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Pisomna informacia pre pouZivatela
Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuzny roztok

hexahydrat sodnej soli foskarnetu

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Foscarnet Tillomed a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Foscarnet Tillomed

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk =

1. Co je Foscarnet Tillomed a na &o sa pouZiva
Foscarnet Tillomed obsahuje lieCivo nazyvané hexahydrat sodnej soli foskarnetu. Ten patri do skupiny
liekov nazyvanych antivirotika. Funguje tak, ze zastavuje mnoZzenie virusov.

Foscarnet Tillomed sa pouziva na lie¢bu nasledujucich infekcii u pacientov s AIDS:

e Zivot ohrozujiica alebo zrak ohrozujica infekcia oka nazyvana CMV retinitida spdsobena virusom
u 0s6b s AIDS, ktora vedie k strate zraku, pripadne slepote. Tento virus sa nazyva cytomegalovirus
(CMV) a infekcia je znama ako CMV retinitida. Foscarnet Tillomed zastavuje zhorSovanie infekcie,
ale nemodze napravit’ poskodenie, ktoré uz vzniklo;

e Virus herpes simplex (HSV). Foscarnet Tillomed sa podava osobam s HSV, ktoré maju oslabeny
imunitny systém. Podava sa osobam, ktorych stav suvisiaci s HSV nebol zlepSeny po lieku
nazyvanom aciklovir.

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

NepouZivajte Foscarnet Tillomed:
- Ak ste alergicky (precitliveny) na hexahydrat sodnej soli foskarnetu alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru predtym, ako vdm podaju foskarnet.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek Foscarnet Tillomed, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

e Mate problémy s oblickami,
e Mate problémy so srdcom.

AKk si nie ste isty, €i sa vas to tyka, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam
podaju foskarnet.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ hexahydratu sodnej soli foskarnetu neboli stanovené u deti.
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Iné lieky a Foscarnet Tillomed

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tyka sa to aj liekov, ktoré si kupujete bez lekarskeho predpisu, a bylinnych pripravkov.

Predovsetkym povedzte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre, ak uz uzivate niektoré z nasledujucich
liekov:

— Pentamidin (na infekcie),

— Amfotericin b (na hubové infekcie),

— Aciklovir (na virusové infekcie),

— Aantibiotikd nazyvané aminoglykozidy, ako napr. Gentamicin a streptomycin (na infekcie),
— Cyklosporin a, metotrexat alebo takrolimus (na potlacenie imunitného systému),

— Lieky nazyvané inhibitory proteaz, ako napr. Ritonovair alebo saquinavir,

— Laxativa,

—  Chinidin, amiodaron, sotalol alebo iné lieky, ktoré mozu ovplyviiovat’ rytmus vasho srdca,
— Sedativa (neuroleptika).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Foscarnet Tillomed sa neodporti¢a uzivat’ pocas tehotenstva.

Snaha otehotniet’ pri liecbe lickom Foscarnet Tillomed sa neodporuca, takze pocas liecby aaz
6 mesiacov po nej pouzivajte i¢innu antikoncepciu.

Muzi lieCeni liekom Foscarnet Tillomed by pocas liecby a az 6 mesiacov po nej nemali pocat’ diet’a.
Nepouzivajte Foscarnet Tillomed, ak dojcite.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Foskarnet m6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pred vykonavanim tychto
¢innosti sa porozpravajte s lekarom.

Testy pred liecbou a pocas lieéby Foscarnet Tillomed

Vas lekar moze pred liecbou a pocas liecby liekom Foscarnet Tillomed vykonat’ krvné testy a testy
mocu. Je to preto, aby zistil, ako dobre vam funguji obli¢ky a aka je hladina mineralov vo vasej krvi.

Foscarnet Tillomed obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 1 375 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v kazdej 250 ml fT'asi. To sarovna
69 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ak potrebujete denne 71 ml alebo viac pocas dlhSieho obdobia, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom,
najma ak vam bola odporucana diéta s nizkym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ Foscarnet Tillomed

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

e Foscarnet Tillomed vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Poda vam ho ako infuziu (kvapkanie)
do zily. Mdze vam byt podany do centralnej hadicky v hrudniku, ak uz mate nejaki zavedenu.

e Kazdd infizia bude trvat minimalne 1 hodinu. Pocas kvapkania pri infuzii nemanipulujte
s hadickou.
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e Mnozstvo foskarnetu, ktoré vam podaju, savisi s tym, ako dobre vam funguju oblicky. Zavisi aj od
vasSej telesnej hmotnosti.

e Je dolezité, aby ste s infuziou prijali vel’ké mnozstvo tekutin. Poméze to predchadzat’ problémom
s oblickami. Ak potrebujete tekutinu, lekar alebo zdravotna sestra vam ju podaji rovnakou hadickou
ako foskarnet.

Pouzitie liecku Foscarnet Tillomed na infekciu CMV

Ak mate Foscarnet Tillomed na CMV retinitidu, vaSa lieCba bude mat’ dve Stadia. Prvé Stadium sa
nazyva induk¢nd liecba a druhé $tddium sa nazyva udrziavacia liecba.

Indukéna liecba

e Pocas indukénej liecby budete dostavat’ infiziu kazdych 8 hodin. To sa va¢sinou deje pocas 2 alebo
3 tyzdiov.

e Obvykla davka pri indukcnej liecbe je 60 mg lieku Foscarnet Tillomed na kazdy kilogram vase;j
telesnej hmotnosti (60 mg/kg) trikrat denne (kazdych 8 hodin) alebo 90 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne (kazdych 12 hodin).

e Vas lekar vam povie, kedy budete pripraveny na prechod na udrziavaciu lieCbu.

Udrziavacia liecba

e Pocas udrziavacej liecby budete dostavat’ infuziu jedenkrat denne.
e Obvykla davka pri udrziavacej liecbe je 90 az 120 mg lieku Foscarnet Tillomed na kazdy kilogram
vasej hmotnosti (90 az 120 mg/kg).

Vas lekar vam povie, ¢i potrebujete viac alebo menej lieku Foscarnet Tillomed a ako ¢asto by ste ho
mali dostat’. Je to preto, aby ste dostavali davku, ktora je pre vas vhodna.

Niekedy vas lekar méze poziadat’, aby ste uzivali aj liek nazyvany ganciklovir. Je to preto, aby sa
zaistilo, ze dostavate lieCbu, ktora je pre vas vhodna.

Pouzitie lieku Foscarnet Tillomed na virus herpes simplex

e Ak ste dostali Foscarnet Tillomed na liecbu virusu herpes simplex, liecba ma len jedno Stadium.

e Budete dostavat’ infiziu kazdych 8 hodin.

e Vase rany (lézie) sa mozu zaCat’ hojit’ po priblizne 1 tyzdni. Mdze vSak byt potrebné, aby ste
pouzivali Foscarnet Tillomed 2 az 3 tyzdne alebo do zahojenia ran.

e Obvykla davka je 40 mg Foscarnet Tillomed na kazdy kilogram vasej hmotnosti (40 mg/kg).

Osobn4a hygiena
Po mocenti si dokladne umyte genitalie. Poméze to predchadzaniu tvorby akychkol'vek bol'avych miest.
Ak sa Foscarnet Tillomed dostane na vasu pokoZku alebo do vasSich o¢i

Ak sa omylom Foscarnet Tillomed dostane na vasu pokozku alebo do vaSich oci, ihned” oplachnite
pokozku alebo oc¢i vodou.

Pouzitie u deti a dospievajucich:

Bezpecnost’ a u¢innost’ lieku Foscarnet Tillomed neboli u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
stanovené.

Ak uzijete viac lieku Foscarnet Tillomed, ako mate

Ak si myslite, ze ste dostali prili§ vel'a liecku Foscarnet Tillomed, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.
Ak zabudnete pouzit’ Foscarnet Tillomed

Ak si myslite, Ze ste vynechali davku, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPlajSie ufinky mézu byt’ zavazné a mézu vyzadovat’ lekarsku pomoc:

e Zavazné alergické reakcie vratane poklesu krvného tlaku, Soku a opuchu koze (angioedém). Su
zname ako hypersenzitivita (precitlivenost’), anafylaktické alebo anafylaktoidné reakcie;

e Zivazné kozné vyrazky. Tieto typy vyrazok mézu byt spojené so scervenanim, opuchom
a pluzgiermi na kozi, v tistach, v o¢iach a na inych miestach tela. Niekedy mozu viest’ k timrtiu.
Nazyvaju sa multiformny erytém, stevens-johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza.

Ak sa u vas vyskytne nieco z vysSie uvedeného, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo navstivte
najblizsiu lekarsku pohotovost’.

DalSie vedPajsie G¢inky zahfhiaju:

Vel'mi ¢asté: (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

e Strata chuti do jedla,

e Hnacka,

e Nevolnost,

e Slabost’ alebo tinava,

e Vysoka teplota alebo zimnica,

o Zavraty,

e Bolest hlavy,

e Pichanie (tfpnutie, mravcenie),

o Kozna vyrazka,

e Zmeny fungovania obli¢iek (prejavia sa v krvnych testoch),

e Nizke hladiny bielych krviniek (priznaky zahinaju infekcie a vysoku teplotu (horacku)),

e Zmeny Cervenych krviniek (prejavia sa v krvnych testoch) (moézete byt preto unavenejsi alebo
vyzerat’ bledo),

e Nerovnovaha soli a mineralov v krvi (priznaky zahfaju slabost’, ki¢e, sméd, tfpnutie alebo
svrbenie koze a mykanie svalov).

Casté: (mdZu postihovat’ az 1 z 10 osdb)

e Bolest brucha, zapcha, zIé travenie alebo gastrointestinalne krvacanie,

e Zapal pankreasu (pankreatitida) alebo zmeny funkcie pankreasu (priznaky zahfnaju zavazni bolest’
brucha a mozu sa objavit’ zmeny v krvnych testoch),

e Pocit uzkosti, nervozity, depresie, podrazdenosti, agresivity alebo zmatenosti,

e Problémy s koordinaciou,

e Zachvaty,

e Znizena citlivost’ koze,

e Svrbenie pokozky,

e Celkovy neprijemny pocit,

e Opuch nodh,

e Busenie srdca (palpitacie) alebo zmena rytmu, napr. Torsade de pointes alebo rychly srdcovy tep
(tachykardia),

e  Vysoky krvny tlak,

e Nizky krvny tlak (mo6Zete mat’ zavraty),

e Zmeny testov, ktoré ukazuju, ako dobre vam funguje srdce (ekg),

e Svalové problémy (zahfnaju zmeny viditeI'né v krvnych testoch a bol'avé, slabé alebo mykajtice sa
svaly),
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o Tras,

e Poskodenie nervov, ktoré méze sposobit’ zmeny vnimania alebo svalovu slabost’ (neuropatia),

e Opuch, bolest’ a séervenanie pozdiz Zily alebo v mieste zavedenia injekénej ihly,

e Bolavé miesta na genitaliach,

e Zmeny fungovania pecene (prejavia sa v krvnych testoch),

e Nizka hladina krvnych dosti¢iek v krvi (méZe to vyvolavat’ l'ahka tvorbu modrin),

e Infekcia krvi,

e Problémy s oblickami (zahfnaju bolest’ obli¢iek (mdzete ju citit’ v dolnej Casti chrbta) a zlyhanie
obli¢iek, m6zu sa objavit’ zmeny v krvnych testoch alebo testoch mocu),

o (astejiie modenie ako normalne (zriedkavo sa mozete citit’ ve'mi smidny alebo dehydrovany),

e Bolest na hrudniku.

Menej ¢asté: (m6Zu postihovat’ az 1 zo 100 0sob)

e Svrbiaca vyrazka (zihl'avka),

e  Prili§ vela kyseliny v krvi (m6zZe to vyvolavat’ rychlejsie dychanie),
e Znizené pocCty vSetkych krvnych buniek (pancytopénia).

Nezname: z dostupnych udajov

e Neobvykly srdcovy rytmus,

e Vred v pazeraku (trubica, ktorou prechadza jedlo z hrdla do zalidka), méze to byt bolestivé,

e Zavazné svalové problémy s rozpadavanim svalového tkaniva (rabdomyolyza, priznaky zahinaju
abnormalnu farbu mocu a zavaznu svalovu slabost’, krehkost’ alebo strnulost)),

e Krv v modi.

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi 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 moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Foscarnet Tillomed

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

e Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

e Foscarnet Tillomed sa nema skladovat pri teplote nizSej ako 8 °C, ked’Ze pri nizsich teplotach moze
dochadzat’ k zraZaniu. Zrazanie pretrvava, aj ak je infizny roztok zmrazeny a znova rozmrazeny.

e Foscarnet Tillomed mozno znova pripravit na pouzitie, ak bol omylom skladovany pri
chladnickovej teplote alebo bol infuzny roztok vystaveny teplotam pod bodom mrazu. Fl'asa sa ma
potom niekol’kokrat dokladne pretrepat’ a skladovat’ pri izbovej teplote 4 hodiny, kym sa vsetky
zrazeniny uplne nerozpustia.

Po otvoreni:

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ metéda otvarania nevylucuje
riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouZije ihned’, ¢as skladovania a podmienky pocas
pouzivania si zodpovednost'ou pouZzivatel'a.

Po zriedeni:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania boli preukazané na 36 hodin pri teplotach 2 — 8 °C
a 20— 25 °C, ked je roztok zriedeny s 24 mg/ml na 12 mg/ml hexahydratu sodnej soli foskarnetu
v PVC vakoch. Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit okamzite. Ak sa nepouZije
okamzite, ¢as skladovania poc€as pouzivania a podmienky pred pouzitim su zodpovednostou
pouzivatel'a a normalne nebudu dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ nedoslo k zriedeniu
v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

e Nepouzivajte Foscarnet Tillomed, ak spozorujete akékol'vek poskodenie fl'ase, zmenu farby alebo
iné znamky znicenia.

e Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Foscarnet Tillomed obsahuje

e Liecivo je hexahydrat sodnej soli foskarnetu.

e Jeden ml roztoku obsahuje 24 mg hexahydratu sodnej soli foskarnetu. Jedna 250 ml fl'asa obsahuje
6 000 mg hexahydratu sodnej soli foskarnetu.

e Dalsie zlozky su kyselina chlorovodikova (zriedena, na tpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Foscarnet Tillomed a obsah balenia

Foscarnet Tillomed je priehladny, bezfarebny infuzny roztok v sklenenych fTasiach. Kazdé balenie
obsahuje 1 fl'asu alebo 10 flia$ po 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a
12529 Schonefeld

Nemecko

Vyrobca!

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road Portmarnock,
Co. Dublin

frsko

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Nemecko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledujucimi nazvami:

Ceska republika  : Foscarnet Tillomed
Dansko : Foscarnet “Tillomed”
Estonsko : Foscarnet sodium Tillomed

'V tlacenej pisomnej informacii ma byt uvedeny len aktualny vyrobca.
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Finsko : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuusioneste, liuos
Francuzsko : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solution pour perfusion
Grécko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml s16Avpa yio €yyvon
Holandsko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml oplossing voor infusie
frsko : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed 24 mg/ml solution for infusion
Litva : Foscarnet sodium Tillomed

Lotyssko : “Foscarnet Tillomed” 24 mg / ml infuzinis tirpalas
Nemecko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslosung

Norsko : Foskarnetnatriumheksahydrat Tillomed

Pol’sko : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Portugalsko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml solucdo para perfusdo
Rakusko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslosung

Slovensko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml infazny roztok

Spanielsko : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solucién para perfusion EFG
Svédsko : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Taliansko : Foscarnet Tillomed

Tato pisomna informdcia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouZitie a zaobchadzanie

Pri infazii do periférnych zil sa ma roztok pred pouzitim zriedit' z 24 mg/ml na 12 mg/ml hexahydratu
sodnej soli foskarnetu. Jednotlivo poddvané davky lieku Foscarnet Tillomed maju byt asepticky
prenesené do plastovych infiznych vakov (PVC vaky) a zriedené rovnakymi dielmi 9 mg/ml (0,9 %)
roztoku chloridu sodného alebo 50 mg/ml (5 %) roztoku glukézy.

Skladovanie a Zivotnost’ lieku a zriedeného roztoku, pozri Cast’ 5.

Kazda flasa lieku Foscarnet Tillomed sa ma pouzit’ len na liecbu jedného pacienta pomocou jedne;j
infuzie.
Neumyselny kontakt koze alebo oka s roztokom hexahydratu sodnej soli foskarnetu moze spdsobit

lokdlne podrazdenie a pocit palenia. Ak dojde k netimyselnému kontaktu, vystavend oblast’ sa ma
oplachnut’ vodou.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.



