PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Cidofovir Macure 75 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
sidofoviiri

V Téahédn lddkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. TéllA tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén liéikkeen kiyttimisen, sillé se
sisiltai sinulle tarkeita tietoja.
- Sailytd timd pakkausseloste. Voit tarvita siti myohemmin.
- Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cidofovir Macure on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Cidofovir Macure-valmistetta
Miten Cidofovir Macure-valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Cidofovir Macure-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Cidofovir Macure on ja mihin siti kéyte téan

Cidofovir Macure kiyte tiiin CMV-verkkokalvontulehdukseksi kutsutun silméitule hduksen
hoitoon potilaille, jotka sairastavat AIDSia (hankinnais ta immuunikato-oire yhtyméi).
Sidofoviiri ei paranna CMV-verkkokalvontulehdusta, mutta se saattaa parantaa tilaasi hidastamalla
verkkokalvontulehduksen etenemistd.

Sidofoviirin turvallisuutta ja tehoa muiden sairauksien kuin AIDS-potilaiden CMV-
verkkokalvontulehduksen hoidossa ei ole osoitettu.

Sidofoviirid saa antaa vain hoitoalan ammattilainen (ladkéri tai sairaanhoitaja) sairaalassa.

Miki on CM V-verkkokalvontulehdus?

CMV-verkkokalvontulehdus on silmétulehdus, jonka aiheuttaa sytomegalovirus (CMV). CMV
vaurioittaa silmdn verkkokalvoa, mikd voi heikentdd nakod ja johtaa jopa ndénmenetykseen. AIDSia
sairastavilla potilailla on suuri riski saada CMV -verkkokalvontulehdus tai muu CMV:n aiheuttama
sairaus, kuten koliitti (paksusuolentulehdus). CMV -verkkokalvontulehdus on hoidettava

niddnmenetyksen riskin pienentdmiseksi.

Sidofoviiri on viruslidke, joka estdd CMV:n monistumisen vaikuttamalla viruksen DNA-tuotantoon.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Cidofovir Macure-valmis tetta
Al kiyti Sidofoviiri,

o Jos olet allerginen sidofoviirille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
¢ Jos sinulla on joskus ollut munuaissairaus.
o Jos etpysty kiyttiméiian probe nesidilaédketti, koska olet vaikeasti allerginen sille tai muille



sulfaa siséltdville lddkkeille (esim. sulfametoksatsolille).

Jos jokin néistd koskee sinua, kerro siitd lddkérille. Sinulle eisaa antaa Sidofoviirii.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Sidofoviirin-valmistetta.

- * Munuais vauriot ovat sidofoviirihoidon vakava haittavaikutus. Siksi lidkéri voi joutua
seuraamaan hoitoasi tarkasti etenkin, jos sinulla on jo munuaisongelmia tai olet hemodialyysissa.

o Kerro lidékirillesi, jos sinulla on diabe tes mellitus (s okeritauti). Sidofoviiri-hoidossa on
noudatettava varovaisuutta diabetesta sairastavilla potilailla, koska hoito voi tillaisilla potilailla
suurentaa silmédnpaineen liallisen alenemisen (hypotonian) riskia.

Sinun on kiytéivi Sidofoviiri-hoidon aikana s Afinnéllis esti silmétutkimuksissa, jotta
mahdollinen silmi-arsytys, -tulehdus tai -turvotus havaitaan. Jos sinulla ilme nee silméssé kipua,
punoitusta, kutinaa tai niko6hairioiti, kerro heti ladkirille.

Sidofoviirin on todettu vihentdvén eldimilld kivesten painoa ja siittididen lukumaaraa
(hypospermia). Vaikka vastaavia muutoksia ei olekaan todettu miehilli Sidofoviiri-tutkimuksissa, ne
ovat mahdollisia ja voivat aiheuttaa hedelmittomyyttd. Miesten tulee kayttii e ste-

ehkiis ymenetelméi Sidofoviiri-hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan sen jilkeen.

Sidofoviirid ei ole tarkoitettu HI'V-infektion hoitoon. Sidofoviiri ei estd HIV-infektion siirtymistd
toisiin henkildihin, joten sinun on jatkettava varotoimenpiteiden noudattamis ta muide n
henkildiden tartuttamisen vilttimis eksi.

Lapset
Sidofoviirid eiole tutkittu lapsilla. Siksi téitéd ladketté ei pitdisi kayttid lapsille.

Muut lédke valmis teet ja sidofoviiri

Kerro liddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytiit, olet dskettiin kiyttinyt
tai saatat kiyttii muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole médrinnyt, koska niilld voi
olla yhteisvaikutuksia Sidofoviirin tai probenesidin kanssa.

On hyvin tirkeéi, etti kerrot lidikirille, jos saat muita Lidikkeiti, jotka voivat vaurioittaa

munuaisiasi.

Téllaisia lddkkeitd ovat muun muassa:

o tenofoviirid siséltdvit lidkkeet, joita kdytetddn HIV-1-infektion ja/tai kroonisen hepatiitti B -
infektion hoitoon

¢ aminoglykosidit, pentamidiini tai vankomysiini (bakteeri-infektioihin)

o amfoterisiini B (sieni-infektioihin)

o foskarneetti (virusinfektioihin)

o adefoviiri (HBV-infektioon)

Naiden ladkkeiden kédytto on lopetettava vihintdan 7 piivaa ennen Sidofoviiri-hoidon aloittamista.
Probenesidilld voi olla yhteisvaikutuksia AIDSin tai sithen liittyvien sairauksien hoitoon tavallisesti
kéaytettdvien muiden lddkkeiden, kuten tsidovudiinin (AZT), kanssa. Jos kiytit tsidovudiinia,
keskustele 1aédkarisi kanssa siitd, olisiko tsidovudiinin kaytto tilapdisesti lopetettava tai sen annos
puolitettava (50 %:iin) niind pdivind, jolloin saat Sidofoviiri-hoitoa ja sen yhteydesséd probenesidid.

Ei ole tutkittu, onko Sidofoviirin ja HIV-lAdkkeisiin kuuluvien proteaasinestdjien vélilla
yhteisvaikutuksia.

Sidofoviirin kiytto ruuan ja juoman kanssa
Nauti ruokaa ennen kuin sinulle annetaan Sidofoviirid. Léékérisi voi kehottaa sinua juomaan paljon
nestettd ennen Sidofoviirin antoa.

Raskaus ja imetys
Sidofoviirii ei saa antaa, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi saadessasi téité ladkettd, kerro siitd



heti ladkarillesi. Sidofoviirin on osoitettu vaurioittavan eldinten sikiditd. Siksi sitd ei pitdisi kdyttdd
raskausaikana, elleivit lddkkeen mahdolliset hyddyt ole suurempia kuin siitd sikiolle koituvat riskit.
Hedelmiillisessi ids sé olevien nais ten pitdé kiyttdd tehokasta ehkédisymenetelmad Sidofoviiri -
hoidon aikana ja kuusi kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Miesten pitii kiyttii tehokasta ehkdisymenetelméi ja vilttisi he delmoittamistéi Sidofoviiri -
hoidon aikana ja kolmen kuukauden ajan hoidon pdittymisen jalkeen.

Sidofoviirii ei saa antaa, jos imetit. Ei tiedetd, siirtyyko Sidofoviiri lapseen didinmaidon
vilitykselld. Koska monet lddkkeet siirtyvit didinmaitoon, tulisi imettdvien ditien, joilla Sidofoviiri-
hoito jatkuu, lopettaa joko Sidofoviiri-ldédkitys tai imettdminen.

HI-virusta kantavan naisen ei tule yleensi imettéi, jotta viltetddn HIV n siirtyminen imevdiseen
rintamaidon vélitykselld.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sidofoviiri voi aiheuttaa lyhytaikaisia haittavaikutuksia, kuten visymysti tai heikotusta. Jos ajat
autoa tai kiytdt koneita, keskustele lddkérisi kanssa siitd, pitdisikd autolla ajaminen tai koneiden
kéyttdminen lopettaa sairautesi ja ladkkeen sietokykysi vuoksi.

Cidofovir Macure 75 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten siséltia natriumia
Tama ladke sisdltid 57 mg natriumia (ruokasuolan/pdytdsuolan pidainesosa) injektiopullossa (5 ml).
Tédmai vastaa 3 % paivittdisestd natriumin saantisuosituksesta, joka on 2 g natriumia péivassi aikuisella.

3. Miten Cidofovir M acure-valmis tetta kiytetiin

Cidofovir Macure 75 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten annetaan laskimonsiséiseni
infuusiona (tiputuksena laskimoon). Sité ei saa antaa milli&in muulla tavoin, mukaan lukien
silménsisdisend injektiona (ruiskuttaa suoraan silmén siséén), tai paikallisesti (iholle). Sidofoviirid
saa antaa vain ladkari tai sairaanhoitaja, jolla on tarvittava kokemus AIDSia sairastavien henkildiden
hoidosta.

Laakaritai sairaanhoitaja siirtdd tarvittavan Sidofoviiri-annoksen injektiopullosta infuusiopussiin,
jossa on 100 ml 0,9-prosenttista (fysiologista) keittosuolaliuosta. Pussin koko siséltd tiputetaan
laskimoosi tasaisella nopeudella yhden tunnin aikana tavallisen mnfuusiopumpun avulla. Suositeltua
annosta ei saa ylittd, hoitovilid eisaa lyhentdd eikd infuusionopeutta lisdtd. TAman
pakkausselosteen lopussa on hoitoalan ammattilaisille tarkoitettuja lisdtietoja Sidofoviirin
antamisesta.

Munuais vaurioriskin pienentimiseksi on jokaisen Sidofoviiri pdivéni annettava
probenesiditabletteja ja nestetti las kimonsisiisesti (keittosuolaliuosta). (Ks. alakohdat "Miten
probenesidia otetaan Sidofoviirin kanssa" ja "Miten nesteitd annetaan laskimonsisdisesti ennen
Sidofoviirid" alla.)

Annos aikuisille
Tarvitsemasi annos lasketaan painosi perusteella.

Aloitushoito
Jos munuaiset toimivat normaalisti, Sidofoviirin suositusannos on 5 mg painokiloa kohti annettuna
kerran vikkossa kahden peréttdisen viikon aikana.

Yllipitohoito
Y lldpitohoito aloitetaan kahden viikon kuluttua aloitushoidon pééttymisestd. Jos munuaiset toimivat

normaalisti, Sidofoviirin suositeltava ylldpitoannos on 5 mg painokiloa kohti annettuna joka toinen
viikko.

Liiiikeannoksen muuttaminen

Jos sinulla on munuaisongelmia, Sidofoviiri ei ehkd ole sopiva hoito sinulle. Sinulta otetaan ennen
jokaista Sidofoviiri-tiputusta virtsa- ja/tai verindytteet munuaistesi toiminnan tarkistamiseksi. Jos
sinulla havaitaan merkkeji heikentyneestd munuaistoiminnasta, Sidofoviiri-hoito voidaan keskeyttaa



tailopettaa kokonaan terveydentilastasi rijppuen.

Jos kiytit enemmién Sidofoviiri-valmis tetta kuin sinun pitaisi
Jos sinulle on vahingossa annettu suurempi annos Sidofoviirid kuin mitd ladkari on méédrannyt, kerro
asiasta heti ladkarillesi.

Miten probenesidia otetaan Sidofoviirin kanssa
Probenesiditabletteja anne taan munuais vaurion riskin pie ne ntimiseksi. Sinun on otettava

3 probenesiditablettiannosta suun kautta samana péivind kuin Sidofoviiri seuraavan taulukon
osoittamalla tavalla:

Ajankohta Annos

3 tuntia ennen Sidofoviiri- aloittamista 2 g probenesidid
2 tunnin kuluttua Sidofoviiri pééttymisesta 1 g probenesidid
8 tunnin kuluttua Sidofoviiri paattymisesta 1 g probenesidid
Yhteensi 4 g probenesidia

Probenesidid otetaan vain niind paivind, jolloin Sidofoviiridkin annetaan.

Miten nesteitii anne taan laskimonsiséisesti ennen Sidofoviirié

Fysiologista keittosuolaliuosta anne taan munuais vaurion risKin pie nentimiseksi. Sinulle on
annettava laskimonsisdisesti (tiputuksena laskimoon) yhteensé yksi litra 0,9-prosenttista
(fysiologista) keittosuolaliuosta ennen jokaista Sidofoviiri-annosta. Keittosuolaliuos on tiputettava
laskimoon 1 tunnin aikana juuri ennen Sidofoviiri. Jos kehosi sietdé nestettd vield enemmaén,
ladkarisi voi antaa sinulle nestettd toisenkin litran. Tallin toinen keittosuolaliuoslitra tulee antaa
joko Sidofoviiri alkaessa tai heti sen péaétyttyd. Keittosuolaliuoksen tiputus olisi annettava 1-3 tunnin
aikana. Ladkérisi voi my0s kehottaa sinua juomaan runsaasti nestetta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleensé tillaiset haittavaikutukset havidvit, kun Sidofoviiri-hoito lopetetaan. Jos havaitset sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole téissi pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niisti heti lddkirille tai apte e kkihenkilokunnalle.

Yleisin Sidofoviirilld havaittu haittavaikutus on munuaisvaurio.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (saattaa vaikuttaa yli 1 potilaaseen 10:sté)

valkosolumddrdn viheneminen, padnsirky, pahoinvointi, oksentelu, valkuaista virtsassa, suurentunut
veren kreatiniinipitoisuus (munuaistoiminnan mittari), hiustenlahtd, ihottuma, heikotus/vasymys ja
kuume.

Yleisii haittavaikutuksia (saattaa vaikuttaa 1 potilaaseen 10:sté)

silmitulehdus, silménpaineen liallinen aleneminen, vaikeutunut tai ty6lds hengitys, hengenahdistus,
ripuli ja vilunvéristykset.

Jos sinulla ilmenee silméssd kipua, punoitusta, kutinaa tai nakohairioitd, ota heti yhteys ladkariisi
hoidon uudelleenarviointia varten.

Myyntiluvan saamisen jilkeen on ilmoitettu lisiksi munuaisten vajaatoimintaa, munuaisten
tubulussolujen vaurioitumista, haimatulehdusta ja kuulon heikkenemista.

Probenesidin mahdollis et haittavaikutukset



Probenesidiin mahdollis esti liittyvii hyvin yleisif haittavaikutuksia
(saattaa vaikuttaa yli 1 potilaaseen 10:std)
pahoinvointi, oksentelu, ihottuma ja kuume.

Probenesidiin mahdollis esti liittyvii yleisii haittavaikutuksia
(saattaa vaikuttaa 1 potilaaseen 10:std)
paansarky, heikotus/vasymys, vilunvéristykset ja allergiset reaktiot.

Probenesidin ottamiseen littyvin pahoinvointi- ja/tai oksenteluriskin véhentdmiseksi sinun on
syotivd ennen jokaista annosta. La4kérisi saattaa kehottaa sinua ottamaan muita ladkkeitd, kuten
antiemeettisid ladkkeitd (pahoinvointilidkkeitd), antihistamiineja ja/tai parasetamolia, probenesidin
haittavaikutusten vdhentdmiseksi.

Probenesidi voi aiheuttaa my6s muita haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, ikenien arkuutta,
kasvojen kuumoitusta ja punoitusta, hiustenlihtod, heitehuimausta, punasolumiiridn vihenemisté ja
tihentynyttd virtsaamistarvetta. Allergisia reaktioita, jothin on hLittynyt ihotulehdus, kutinaa ja
nokkosihottumaa, on ilmennyt. Joissakin harvinaisissa tapauksissa on ilmennyt vaikeita allergisia
reaktioita ja vakava ihoreaktio. Valkosolumddrien vihenemistd, maksaan tai munuaisiin kohdistuvia
myrkyllisid vaikutuksia ja punasolujen tuhoutumista on ilmoitettu. Liséksi on ilmennyt verisolu- ja
verihiutaleméérien vihenemisti.

Siksi laédkarisi tulisi ennen probenesidin antoa sinulle tutustua voimassaoleviin probenesidin
turvallisuutta koskeviin tuotetietoihin. Lue myds probenesidin pakkausseloste.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Cidofovir Macure-valmis teen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiiyti titd Kikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd alle 25 °C. Ald siilyti kylmissi. Ei saa jadtyi.

Kestoaika laimennuksen jilkeen:

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 36
tunnin ajan, kun sitd sdilytetddn 2—8 °C:n lAmpotilassa.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kayttdd valittoméasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja kayttoa edeltavit olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, eivéitkd ne normaalisti
saisi ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa. Jaadyttamisté ei suositella. Jadkaapissa sdilytetyn liuoksen on annettava
lammet4 huoneenlimpoiseksi ennen kayttoa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cidofovir Macure 75 mg/ml infuusiok onsentraatti, liuos ta varte n sisaltii
Vaikuttava aine on sidofoviiri. Yksimillilitra siséltda 75 mg sidofoviiria sidofoviiridihydraattina. Yksi


http://www.fimea.fi/

mjektiopullo (5 ml) siséltdd 375 mg sidofoviiria sidofoviiridihydraattina
Muut aineet ovat Natriumhydroksidi, Kloorivetyhappo, Injektionesteisiin kaytettdva vesi.
Natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo kaytetdan liuvoksen pH-arvon saatelyyn.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Cidofovir Macure on infuusiokonsentraatti, livosta varten. Se on saatavana kirkkaana ja varittoméné
liuoksena 5 ml kirkkaassa, lasisessa injektiopullossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Koopenhamina
Tanska

Valmistaja

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irlanti

Téamai ladke valmis te on hyviksytty jasenvaltioissa ETA seuraavilla nimilli:

M aan nimi Liadkevalmis teen nimi

Suomi Cidofovir Macure 75 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Norja Cidofovir Macure

Tanska Cidofovir Macure

Ruotsi Cidofovir Macure 75 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Italia Cidofovir Tillomed

Alankomaat Cidofovir Tillomed 75 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Ranska Cidofovir Tillomed 75 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.04.2022
Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Sidofoviiri-injektiopullot on tarkastettava silmdméardisesti ennen kayttoa. Jos injektiopullossa nékyy
silmin havaittavia hiukkasia tai varjiytymié, sitd ei saa kayttaa.

Sidofoviiri-infuusiolinvoksen kayttovalmiiksi saattamisessa, annossa ja hivittdmisessd suositellaan
riittdvid varotoimenpiteitd, joihin kuuluu myds asianmukaisten suojavilineiden kéyttd. Sidofoviiri-
infuusioliuvoksen laimentaminen on tehtdva laminaari-imavirtauskaapissa. Kéytd kdyttovalmiiksi
saattamisen yhteydessa suojakdsineitd, suojalaseja ja seldstd suljettavaa suojatakkia, jossa on
neuleresoreilla varustetut hihansuut. Jos Sidofoviirid joutuu iholle, pese ja huuhtele kohta
perusteellisesti vedelld. Tarvittava Sidofoviiri-annos  siirretdan injektiopullosta infuusiopussiin, jossa
on 100 ml 0,9-prosenttista (fysiologista) keittosuolaliuosta. Pussin koko sisélto tiputetaan potilaan



laskimoon tasaisella nopeudella yhden tunnin aikana tavallisen infuusiopumpun avulla. Suositeltua
annosta ei saa ylittdd, hoitovélid ei saa lyhentda eikd infuusionopeutta lisata.

Keittosuolaliuokseen sekoitetun Sidofovirin kemiallinen sdilyvyys on osoitettu lasipulloissa ja
infuusiopusseissa, jotka on valmistettu joko polyvinyylikloridista (PVC) tai eteeni/propeeniko-
polymeeristd, sekd PVC:std valmistetuissa ilmattavissa laskimonsisdiseen tiputukseen tarkoitetuissa
nesteensiirtolaitteissa. Muuntyyppisid nesteensiirtolaitteita tai infuusiopusseja ei ole tutkittu.

Sidofoviirin yhteensopivuutta Ringerin liuoksen, laktaattia siséltivéin Ringerin liuoksen tai
bakteriostaattisten infuusioliuosten kanssa ei ole varmistettu.

Kestoaika laimennuksen jilkeen: katso kohta 5.

Sidofoviiri toimitetaan kertakayttoisissa injektiopulloissa. Osittain kiytetyt injektiopullot on
hévitettava.



BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Cidofovir Macure 75 mg/ml koncentrat till infusions vitska, 16sning
cidofovir

v Detta likemedel ar foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att géra det mdjligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cidofovir Macure dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Cidofovir Macure
Hur du anviander Cidofovir Macure

Eventuella biverkningar

Hur Cidofovir Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Cidofovir Macure ir och vad det anvinds for

Cidofovir Macure anvinds for behandling av en 6goninfektion som kallas CMV-retinit hos
patienter med AIDS (forvirvat immunbristsyndrom). Cidofovir botar inte CMV-retinit men kan
forbattra ditt tillstind genom att férdréja sjukdomsforloppet.

Sékerhet och effekt hos cidofovir har inte visats vid andra sjukdomar &n CMV -retinit hos patienter med
AIDS.

Cidofovir maste ges av sjukvardspersonal (likare eller sjukskoterska) i sjukhusmiljo.
Vad dr CM V-retinit?

CMV-retinit 4r en 6goninfektion orsakad av ett virus som kallas cytomegalovirus (CMV). CMV angriper
Ogats nithinna och kan orsaka synforlust och eventuellt leda till blindhet. Patienter med AIDS lider stor
risk att utveckla CMV-retinit eller andra former av CMV -sjukdomar, till exempel kolit (eninflammatorisk
tarmsjukdom). Det dr nodvéandigt att behandla CMV -retinit for att minska risken for blindhet.

Cidofovir dr ett antiviralt likemedel, som genom att stéra virusets DNA -produktion forhindrar att CMV
kopierar sig sjilv.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Cidofovir Macure

Anvind inte cidofovir
*  Omduir allergisk mot cidofovir eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (angesi avsnitt 6).
*  Om du nagonsin har haft en njursjukdom.



* Om duinte kan ta likemedlet probenecid pga allvarlig allergi mot probenecid eller andra likemedel
som innehéller sulfa (t ex sulfametoxazol).

Tala med likare om nagot av detta giller dig. Duska da inte fa cidofovir.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvéinder cidofovir.

— * Njurskador ir den storsta biverkningen av behandling med cidofovir. Likaren kan darfor
noggrant behdva Overvaka detta, sdrskilt om du redan har njurproblem eller far behandling med
hemodialys.

* omdu har diabetes mellitus. Cidofovir ska anvindas med forsiktighet till diabetespatienter pa grund
av den potentiellt 6kade risken for att utveckla lagt tryck i 6gat (minskat intraokuldrt tryck).

Under behandlingen med cidofovir ska du fi regelbundna 6gonundersokningar for kontroll av
eventuell 6gonirritation, inflammation eller svullnad. Om du fir ont, rodnad eller klada i 6gat eller
synforiandringar ska du omedelbart tala om det for likare.

Cidofovir orsakade minskad testikelvikt och ligt antal spermier hos djur. Aven om sidana férindringar
inte har observerats i studier av cidofovir pa ménniskor kan de férekomma hos méanniskor och orsaka
infertilitet. Mé#n ska anvinda barridrpreventivmedel under behandlingen med cidofovir och
i 3 manader efter avslutad be handling.

Cidofovir anvidnds inte for behandling av hiv-infektion. Cidofovir hindrar dig inte frén att smitta andra
med hiv-infektion, s& du skafortséttaatt vidta forsiktighetsatgirder for att undvika att s mitta andra.

Barn
Cidofovir har inte studerats hos barn. Detta like medel ska dérfor inte anvindas till barn.

Andra likemedel och cidofovir
Tala om for din likare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sédana da dessa kan interagera med cidofovir eller probenecid.

Detiir mycket viktigt att du talar om for din lilkkare om du fir andra likemedel som kan skada
njurarna.

Till dessa hor:

» tenofovirinnehédllande likemedel, som anvénds i behandlingen av hiv-1-infektion och/eller kronisk
hepatit B-infektion

*  aminoglykosider, pentamidin eller vankomycin (for bakteriella infektioner)

+ amfotericin B (fér svampinfektioner)

»  foskarnet (for virusinfektioner)

*  adefovir (for HBV-infektion)

Dessa likemedel maste séttas ut minst 7 dagar innan du tar cidofovir.

Probenecid kan paverka andra likemedel som &r vanliga i behandling av AIDS och AIDSrelaterade
sjukdomar, sasom zidovudin (AZT). Om du anvénder zidovudin skall du rddfraga din likare om det kan
vara lAmpligt att tillfdlligt sluta ta zidovudin eller minska zidovudindosen med 50% de dagar du féar
cidofovir och probenecid.

Det har inte undersokts om cidofovir och samtidig behandling med hiv-proteashdmmare skall undvikas.

Anvindning av Cidofovir med mat och dryck

Intag av mat skall ske innan du ges cidofovir. Din ldkare kan rada dig att dricka stora médngder vétska
innan du far cidofovir.

Gravidite t och amning

Du skall inte behandlas med Cidofovir om du ér gravid. Om du blir gravid medan du fér detta
lakemedel skall du omedelbart meddela din likare. Cidofovir har visat sig orsaka fosterskador hos djur,



och skall inte anvindas under graviditeten om inte de potentiella férdelarna uppvager den eventuella risken
for fostret.

Fertila kvinnor ska anviinda effektiva preventivmedel under behandlingen med cidofovir och under
sex manader efter det att behandlingen avslutats.

Minskaanviinda effektivapreventivmedel ochinte géra nigon kvinna gravid under behandling med
cidofovir och tre manader efter det att behandlingen avslutats.

Du skall inte be handlas med cidofovir om du ammar. Det ér inte kint om cidofovir verfors till barnet
via brostmjolk. Eftersom manga likemedel Gverfors via brostmjolk, bor ammande modrar shita med
cidofovir -behandlingen eller sluta amma om behandlingen med cidofovir fortsétter.

I allméinhet bor inte hiv-infe kterade kvinnor amma for att undvika att dverfora hiv via mjolken till sina
spadbarn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cidofovir kan orsaka kortvariga biverkningar sasom trétthet och svaghet.

Dur sjéilv ansvarig for att bedoma om du r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dérfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cidofovir Macure innehdller natrium

Detta likemedel innehéller 57 mg natrium (huvudingrediens 1 koksalt-/bordssalt) per injektionsflaska
(5 ml). Det motsvarar 3 % av hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for en vuxen.

3. Hur du anvinder Cidofovir Macure

Cidofovir Macure ges genom intravends infusion (dropp i ett blodkirl). Det far inte administreras med
andra metoder, inklusive intraokuldr injektion (direkt injektion idgat) eller topikalt (pa huden). Cidofovir
maéste ges av lidkare eller sjukskoterska med adekvat erfarenhet av behandling av personer med aids.

Lékaren eller sjukskoterskan kommer att fora 6ver lAmplig dos cidofovir fran injektionsflaskan till en
infusionspase som innehdller 100 ml 9mg/ml (0,9%) (fysiologisk) koksaltlosning. Hela innehéllet i pdsen
kommer att ges som dropp i din ven med jimn takt under 1 timme med hjélp av en vanlig infusionspump.
Rekommenderad dos, doseringsfrekvens eller dropphastighet far inte Overskridas. I slutet av denna
bipacksedel finns mer information for sjukvardspersonal om hur cidofovir ska administreras.

For att minska risken for njurskada madste probenicidtabletter och intravends vitska (fysiologisk
koksaltlosning) ges samma dag som varje cidofovir-infusion ((Se delavsnitten "Hur du tar probenicid
tillsammans med cidofovir” och "Hur intravendsa vétskor ges fore cidofovir” nedan.)

Dos for vuxna
Den dos du behdver berdknat baserad pa din kroppsvikt.

Inledande behandling

Den rekommenderade dosen cidofovir hos patienter med normal njurfunktion ar 5 mg per kg kroppsvikt
given en gang i veckan under tva veckor i foljd.

Underhdllsbehandling

Fortsatt behandling pabdrjas tvd veckor efter avslutad inledande behandling. Den rekommenderade
fortsdttningsdosen cidofovir hos patienter med normal njurfunktion dr 5 mg per kg kroppsvikt given en
gang varannan vecka.

Dosjustering



Om du har njurproblem &r cidofovir kanske inte ett lAimpligt likemedel for dig. Urin- och blodprover
kommer att tas fore varje cidofovir- infusion. Dessa kommer att anvidndas for att kontrollera
njurfunktionen. Behandlingen med cidofovir kan komma att avbrytas hos de patienter dér man finner att
njurfunktionen har forsdmrats. Detta avgors fran fall till fall.

Om du har anviint for stor mdngd av cidofovir

Om du av misstag har fatt mer cidofovir 4n vad som ordinerats for dig ska du genast tala om det for
lakaren.

Hur du tar probenecid tillsammans med cidofovir

Probenecidtabletter ges for att mins ka ris ken for njurs kador. Du maste ta 3 doser probenecidtabletter
samma dag som cidofovir sd som visas i tabellen nedan:

Tid Dos

3 timmar fore start av cidofovir- infusion 2 g probenecid
2 timmar efter avslutad cidofovir- mnfusion 1 g probenecid
8 timmar efter avslutad cidofovir- infusion 1 g probenecid
Totalt 4 o probenecid

Probenecid skall bara tas den dag som cidofovir ges.

Hur intravendsa vitskor ges fore cidofovir

Fysiologisk koksaltlosning ges for att minska risken for njurskador. Fore varje cidofovir -dos fér du totalt
1 liter 9mg/ml (0,9%) (fysiologisk) koksaltlosning intravendst (som dropp i en ven). Infusionen av
koksaltlosningen sker under 1 timmes tid omedelbart fore cidofovir- infusionen. Om du tal ytterligare
vitskebelastning, kan din ldkare ge dig ytterligare 1 liter vitska. I sa fall skall den andra litern ges under
1 till 3 timmar, antingen med borjan samtidigt med cidofovir- infusionen eller omedelbart efter det att
infusionen avslutats. Din ldkare kan ocksa sidga &t dig dricka stora miangder vitska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare apotekspersonal eller sjukskéterska .

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningarna forsvinner vanligen nir man avbryter cidofovir- behandlingen. Om nigra biverkningar
blir virre eller om du miirker nigra biverkningar som inte niimns i denna information, kontakta
likare eller apotekspersonal omedelbart.

Den vanligast forekommande biverkningen av cidofovir dr njurskada.

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
lag halt av vita blodkroppar, huvudvirk, illamaende, krikningar, dggvitedmnen i urinen, dkad miangd
kreatinin i blodet (ett matt pa din njurfunktion), haravfall, utslag, svaghet/trétthet och feber.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

inflammation i 6gat, minskat tryck i 6gonen, andningssvérigheter med tung andning eller andfaddhet,
diarré samt frossa.

Om smirta, rodnad eller klada i 6gat eller synférandring uppstér, skall detta omedelbart rapporteras till
din ldkare sa att din behandling kan omprévas.

Ytterligare biverkningar som rapporterats efter att cidofovir introducerats pad marknaden ar njursvikt,
skada pa njurtubuliceller, inflammation i bukspottkdrteln och horselnedséttning.

Eventuella biverkningar av probenecid

Mycket vanliga biverkningar som mdjligen ér relaterade till probenecid
(kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)



ilaméende, krakningar, utslag och feber.

Vanliga biverkningar som mojligen ir relaterade till probenecid
(kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)
huvudvirk, svaghet/trotthet, frossa och allergiska reaktioner.

For att minska risken for illaméende och/eller krakningar i samband med probenecidbehandling, bér du
dta fore varje dos. Din likare kan rekommendera dig att ta andra likemedel sdsom likemedel mot
ilaméende och krikningar, antihistaminer mot allergi och/eller paracetamol for att minska biverkningarna
av probenecid.

Probenecid kan ocksé orsaka biverkningar sdsom minskad aptit, sdr i munnen, rodnad, haravfall, yrsel,
minskad méngd roda blodkroppar och ¢ckat behov av att kissa (urinera). Allergiska reaktioner med
inflammation i huden, klada, hudutslag och i séllsynta fall svara allergiska reaktioner och allvarliga
hudreaktioner har férekommit. Det har ocksa férekommit rapporter med minskat antal vita blodkroppar,
lever- och njurskador och nedbrytning av réda blodkroppar. Minskad méngd blodkroppar och blodplittar
har ocksé forekommit.

Din ldkare ska dirfor anvinda sig av den aktuella produktinformationen for probenecid angaende
sikerheten for produkten innan du far probenicid. Du ska ocksa léisa bipacksedeln for probenicid.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom attrapportera biverkningar kan du bidra till att6ka informationen om likemedels sékerhet.

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

5. Hur Cidofovir Macure ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgingsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras skydd mot kyla. Far ej frysas.
Haéllbarhet efter spadning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats under 36 timmar vid 2—8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart. Om produkten inte anvinds omedelbart
ar forvaringstiden och omstindigheterna fore anvindning anvindarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2-8°C, sdvida inte spddning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden. Frysning rekommenderas inte. L&t l6sningar som forvarats i kylskap anta
rumstemperatur fore anvindning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte laingre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Cidofovir Macure inne hiller
Den aktiva substansen ir cidofovir. Varje ml innehéller 75 mg cidofovir i form av cidofovirdihydrat.
Varje injektionsflaska (5 ml) innehéller 375 mg cidofovir iform av cidofovirdihydrat.



Ovriga innehallsimnen 4r natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvitskor.

Natriumhydroxid och saltsyra anvénds for att justera losningens pH-varde.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cidofovir Macure ér ett koncentrat till infusionsvitska, 16sning. Det levereras som en klar och farglos
l6sning, fylld i enklar injektionsflaska av glas a 5 ml

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning:

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kopenhamn
Danmark

Tillverkare

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,

Portmarnock,
Co. Dublin,

Irland

Detta liikemedel iir auktoriserat i EES:s medlemskinder under foljande namn:

Land Produktnamn

Finland Cidofovir Macure 75 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Norge Cidofovir Macure

Danmark Cidofovir Macure

Sverige Cidofovir Macure 75 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Italien Cidofovir Tillomed

Nederldnderna Cidofovir Tillomed 75 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Frankrike Cidofovir Tillomed 75 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Denna bipacksedel dindrades senast 26.04.2022
Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Injektionsflaskorna med cidofovir ska inspekteras visuellt fore anvindning. Om synliga partiklar eller
missfargning observeras ska injektionsflaskan inte anvindas.

Lampliga forsiktighetsatgirder, inklusive anvindning av lamplig sékerhetsutrustning, rekommenderas for
beredning, administrering och kassering av cidofovir. Beredningen av den utspéddda Iosningen av cidofovir
ska goras i ett dragskép med laminért flode. Personal som bereder 16sning ska bira operationshandskar,



skyddsglasogon och en skyddsrock av operationstyp som &r stingd framtill och har trikimuddar. Om
cidofovir kommer i kontakt med huden skall omradet tvittas samt skoljas grundligt med vatten.

Lamplig dos cidofovir ska dverforas fran injektionsflaskan till en infusionspadse med 100 ml 9mg/ml (0,9-
procentig) (vanlig) natriumkloridlosning. Hela pasens volym ska infunderas i patientens blodkdrl med
konstant hastighet under 1 timme med hjélp av en vanlig infusionspump. Rekommenderad dos,
anvandningsfrekvens och infusionshastighet far inte dverskridas.

Den kemiska stabiliteten hos cidofovir blandat med natriumkloridlosning har pévisats 1 glasflaskor, i
infusionspésar som bestér av antingen en sammansittning med polyvinylklorid (PVC) eller sampolymer
av etylen/propylen samt i PVC-baserade ventilerade infusionsset. Andra typer av infusionssetslangar och
infusionspasar har inte studerats.

Kompatibiliteten mellan cidofovir och Ringerlosning, Ringer-laktat eller bakteriostatiska infusionsvatskor
har inte utvirderats.
Haéllbarhet efter spddning: se avsnitt 5.

Cidofovir tillhandahélls i injektionsflaskor for engéngsbruk. Delvis anvdnda injektionsflaskor maste
kasseras.



