Sp. zn. sukls188664/2024
Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuzni roztok

hexahydrat sodné soli foskarnetu

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki, sdé€lte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou v této pribalové informaci uvedeny. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci?

1. Co je pripravek Foscarnet Tillomed a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam 1é6¢ivy ptipravek Foscarnet Tillomed
podan

Jak se pripravek Foscarnet Tillomed pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Foscarnet Tillomed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je pripravek Foscarnet Tillomed a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Foscarnet Tillomed obsahuje 1éCivou latku hexahydrat sodné soli foskarnetu.
Tento piipravek patii do skupiny tzv. antivirotik . Pisobi tak, ze zastavuje mnozeni vird.

Pripravek Foscarnet Tillomed se pouziva k 1écbé nasledujicich infekei u pacientti s AIDS:

e  Zivot ohrozujici nebo zrak ohrozujici oéni infekce nazyvana CMV retinitida zptisobena
virem u lidi s AIDS a vedouci ke ztraté zraku a nakonec ke slepoté. Virus se nazyva
cytomegalovirus (CMV) a infekce je znama jako CMYV retinitida. Pripravek Foscarnet
Tillomed zastavuje zhorSovani infekce, ale nemtize napravit jiz vzniklé poskozeni.

e  Herpes simplex virus (HSV). Ptipravek Foscarnet Tillomed se podava lidem s HSV,
kteti maji oslabeny imunitni systém. Podava se lidem, ktefi se z infekce HSV nezotavili
po 1écbé aciklovirem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam lé¢ivy p¥ipravek Foscarnet Tillomed
podan

NepouZzivejte pripravek Foscarnet Tillomed:

- jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(d)) na hexahydrat sodné soli foskarnetu nebo na

kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

Pokud si nejste jisty(a), porad'te se pred pouzitim foskarnetu se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.
Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Foscarnet Tillomed se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni
sestrou, pokud:

e mate problémy s ledvinami,



e mate problémy se srdcem.

Pokud si nejste jisty(4), zda se to tyka i Vas, porad’te se pfed poddnim foskarnetu se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a u¢innost hexahydratu sodné soli foskarnetu u déti nebyly stanoveny.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Foscarnet Tillomed

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Patii sem i Iéky, které si koupite bez 1ékatrského piedpisu, a rostlinné piipravky.

Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru zejména v pfipade, Ze jiz uzivate nektery

z nasledujicich léku:

— Pentamidin (k 1é¢b¢ infekei),

— Amfotericin B (k 1é¢bé houbovych infekci),

— Aciklovir (k [é¢bé virovych infekci),

— Antibiotika zvana aminoglykosidy, jako je gentamicin a streptomycin (pfi infekcich),

—  Cyklosporin, methotrexat nebo takrolimus (pouzivané k potlaceni imunitniho systému),

— Lécivé ptipravky nazyvané inhibitory proteazy, jako jsou ritonavir a sachinavir,

— Projimadla,

— Chinidin, amiodaron, sotalol nebo jiné léky, které mohou ovlivnit Vasi tepovou
frekvenci nebo srde¢ni rytmus,

— Trankvilizéry (neuroleptika).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez je Vam tento piipravek
podan.

Ptipravek Foscarnet Tillomed se v t€hotenstvi nedoporucuje podavat.

Béhem 1écby piipravkem Foscarnet Tillomed se nedoporucuje snazit se otéhotnét, proto
byste mela béhem 1écby a jesté 6 mésict po ni pouzivat u¢inné antikoncepcni metody.

Muzi 1éCeni ptipravkem Foscarnet Tillomed se nemaji po dobu 1é€by nebo az 6 mésicii po
ni pokouset o otcovstvi.

Nepouzivejte Foscarnet Tillomed, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Foskarnet miiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje. Predtim,
nez za¢nete vykonavat nékterou z téchto Cinnosti, porad’te se se svym Iékafem.

Vysetieni provadéna pred a béhem lécby piipravkem Foscarnet Tillomed

Pred 1é¢bou a béhem lécby ptipravkem Foscarnet Tillomed mize 1ékar provést vySetieni
krve a mo¢i. Tim zkontroluje funkci ledvin a hladinu mineralt v krvi.



Foscarnet Tillomed obsahuje sodik.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1375 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
250ml lahvicce. To odpovida 69 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku pro
dospélého.

Pokud potiebujete 71 ml nebo vice ptipravku denné po delsi dobu, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem, zejména pokud Vam bylo doporuceno dodrzovat dietu s nizkym
obsahem soli (sodiku).

3. Jak se pripravek Foscarnet Tillomed pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo lékarnika. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

e Pfipravek Foscarnet Tillomed Vam bude podan lékafem nebo zdravotni sestrou. Bude
Véam podavan formou infuze (kapacky) do zily. Maze byt podavan také centralnim
katétrem v horni oblasti hrudniku a dolni oblasti krku, pokud ho jiz mate zavedeny.

o Infuze bude trvat nejméné 1 hodinu. Béhem podavani infuze nijak nezasahujte.

e Mnozstvi foskarnetu, které Vam bude podano, zavisi na tom, jak dobie Vam pracuji
ledviny. Rovnéz to zavisi i na télesné hmotnosti.

o Je dilezité, abyste piijimal(a) pii podavani infuze dostatek tekutin. Pomutize to piedejit
problémtiim s ledvinami. Pokud budete potiebovat doplnit tekutiny, lékat nebo
zdravotni sestra Vam je podaji soucasné s pripravkem foskarnet.

Pouziti pripravku Foscarnet Tillomed pfi infekci CMV

Pokud je Vam podavan piipravek Foscarnet Tillomed k 1écbé CMV retinitidy, bude Vase
1écba probihat ve dvou fazich. Prvni faze se nazyva indukéni 1é¢ba a druha faze se nazyva
udrzovaci 1écba.

Indukéni 1é¢ba

e Béhem induk¢ni 1é€by Vam bude podavana infuze kazdych 8 hodin. Tato faze probiha
obvykle 2 az 3 tydny.

e Obvykla davka pro indukéni 1é¢bu je 60 mg pripravku Foscarnet Tillomed na jeden
kilogram télesné hmotnosti (60 mg/kg) trikrat denné (kazdych 8 hodin), nebo 90 mg/kg
télesné hmotnosti dvakrat denn¢ (kazdych 12 hodin).

e Vas Iékar Vam sdéli, kdy jste ptipraven(a) prejit na udrzovaci 1écbu.

Udrzovaci 1écba

e Béhem udrzovaci 1¢cby Vam bude podévana infuze jednou denné.
e Obvykla davka pro udrzovaci 1é€bu je 90 az 120 mg piipravku Foscarnet Tillomed na
jeden kilogram télesné hmotnosti (90 az 120 mg/kg).

Vas lékat Vam sdéli, zda potfebujete dostat vétsi nebo mensi davku piipravku Foscarnet
Tillomed a jak Casto jej mate dostavat. Je to z toho divodu, abyste dostaval(a) davku, ktera
je pro Vas vhodna.

Pfipadné¢ Vam lékar mtze doporucittaké 1écbu ganciklovirem. Je to z toho divodu, aby
Vam byla zajisténa odpovidajici 1écba.

Pouziti pripravku Foscarnet Tillomed pro herpes simplex virus

e Pokud je Vam podavan ptipravek Foscarnet Tillomed k 1é€bé infekce virem herpes
simplex, probihd pouze jedna faze.



e Bude Vam podavana infuze kazdych 8 hodin.

e Ranky (léze) se Vam mohou zacit hojit ptiblizné po 1 tydnu. Je v§ak mozné, Ze budete
muset pokracovat v 1écbé piipravkem Foscarnet Tillomed dalsi 2 az 3 tydny, nebo
dokud se ranky nezahoji.

e Obvykla davka je 40 mg Foscarnet Tillomed na jeden kilogram Vasi télesné hmotnosti
(40 mg/kg).

Osobni hygiena

Po vymoceni si peclivé omyjte genitalie. Tim zabranite vzniku viidkd.

JestliZze se Vam pripravek Foscarnet Tillomed dostane na kiZi nebo do o¢i

Pokud se Vam ptipravek Foscarnet Tillomed omylem dostane na kiizi nebo do o¢i, ihned je
tfeba kiizi nebo oc¢i oplachnout vodou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost ptipravku Foscarnet Tillomed nebyly u déti a dospivajicich mladsich
18 let stanoveny.

Jestlize Vam bylo podano vice 1é¢ivého pripravku Foscarnet Tillomed, neZ mélo

Pokud si myslite, ze Vam bylo podano pfili§ velké mnozstvi pfipravku Foscarnet Tillomed,
sdélte to ihned svému 1ékati.

Jestlize Vam nebyla podana davka pripravku Foscarnet Tillomed
Pokud se domnivate, ze Vam byla vynechéna davka, sd€lte to ihned svému 1ékari.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
l1ékate nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny l1éky mize mit itento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci uc¢inky mohou byt zavazné a vyZaduji 1ékarské oSetieni

e Zavazné alergické reakce vcCetné poklesu krevniho tlaku, Soku a otoku kuze
(angioedém), Jsou znamé jako hypersenzitivni (z ptecitlivélosti), anafylaktické nebo
anafylaktoidni reakce.

e Zavazné kozni vyrazky. Tyto typy vyraZzek mohou byt spojeny se zarudnutim, otokem
a vznikem puchyit na kazi, v ustech, v krku, v o€ich a na dalSich mistech v téle a nékdy
mohou vést az k amrti. Jedna se erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom
a toxickou epidermalni nekrolyzu.

Pokud se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych piiznaki, sdélte to ihned svému lékari
nebo se dostavte na nejblizsi pohotovost.

Mezi dalsi neZadouci ucinky patii:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):



Ztrata chuti k jidlu

Prijem

Pocit na zvraceni nebo zvraceni

Pocit slabosti nebo unavy

Vysoka télesna teplota nebo zimnice

Zavratg

Bolest hlavy

Mravenceni

Kozni vyrazka

Zmény v ¢innosti ledvin (zjisténé pii vysetfeni krve)

Nizké pocty bilych krvinek. Mezi piiznaky patii infekce a vysoka télesna teplota
(horecka).

Zmény poctu Cervenych krvinek (zjisténé pii vySetieni krve). To mtze zpisobovat, ze
se citite unaveny(4) nebo jste bledy(a).

Nerovnovaha soli a minerali v krvi. Mezi ptiznaky patfi slabost, kiece, zizen, brnéni
nebo svédeéni kiize a zaskuby svali.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

Bolest v oblasti bficha, zacpa, zazivaci potiZze nebo krvaceni ze zazivaciho ustroji
Zanét slinivky bfisni (pankreatitida) nebo zmény v Cinnosti slinivky bfisni. Mezi
ptiznaky patfi silna bolest bficha a mohou se objevit i zmény, které se zjisti pfi rozboru
krve.

Uzkost, nervozita, deprese, pohybovy neklid, agresivita nebo zmatenost

Problémy s koordinaci

Zachvaty kieci

Snizena citlivost ktize

Svédeni kaze

Celkovy pocit nemoci

Otoky nohou a chodidel

Buseni srdce nebo zména srde¢niho rytmu, napf. torsade de pointes nebo zrychleny
srdecni tep (tachykardie)

Vysoky krevni tlak

Nizky krevni tlak. Jeho pfitomnost vyvolava zavrat'.

Zmeény, které se projevi pii vySetfenich ¢innosti srdce (EKG)

Svalové obtize. Patii sem zmény, které se projevi pfi vySetfeni krve, a bolest, slabost
nebo zaskuby svaltl.

Ttes

Poskozeni nervii, které muze zplsobit zmény citlivosti nebo svalovou slabost
(neuropatie)

Otoky, bolest a zarudnuti podél zily nebo v misté vpichu injek¢ni jehly

Viidky na genitaliich

Zmeény v ¢innosti jater (zjisténé pti vySetteni krve)

Nizké pocty krevnich desti¢ek v krvi. To mize byt divodem, pro¢ se Vam snadnéji
délaji modfiny.

Infekce s Sifenim choroboplodnych zarodkt do krve

Problémy s ledvinami. Patii sem bolest ledvin (mtiZete ji pocitovat v dolni ¢asti zad)
a selhani ledvin. Mohou se objevit zmény, které se projevi pii vySetieni krve nebo moci.
Cast&j§i moceni nez obvykle. Ojedinéle miZete také pocitovat velkou Zizefi nebo
dehydrataci.



e Bolest na hrudi.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

e Sveédiva vyrazka (kopftivka)

e Zvysena kyselost krve. To miize zptsobit zrychlené dychéni.
e Snizeni poctu vSech krevnich elementil

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)

e Neobvykly srdecni tep

e Jicnovy vied . MiiZe zptisobovat bolest.

e Zavazné svalové obtize spojené srozpadem svalové tkané. Mezi znamky patii
abnormalni barva moci a zavazna svalova slabost, citlivost nebo ztuhlost.

e Krev v moci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se uVéas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi,

Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich

ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.. Nezadouci €inky mizete hlésit

také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t¢inkd miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti

tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Foscarnet Tillomed uchovavat

e Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo
stitku lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

e  Chraite pred chladem a mrazem.

e Piipravek Foscarnet Tillomed nesmi byt uchovavan pti teploté nizsi nez 8 °C, protoze
pfi nizsich teplotach muze dochazet ke srazeni. Srazeni pfetrvava, i kdyz se infuzni
roztok zmrazi a znovu rozmrazi.

e Piipravek Foscarnet Tillomed Ize znovu piipravit k pouziti, i kdyz byl nedopatifenim
uchovavan pfti teplotach v chladnicce nebo pokud byl vystaven teplotam pod bodem
mrazu. V takovém piipad¢ je tfeba lahvicku n€kolikrat silné€ protfepat a ponechat ji pfi
pokojové teploté po dobu 4 hodin, dokud se veskera srazenina zcela nerozpusti.

Po otevrieni:

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob otevieni nevylou¢i riziko
mikrobiologické kontaminace, pfipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Po naredéni:



Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazina na dobu
36 hodin pfi teplotach 2 °C-8 °C a 20 °C-25 °C, kdyz je roztok nafedén z koncentrace
hexahydratu sodné soli foskarnetu 24 mg/ml na 12 mg/ml v PVC vacich.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pfipravek
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po natedéni pfed pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢é doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté
2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobé¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

e Nepouzivejte ptipravek Foscarnet Tillomed, pokud si vSimnete jakéhokoli poskozeni
lahvicky, zmény barvy nebo jinych znamek poskozeni.

e Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Foscarnet Tillomed obsahuje

e Lécivou latkou je hexahydrat sodné soli foskarnetu.

e Jeden ml roztoku obsahuje 24 mg hexahydratu sodné soli foskarnetu. Jedna 250ml
lahvicka obsahuje 6000 mg hexahydratu sodné soli foskarnetu.

e DalsSimi slozkami jsou zfedéna kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), a voda pro
injekci.

Jak pripravek Foscarnet Tillomed vypada a co obsahuje toto baleni

Foscarnet Tillomed je ¢iry, bezbarvy infuzni roztok ve sklenénych lahvickéach. Jedno baleni
obsahuje 1 lahvicku nebo 10 lahvicek po 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Némecko

Vyrobce!

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

Irsko

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Némecko



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

Mad’arsko

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

INa produktu uvddéném na trh bude uvedeno pouze skuteéné misto vydani

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika : Foscarnet Tillomed

Dansko : Foscarnet “Tillomed”

Estonsko : Foscarnet sodium Tillomed

Finsko : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuusioneste, liuos

Francie : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solution pour perfusion
Irsko : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed 24 mg/ml solution for infusion
Italie : Foscarnet Tillomed

Litva : “Foscarnet Tillomed” 24 mg / ml infuzinis tirpalas
Lotyssko : Foscarnet sodium Tillomed

Némecko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionsldsung
Nizozemsko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml oplossing voor infusie
Norsko : Foskarnetnatriumheksahydrat Tillomed

Polsko : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Portugalsko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml solucdo para perfusao
Rakousko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionsldsung

Recko : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml didAvpo yio £yyvon
Slovenska republika : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml infuzny roztok
Spanélsko : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solucion para perfusion EFG
Svédsko : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 07.2024

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod k pouziti a manipulaci

Pti infuzi do periferni Zily je tfeba roztok pred pouzitim nafedit z 24 mg/ml na 12 mg/ml
hexahydratu sodné soli foskarnetu. Jednotlivé davky piipravku Foscarnet Tillomed je tieba
pfenést asepticky do plastovych infuznich vakd (PVC vakll) a natedit stejnym dilem
roztoku chloridu sodného v koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztoku glukdzy
v koncentraci 50 mg/ml (5%).

Uchovavani a doba pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku a nafedéného roztoku: viz bod 5.



Jednu lahvicku piipravku Foscarnet Tillomed 1ze pouzit pouze k jedné infuzi pro jednoho
pacienta.

Pfi ndhodném kontaktu roztoku hexahydratu sodné soli foskarnetu s kiizi a o¢ima mutze
dojit k mistnimu podrazdéni a pocitu paleni. Pokud dojde k ndhodnému kontaktu, je tieba
zasazené misto oplachnout vodou.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



