmu prekrocit’.

Chemicka stabilita cidofoviru zmiesaného s infaznym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa
preukazala v sklenenych fl'asiach, infaznych vakoch zlozenych bud’ z polyvinylchloridu (PVC) alebo
etylén/propylénového kopolyméru a v PVC i.v. stipravach s ventilom. Iné typy i.v. siprav s hadi¢kami
a infuznych vakov sa nesktimali.
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Kompatibilita cidofoviru s Ringerovym roztokom, s Ringerovym roztokom s laktatom alebo
bakteriostatickymi infuznymi roztokmi sa nehodnotila.

Z mikrobiologického hPladiska sa liek musi pouZit’ okamZite.

Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku pocas pouZivania bola preukazana po dobu 24 hodin pri
teplote 2 — 8 °C, pokial’ sa riedenie vykonalo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

Uchovavanie dlhsie ako 24 hodin alebo uchovavanie v mraznicke sa neodportca. Infuzne vaky z
chladnicky sa musia pred pouzitim nechat’ ohriat’ na izbovu teplotu.

Cidofovir sa dodava v injekénych liekovkach na jednorazové pouzitie. Ciastoéne pouzité injekéné
liekovky sa musia zlikvidovat'.



