PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuusioneste, liuos
foskarneettinatriumheksahydraatti

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tidmad koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Foscarnet Tillomed on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Foscarnet Tillomed -valmistetta
Miten Foscarnet Tillomed -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Foscarnet Tillomed -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Foscarnet Tillomed on ja mihin siti kiyte tiin

Foscarnet Tillomed sisdltdd foskarneettinatriumheksahydraatti-nimistd lddkettd. Se kuuluu
viruslddkkeiden ryhméin. Ladke estdd viruksia lisddntymasta.

Foscarnet Tillomed -valmistetta kdytetian AIDS-potilaille seuraavien infektioiden hoitoon:

e Henked tai ndikokykyd uhkaava viruksen aiheuttama AIDS-potilaiden simétulehdus
nimeltd sytomegalovirusretiniitti, joka johtaa nddn heikkenemiseen ja Ilopulta
sokeuteen. Virus on nimeltddn sytomegalovirus (CMV), ja infektio on nimeltddn
sytomegalovirusretiniitti  (CMV-retiniitti). Foscarnet Tillomed estdd infektiota
pahenemasta, mutta se ei paranna jo aiheutuneita vaurioita.

e Herpes simplex -virus (HSV). Foscarnet Tillomed -valmistetta annetaan henkilGille ,
joilla on HSV ja joiden immuunijirjestelmd on heikentynyt. Lé#kettd annetaan
henkildille, joilla asikloviiri-niminen lddke eiole tehonnut herpes simplex -virukseen.

2. Mitéd sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Foscarnet Tillomed -valmistetta

Ali kiiyti Foscarnet Tillomed -valmis tetta
- jos olet allerginen foskarneettinatriumheksahydraatille taitiméin lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos olet epdvarma, kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta,
ennen kuin sinulle annetaan foskarneettia.

Varoitukset ja varotoime npiteet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kadytit Foscarnet Tillomed -
valmistetta, jos

e sinulla on munuaisvaivoja

e sinulla on syddnvaivoja.

Jos etole varma, koskeeko edelld oleva sinua, kysy neuvoa ladkariltd tai sairaanhoitajalta,
ennen kuin sinulle annetaan foskarneettia.



Lapset januoret
Foskarneettinatriumheksahydraatin  turvallisuutta ja tehoa lapsille ja nuorille ei ole
varmistettu.

Muut lidike valmisteet ja Foscarnet Tillomed

Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeitd.

Tama koskee myos ilman reseptid saatavia ladkkeitd seké rohdosvalmisteita.

On erityisen tirkedd kertoa ldédkarille tai sairaanhoitajalle, jos kdytdt jotakin seuraavista

ladkkeista:

— pentamidiini (infektioihin)

— amfoterisiini B (sieni-infektioihin)

— asikloviiri (virusinfektioihin)

— aminoglykosideiksi kutsutut antibiootit, esimerkiksi gentamisiini ja streptomysiini
(infektioihin)
kéytettidvid aineita)

— proteaasin estdjiksi kutsutut ladkkeet, kuten ritonaviiri ja sakinaviiri

— laksativit

— kinidiini, amiodaroni, sotaloli ja muut lidkkeet, jotka voivat vaikuttaa syddmen
sykkeeseen tai rytmiin

— rauhoittavat ladkkeet (neuroleptit)

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttoa.

Foscarnet Tillomed -valmisteen kiyttoa ei suositella raskauden aikana.

Raskauden yrittdmistd Foscarnet Tillomed -valmisteen kdyton aikana ei suositella, joten
sinun on kéytettdvd tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja kuusi kuukautta hoidon
paéttymisen jilkeen.

Foscarnet Tillomed -hoitoa saavat miehet eivét saa siittdd lasta hoidon aikana eikd kuuteen
kuukauteen hoidon jilkeen.

AlA kiiyti Foscarnet Tillomed -valmistetta, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Foskarneetti voi vaikuttaa ajokykyysi ja kykyysi kdyttdd koneita. Keskustele ladkérin
kanssa ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéd tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nidihin tehtiviin ldédkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

Ennen Foscarnet Tillomed -hoitoa ja hoidon aikana tehtivit tutkimukset

Ladkari voi tehdd veri- ja virtsakokeita ennen Foscarnet Tillomed -hoidon aloittamista ja
sen aikana. Tarkoituksena on selvittid munuaistesi toiminta ja  veresi
kivenndisainepitoisuus.

Foscarnet Tillomed siséiltii natriumia



Yksi 250 ml pullo titd ladkettd sisdltdd 1375 mg natriumia (ruokasuolan tdrkein aineosa).
Tdmi maddrd on 69 prosenttia aikuisen suositellusta ravinnon natriumin paivittdisesta
enimmaismaarasta.

Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset pdivittdin pitkdaikaisesti
71 millilitraa tai enemmén, erityisesti jos sinua on kehotettu noudattamaan védhésuolaista
(vahénatriumista) ruokavaliota.

3. Miten Foscarnet Tillomed -valmistetta kiyte tiin

Kéaytd tatd lddkettd juuri siten kuin IAdkdri on médérdnnyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

e [Adkari tai sairaanhoitaja antaa Foscarnet Tillomed -valmisteen sinulle. Se annetaan
infuusiona (tippa) laskimoon. Jos rintaasi on asennettu keskuslaskimokatetri, lidke
voidaan antaa sithen.

e Yksiinfuusiokerta kestdid noin tunnin. Al koske infuusiolaitteistoon hoidon aikana.

e Sinulle annettavan foskarneetin miara riipppuu munuaistesi toiminnasta. Maéra riippuu
myds painostasi.

e Infuusion yhteydessd on tirkedd saada runsaasti nestettd. Se auttaa ehkidisemééin
munuaisongelmia. Jos tarvitset nestettd, saat sitd ldkériltd tai sairaanhoitajalta samalla,
kun hén antaa sinulle foskarneetin.

Foscarnet Tillomed -valmisteen kiytto sytomegalovirusinfe ktion hoitoon

Jos saat Foscarnet Tillomed -valmistetta hoitona sytomegalovirusretiniittiin, hoito koostuu
kahdesta vaiheesta. Ensimméistd vaihetta kutsutaan induktiohoidoksi eli alkuhoidoksi ja
jalkimmaéistd vaihetta ylldpitohoidoksi.

Induktiohoito

e Induktiovaiheessa sinulle annetaan infuusio kahdeksan tunnin vélein. Vaihe kestid
yleensi kaksi tai kolme viikkoa.

e Induktiohoidossa tavallinen annos on 60 milligrammaa Foscarnet Tillomed -valmistetta
painokiloa kohti (60 mg/kg) kolmesti pdivdssd (8 tunnin vilein) tai 90 milligrammaa
painokiloa kohti kahdesti paivdssa (12 tunnin vilein).

o Ladkirikertoo sinulle, milloin voit siirtyd yllapitohoitoon.

Yllipitohoito
e Yllapitohoidossa sinulle annetaan infuusio kerran paivassa.

e Yllipitohoidossa tavallinen annos on 90-120 milligrammaa Foscarnet Tillomed -
valmistetta painokiloa kohti (90—120 mg/kg).

Ladkari kertoo sinulle, tarvitsetko suuremman tai pienemmén annoksen Foscarnet Tillomed
-valmistetta ja miten usein tarvitset lddkettd. Ndin menetellddn, ettd saat juuri sopivan
annoksen.

Joskus ladkdri voi pyytdd sinua kdyttimddn myds gansikloviri-nimistd lddkettd. Niin
varmistetaan, ettd saat juuri oikeanlaista hoitoa.

Foscarnet Tillomed herpes simplex -viruksen hoidossa

e Jos saat Foscarnet Tillomed -valmistetta hoitona herpes simplex -virukseen, hoidossa
on vain yksi vaihe.

e Sinulle annetaan infuusio kahdeksan tunnin vélein.

Haavaumat (leesiot) voivat alkaa parantua noin vilkkon kuluttua. Saatatkuitenkin tarvita
Foscarnet Tillomed -hoitoa vield kahden tai kolmen viikon ajan tai kunnes haavaumat
ovat kokonaan parantuneet.



e Tavallinen annos on 40 milligrammaa Foscarnet Tillomed -valmistetta painokiloa kohti
(40 mg/kg).

Henkilokohtainen hygie nia
Pese sukuelimesi huolellisesti aina virtsaamisen jilkeen. Tadmd ehkdisee haavaumien
muodostumista.

Jos saat Foscarnet Tillomed -valmistetta ihollesi tai silmiisi

Jos saat vahingossa Foscarnet Tillomed -valmistetta ihollesi tai silmiisi, huuhtele iho tai
silmét heti vedella.

Kaytto lapsille ja nuorille:

Foscarnet Tillomed -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille
eiole varmistettu.

Jos kiytit enemmiin Foscarnet Tillomed -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos arvelet saaneesilikaa Foscarnet Tillomed -valmistetta, kerro siitd heti ladkarille.

Jos unohdat kiayttdi Foscarnet Tillomed -valmistetta

Jos arvelet annoksen jdéneen viliin, kerro siitd heti ladkarille.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timidkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan miitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat vilitonti hoitoa:

e Vakavat allergiset reaktiot, kuten verenpaineen lasku, sokki ja ihon turpoaminen
(angioedeema). Naitd kutsutaan yliherkkyysreaktioiksi, anafylaktisiksi reaktioiksi tai
anafylaksin kaltaisiksi reaktioiksi.

e Vaikeat ihottumat. Téméntyyppisiin ihottumiin voi Littyd ihon, suun, nielun, silmien ja
elimiston sisdosien punoitusta, turvotusta tai rakkuloita, ja ne voivat jopa johtaa
kuolemaan. Ne ovat nimeltdén erythema multiforme (monimuotoinen punavihoittuma),
Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi.

Jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia, kerro niistd heti lddkérille tai
hakeudu Liihimmiille péivystysvastaanotolle.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset: (voi esiintyd us eammalla kuin yhdelli kymme ne sti)
¢ ruokahaluttomuus

e ripuli

* pahoinvointi tai pahoinvoinnin tunne

heikotuksen tai visymyksen tunne

korkea kuume tai vilunvéristykset

huimauksen tunne

padnsarky

ihon pistely

ithottuma

munuaisten toiminnan muutokset (todetaan verikokeella)
valkoisten verisolujen vihyys. Oireita ovat infektiot ja kuume.
veren punasolujen muutokset (todetaan verikokeella). Saatat olla vasynyt tai kalpea.



e verensuola- ja mineraalitasapainon hdiridt. Oireita ovat heikotus, krampit, jano, thon
pistely tai kutina sekd lihasnykdykset.

Yleiset: (voi esiintyd korkeintaan yhdelli kymme nesti)

e vatsakipu, ummetus, ruuansulatusvaivat tai ruuansulatuskanavan verenvuoto

e haimatulehdus (pankreatiitti) tai muutokset haiman toimintakyvyssd. Oireita ovat
voimakas vatsakipu sekd mahdolliset verikokeissa ndkyvit muutokset.

e ahdistuksen, hermostuneisuuden, masennuksen, kithtymyksen, aggression tai
sekavuuden tunne

e koordinaatio-ongelmat

e kouristuskohtaukset

e ihon tuntoaistin heikkeneminen

e ihon kutina

e yleinen pahanolon tunne

e jalkaterien ja sddrien turvotus

e syddmentykytys tai syddmen rytmin muutokset, esim. kdédntyvien kérkien takykardia tai
nopea syke (takykardia)

e korkea verenpaine

e matala verenpaine. TAma voi aiheuttaa pydrrytyksen tunnetta.

e syddmen toiminnan tutkimuksissa (EKG) havaitut muutokset

e lihasongelmat. Niitd ovat muutokset, jotka nikyvit verikokeissa ja aiheuttavat lihasten
kipua, arkuutta, heikkoutta tai nykimista.

e vapina

e hermovauriot, jotka voivat aiheuttaa tuntoaistin muutoksia tai lihasheikkoutta
(neuropatia)

e laskimon tai neulan pistokohdan turvotus, kipu ja punoitus

e sukuelinten haavaumat

e maksan toiminnan muutokset (todetaan verikokeella)

e verihiutaleiden vidhyys. Tdmai voi aiheuttaa mustelmaherkkyytta.

e veren infektio

e munuaisvaivat. N&itd ovat munuaiskivut (voivat tuntua alaselissd) ja munuaisten

vajaatoiminta. Voi tapahtua muutoksia, jotka nikyvit veri- tai virtsakokeissa.

e normaalia tihedmpi virtsaaminen. Joskus harvoin voi esiintyd voimakasta janoa tai
nestehukan tunnetta.

e rintakipu

Melko harvinaiset: (voi esiintyéi korkeintaan yhdelli s adasta)

e kutiava ihottuma (urtikaria)

e veren liiallinen happamuus. Tamé voi aiheuttaa hengityksen nopeutumista.
e kaikkien verisolujen vdhyys (pansytopenia)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

e poikkeava syddmen syke

e ruokatorven haavauma, joka voi olla kivulias

o vakavat lihasongelmat, joihin lLittyy lihaskudoksen hajoaminen (rabdomyolyysi).
Orreita ovat virtsan poikkeava véri sekéd lihasten huomattava heikkous, arkuus tai
jaykkyys.

e verivirtsassa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.



yhteystiedot alla). www-sivusto: www.fimea.fi[Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea [dédkkeiden haittavaikutusrekisteri PL 55 00034 FIMEA IImoittamalla

haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdmin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

6.

Foscarnet Tillomed -valmisteen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd ldkettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ei saa sdilyttdad kylméssé. Fisaa jaétya.

Foscarnet Tillomed -valmistetta ei saa sdilyttdd alle 8 °Cn lampdtilassa, silli valmiste
voi saostua. Saostumat eivdt hdvid, vaikka infuusioneste jiddytetddn ja sulatetaan
uudelleen.

Foscarnet Tillomed voidaan saattaa uudelleen kdyttovalmiiksi, jos sitd on erehdyksessé
sdilytetty jadkaappildmpoétilassa  tai infuusioliuosta on pidetty jadtymispisteen
alapuolella.  Pulloa ravistetaan voimakkaasti useita kertoja ja  pidetddn
huoneenlimmossi 4 tunnin ajan, kunnes kaikki saostumat ovat liuenneet taysin.

Avaamisen jilkeen:

Mikrobiologisesta ndkokulmasta katsottuna valmiste on kaytettivd heti, ellei
avaamismenetelmé estd mikrobikontaminaatiota. Ellei valmistetta kiytetd heti, kdyton
aikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

Laimentamisen jilkeen:

Kemiallinen ja fysikaalinen kidytonaikainen sdilyvyys on osoitettu 36 tuntin asti 2—
8 °C:n lampotilassa ja 20-25°C:n lampdtilassa, kun liuos on laimennettu
pitoisuudesta 24 mg/ml foskarneettinatriumheksahydraattia pitoisuuteen 12
mg/ml foskarneettinatriumheksahydraattia PVC-pusseihin. Mikrobiologisesta
nidkokulmasta katsottuna tuote on kiytettdvd heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti,
kéytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kéyttdjin vastuulla eikd niiden yleensi
tulisi ylittdad 24:44 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimentamista ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa oloissa.

Ali kiiyti Foscarnet Tillomed -valmistetta, jos pullo on vaurioitunut tai Fifikkeessd on
varimuutoksia tai muita nidkyvid muutoksia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttaimdttomien Iddkkeiden hédvittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Foscarnet Tillomed sisaltaa

Vaikuttava aine on foskarneettinatriumheksahydraatti.


www-sivusto:%20www.fimea.fi%20Lääkealan%20turvallisuus-%20ja%20kehittämiskeskus%20Fimea%20Lääkkeiden%20haittavaikutusrekisteri%20PL%2055%2000034%20FIMEA
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e Yksi millilitra liuosta sisdltdd 24 milligrammaa foskarneettinatriumheksahydraattia.
Yksi 250 millilitran pullo sisaltad 6000 milligrammaa

foskarneettinatriumheksahydraattia.

e Muut aineet ovat laimennettu kloorivetyhappo pH:n sddtdmistd varten sekd

injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Foscarnet Tillomed -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Foscarnet Tillomed on lasipulloihin pakattu kirkas, variton luos infuusiota varten. Kukin

pakkaus siséltdd yhden tai 10 pulloa, joista jokaisessa on 250 millilitraa laédketta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Saksa

Valmis taja'

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

Irlanti

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XI1X,1193,

Unkari

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis e nvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslésung
Tsekki : Foscarnet Tillomed

Tanska : Foscarnet “Tillomed”

Viro : Foscarnet sodium Tillomed

Suomi : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuusioneste, liuos
Ranska : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solution pour perfusion
Saksa : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslosung
Kreikka : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml didAvpa yio £yyvon
Irlanti : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed 24 mg/ml solution for infusion
Italia : Foscarnet Tillomed

Latvia : Foscarnet sodium Tillomed

Liettua : “Foscarnet Tillomed” 24 mg / ml infuzinis tirpalas
Alankomaat : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml oplossing voor infusie
Norja : Foskarnetnatriumheksahydrat Tillomed

Puola : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

'Painetussa pakkausselosteessa mainitaan vain varsinaisen valmistajan nimi.



Portugali : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml solu¢do para perfusdo

Slovakia : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml inflizny roztok
Espanja : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solucion para perfusion EFG
Ruotsi : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille
Kiytto- ja kasittelyohjeet

Jos lidke annetaan déreislaskimoon, liuos on ennen kéyttdd laimennettava pitoisuudesta 24
mg/ml pitoisuuteen 12 mg/ml foskarneettinatriumheksahydraattia.  Yksilollisesti
annosteltavat Foscarnet Tillomed -annokset on siirrettivd aseptisesti muovisiin
infuusiopusseihin  (PVC-pusseihin) ja laimennettava yhtd suurella maaralli 9 mg/ml (0,9
%) natriumkloridiliuosta tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta.

Lidkevalmisteen ja laimennetun liuoksen siilytys ja kestoaika: ks. kohta 5.

Yhté Foscarnet Tillomed -pulloa saa kdyttda vain yhteen infuusioon yhdelle potilaalle.

Jos foskarneettinatriumheksahydraattiliuosta joutuu vahingossa iholle tai silmiin, se voi
aiheuttaa paikallista &rsytystd ja polttelua. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle tai
silmiin, altistunut alue on huuhdeltava vedella.

Kayttamaton lidkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Foscarnet Tillomed 24 mg/ml, infusionsvitska, l6sning

foskarnetnatriumhexahydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den
innehéller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du fér biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt
4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

VadFoscarnet Tillomed ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Foscarnet Tillomed
Hur du anvinder Foscarnet Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Foscarnet Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SNk P =

1. Vad Foscarnet Tillomed ir och vad det anvinds for

Foscarnet Tillomed innehaller ett likemedel som kallas foskarnetnatriumhexahydrat. Det
tillhér en grupp likemedel som kallas antivirala medel. Det verkar genom att hindra virus
fran att foroka sig.

Foscarnet Tillomed anvénds for att behandla foljande infektioner hos patienter med AIDS:

e Enlivshotande eller synhotande dgoninfektion somkallas CMV -retinit, som orsakas av
ett virus hos personer med AIDS och leder till synforlust och sa smaningom blindhet.
Viruset kallas cytomegalovirus (CMV) och infektionen kallas CMV -retinit. Foscarnet
Tillomed hindrar infektionen fran att bli virre, men kan inte reparera skadan som redan
har uppstétt.

e Herpes simplexvirus (HSV). Foscarnet Tillomed ges till personer som har HSV och ett
forsvagat immmunsystem. Det ges till personer vars HSV inte har forbéttrats efter att de
fatt likemedlet aciklovir.

2. Vad du behover vetainnan du anviander Foscarnet Tillomed

Anvind inte Foscarnet Tillomed
- om du dr allergisk (6verkénslig) mot foskarnetnatriumhexahydrat eller nagot annat
mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om du ir osidker, tala med lidkare eller sjukskoterska innan du far foskarnet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvinder Foscarnet Tillomed om

e du har njurproblem
e du har hjirtproblem



Om du ér osdker pd om detta géller dig ska du tala med likare eller sjukskéterska innan du
far foskarnet.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for foskarnetnatriumhexahydrat hos barn har inte faststéllts.
Andra likemedel och Foscarnet Tillomed

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Det giller dven receptfria likemedel och naturlikemedel.

Det ar sérskilt viktigt att tala om for likare eller sjukskdterska om du redan tar ndgot av

foljande likemedel:

— pentamidin (mot infektioner)

— amfotericin B (mot svampinfektioner)

— aciklovir (mot virusinfektioner)

— en grupp av antibiotika som kallas aminoglykosider, till exempel gentamicin och
streptomycin (mot infektioner)

— cyklosporin A, metotrexat eller takrolimus (anvidnds for att himma immunsystemet)

— lakemedel som kallas proteashdmmare, till exempel ritonavir och sakvinavir

— laxermedel

— kinidn, amiodaron, sotalol eller nagot annat likemedel som kan paverka
hjartfrekvensen eller hjirtrytmen

— lugnande medel (neuroleptika)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Foscarnet Tillomed rekommenderas inte under graviditet.

Det rekommenderas inte att du forsoker bli gravid under behandlingen med Foscarnet
Tillomed. Dairfoér bor du anvidnda tillforlitliga preventivmetoder under och upp till 6
ménader efter behandlingen.

Min som behandlats med Foscarnet Tillomed boér inte gora sin partner gravid under
behandlingen och upp till 6 manader efter att behandlingen har upphort.

Anvind inte Foscarnet Tillomed om du ammar.

Korforméaga och anvindning av masKkiner

Foskarnet kan paverka din forméga att framfora fordon och anvdnda maskiner. Gor inte
nagot av detta utan att forst ha talat med ldkare.

Du éar sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras eftekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés
darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.



Tester som gors fore och under behandling med Foscarnet Tillomed

Lékaren kanske tar blod- och urinprover fore och under behandlingen med Foscarnet
Tillomed. Det &r for att sékerstélla att dina njurar fungerar som de ska och kontrollera
nivderna av mineraler i blodet.

Foscarnet Tillomed innehaller natrium

Detta likemedel innehaller 1 375 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i
varje 250 ml-flaska. Detta motsvarar 69 % av det rekommenderade maximala intaget av
natrium per dag for en vuxen.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du behdver 71 ml eller mer under en lingre tid,
sarskilt om du har blivit rekommenderad saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvinder Foscarnet Tillomed

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

e Foscarnet Tillomed kommer att ges till dig av ldkare eller sjukskoterska. Det kommer
att ges till dig som en infusion (dropp) i enven. Detkan ges i en centralvends kateter i
brostet om du redan har en sédan.

e Varje infusion tar minst 1 timme. Ror inte droppet under infusionen.

Hur mycket foskarnet du far beror p& hur vil dina njurar fungerar. Det beror ocksé pa
hur mycket du véger.

e Det ér viktigt med mycket vétska samband med infusionen. Det minskar risken for
njurproblem. Om du behdver vétska kommer Iikaren eller skoterskan att ge dig det
samtidigt som foskarnet.

Anvindning av Foscarnet Tillomed mot CM V-infe ktion

Om du ska fa Foscarnet Tillomed mot CMV-retinit kommer din behandling att ske i tvd
steg. Det forsta steget kallas induktionsbehandling och det andra kallas
underhéllsbehandling,

Induktionsbehandling

e Under induktionsbehandlingen far du en infusion var 8:¢ timme. Det pagér vanligtvis
under 2-3 veckor.

e Denvanliga dosen under induktionsbehandlingen &r 60 mg Foscarnet Tillomed per kilo
kroppsvikt (60 mg/kg) tre ganger dagligen (var 8:¢ timme) eller 90 mg/kg kroppsvikt
tvd ganger dagligen (var 12:e timme).

e Likarenkommer att berétta for dig ndr det ar dags att 6verga till underhalls-behandling.

Underhéllsbe handling

e Under underhallsbehandlingen far du en infusion per dag.
e Den vanliga dosen under underhéllsbehandlingen &r 90-120 mg Foscarnet Tillomed per
kilo kroppsvikt (90-120 mg/kg).

Lakaren kommer att berdtta om du behdver mer eller mindre Foscarnet Tillomed och hur
ofta du ska fa det. Det dr for att du ska f4 den dos som &r rétt for dig.



Ibland kan ldkaren ordinera att du ska ta ett likemedel som heter ganciklovir ocksa. Det &r
for att sikerstilla att du far den behandling som ér rétt for dig.

Anvindning av Foscarnet Tillomed mot Herpes simplexvirus

Om du fir Foscarnet Tillomed mot Herpes simplexvirus ardet bara ett behandlingssteg.
Du fér en infusion var 8:e timme.

e Dina sér (lesioner) kan borja Iika efter ungefir 1 vecka. Men du kan behova fortsétta ta
Foscarnet Tillomed 1 2-3 veckor, eller tills dina sar har likt.
e Denvanliga dosen dr 40 mg Foscarnet Tillomed per kilo kroppsvikt (40 mg/kg).

Personlig hygien

Tvitta underlivet noga efter att du har kissat. Det minskar risken for nya sar.

Om du far Foscarnet Tillomed pa huden elleri 6gonen

Om du rakar f4 Foscarnet Tillomed pé huden eller i 6gonen ska du omedelbart skdlja med
vatten.

Anvindning for barn och ungdomar:

Sikerhet och effekt for Foscarnet Tillomed hos barn och ungdomar under 18 ar har inte
faststillts.

Om du anvint for stor méngd av Foscarnet Tillomed

Om du tror att du har fatt for mycket Foscarnet Tillomed ska du omedelbart tala med
lakaren.

Om du har glomt att anvinda Foscarnet Tillomed
Om du tror att du har missat ndgon dos ska du omedelbart tala med likaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hir likemedlet orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar vard:

e Allvarliga allergiska reaktioner med blodtrycksfall, chock och svulnad av huden
(angioddem). En saddan reaktion kan &dven kallas for oOverkédnslighetsreaktion,
anafylaktisk reaktion eller anafylaktoid reaktion.

e Alivarliga hudutslag. Dessa former av utslag kan yttra sig som rodnad, svullnad och
blasor p4 huden, i munnen, halsen, 6gonen och andra stillen inuti kroppen och kan
ibland resultera i dodsfall. Det hér tillstdndet kan bendmnas erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys.

Om du fir nigot av ovanstiende ska du omedelbart kontakta likare eller ta dig till
nirmaste akutmottagning.



Andra biverkningar som kan uppsta:
Mycket vanliga: (kan forekomma hos minst1 av 10 patienter)

minskad aptit

diarré

illaméende, krékningar

svaghetskénsla, trotthetskinsla

feber eller frossa

yrsel

Huvudvirk

myrkrypningar

Hudutslag

fordndring av hur vil dina njurar fungerar (visas i blodprov)

brist pa vita blodkroppar. Tecknen dr bland annat infektioner och feber
fordndringar av roda blodkroppar (visas i blodprov). Det kan gora dig trétt eller blek

Rubbad balans av salter och mineraler i blodet. Tecknen &r bland annat svaghet,
kramp, torst, stickningar eller kldda p& huden och muskelryckningar.

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

ont i magen (buken), férstoppning, matsméiltningsbesvir eller gastrointestinal blodning
Inflammerad bukspottkortel (pankreatit) eller fordndringar i hur vl din bukspottkortel
fungerar. Ett tecken ar kraftigt magont och det kan uppstd forandringar som visas i
blodprov.

kénsla av oro, nervositet, nedstimdhet, upprordhet, aggression eller forvirring
koordinationssvarigheter

krampanfall (konvulsioner)

minskad kénslighet i huden

kliande hud

allmén sjukdomskénsla

svullnad av fotter och ben

Hjértklappning eller fordndringar av hjirtrytmen, t.ex. torsades de pointes eller
hjartrusning (takykardi)

Hogt blodtryck

lagt blodtryck. Det kan gora att du kidnner dig yr.

Forandringar pa tester som visar hur vél ditt hjdrta fungerar (EKG)

Muskelproblem. Det kan vara fordndringar som visas i blodprov och smértande, dmma
eller svaga muskler eller muskelryckningar

Skakningar (tremor)

Nervskada som kan orsaka nedsatt kinsel eller muskelsvaghet (neuropati)

Svullnad, smaérta och rodnad lings en ven eller vid injektionsstéllet

Sar pa konsorganen

Fordndring av hur vél din lever fungerar (visas i blodprov).

brist pa blodplittar. Det kan gora att du littare far blamérken.

infektioner i blodet

njurproblem. Det kan innebédra smadrta i njurarna (det kan kénnas i nedre delen av
ryggen) och njursvikt. Det kan uppstd fordndringar som visas iblod- eller urinprov
kissa oftare dn vanligt. I sdllsynta fall kan du ocksa kdnna dig mycket torstig eller
uttorkad.

brostsmérta



Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

Kliande utslag (urtikaria)
syraoverskott i blodet (acidos). Det kan gora att du andas snabbare
Minskning av alla blodceller (pancytopeni)

Okiéint antal (forekomsten kan inte beriknas utifran tillgéingliga data)

onormala hjirtslag

Sér i matstrupen (dir mat passerar pd vdg frdn halsen til magen). Det kan vara
smartsamt.

Allvarliga muskelproblem med nedbrytning av muskelvdvnad (rabdomyolys). Tecknen
drbland annatavvikande farg pa urinen och allvarlig muskelsvaghet, 6mhet eller stelhet.
Blod i urinen

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskéterska.Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt till

Sverige Finland
Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
751 03 Uppsala Fimea
Webbplats: Biverkningsregistret
www.lakemedelsverket.se | PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels

sakerhet.

S. Hur Foscarnet Tillomed s ka forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvind inte det hir likemedlet efter utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan
efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

e Farinte placerasikylskap eller frysas.

e Foscarnet Tillomed bor inte forvarasunder 8 °C eftersom utfillningar kan uppsta vid

lagre temperaturer. Utfallningarna kvarstar &ven om infusionslosningen fryses och tinas
igen.

Foscarnet Tillomed kan géras bruksfiardig igen om den har forvarats i kylskidp av
misstag eller om infusionslosningen har utsatts for frystemperatur. Flaskan ska da
skakas kraftigt flera ginger och forvaras i rumstemperatur i 4 timmar tills alla
utfallningar har 16sts upp helt.

Efter 6ppning:


http://www.fimea.fi/

6.

Ur mikrobiologisk  synvinkel bor produkten anvdndas omedelbart om inte
Oppningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte
anvinds omedelbart ansvarar anvdndaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser.

Efter spidning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 36 timmar vid 2-8 °C och 20-25 °C nér
16sningen har spétts fran 24 mg/ml till 12 mg/ml foskarnetnatriumhexahydrat i PVC-
pésar. Av mikrobiologiska skil bor produkten anvéindas omedelbart. Om anvindningen
inte sker omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser
efter Oppnande. Normalt ska forvaringstiden inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 till
8 °C, sévida inte spiddning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Anvénd inte Foscarnet Tillomed om du uppticker nagon skada pa flaskan, missfargning
eller andra tecken pé forsamring.

Liakemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder
artill for att skydda miljon.

Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér foskarnetnatriumhexahydrat.

En ml I6sning innehdller 24 mg foskarnetnatriumhexahydrat. En 250 ml-flaska
mnehaller 6 000 mg foskarnetnatriumhexahydrat.

Ovriga innehallsimnen #r saltsyra, utspidd for pH-justering och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Foscarnet Tillomed infusionsvétska, 10sning &r en klar, farglos vitska i glasflaskor. Varje
forpackning innehéller 1 flaska eller 10 flaskor om 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors éljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Tyskland

Tillverkare!

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

Irland

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland



SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XI1X,1193,

Ungern

Detta like medel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe ts omridet under
namnen:

Osterrike : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslosung

Tjeckien : Foscarnet Tillomed

Danmark : Foscarnet “Tillomed”

Estland : Foscarnet sodium Tillomed

Finland : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuusioneste, liuos

Frankrike : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solution pour perfusion
Tyskland : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslosung

Grekland : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml didAvpa yio éyyvon

Irland : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed 24 mg/ml solution for infusion
Italien : Foscarnet Tillomed

Lettland : Foscarnet sodium Tillomed

Litauen : “Foscarnet Tillomed” 24 mg / ml infuzinis tirpalas
Nederlinderna : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml oplossing voor infusie
Norge : Foskarnetnatriumheksahydrat Tillomed

Polen : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Portugal : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml solugdo para perfusdo
Slovakien : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml inflzny roztok

Spanien : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solucién para perfusion EFG
Sverige : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Denna bipacksedel dndrades senast 24.08.2023

"Endast den faktiska tillverkaren anges i tryckt bipacksedel

Foliande uppgifter 4r endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Vid infusion 1 perifera vener ska losningen spddas fran 24 mg/ml till 12 mg/ml
foskarnetnatriumhexahydrat fore anvindning. Enskilda doser av Foscarnet Tillomed ska
overforas aseptiskt till infusionspasar av plast (PVC-pésar) och spidas med lika delar
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning.

Forvaring och hallbarhet for likemedlet och den spadda l6sningen: se avsnitt 5.

Varje flaska med Foscarnet Tillomed ska endast anviindas for att behandla en patient med
en singeldos.

Oavsiktlig kontakt av foskarnetnatriumhexahydrat med hud och 6gon kan orsaka lokal
irritation och sveda. Om oavsiktlig kontakt sker ska det exponerade omradet skoljas med



vatten.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.



