BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren
Foscarnet Tillomed 24 mg/ml, infusionsvéatska, 16sning

foskarnetnatriumhexahydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har vytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt
4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Foscarnet Tillomed &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Foscarnet Tillomed
Hur du anvéander Foscarnet Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Foscarnet Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ E

1. Vad Foscarnet Tillomed ar och vad det anvands for

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

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

e En livshotande eller synhotande 6goninfektion som kallas CMV-retinit, som orsakas
av ett virus hos personer med AIDS och leder till synforlust och sd& smaningom
blindhet. Viruset kallas cytomegalovirus (CMV) och infektionen kallas CMV-retinit.
Foscarnet Tillomed hindrar infektionen fran att bli varre, men kan inte reparera
skadan som redan har uppstatt.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Foscarnet Tillomed

Anvand inte Foscarnet Tillomed
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot foskarnetnatriumhexahydrat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du ar osaker, tala med lakare eller sjukskoterska innan du far foskarnet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du anvéander Foscarnet Tillomed om

e du har njurproblem
e du har hjartproblem



Om du &r osaker pa om detta géller dig ska du tala med lakare eller sjukskéterska innan du
far foskarnet.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for foskarnetnatriumhexahydrat hos barn har inte faststéllts.
Andra lakemedel och Foscarnet Tillomed

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra lakemedel.

Det géller aven receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Det &r sarskilt viktigt att tala om for lakare eller sjukskoterska om du redan tar nagot av

foljande lakemedel:

— pentamidin (mot infektioner)

— amfotericin B (mot svampinfektioner)

— aciklovir (mot virusinfektioner)

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

— cyklosporin A, metotrexat eller takrolimus (anvéands for att hdmma immunsystemet)

— lakemedel som kallas proteashammare, till exempel ritonavir och sakvinavir

— laxermedel

— kinidin, amiodaron, sotalol eller nagot annat ldkemedel som kan paverka
hjartfrekvensen eller hjartrytmen

— lugnande medel (neuroleptika)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Foscarnet Tillomed rekommenderas inte under graviditet.

Det rekommenderas inte att du forsdker bli gravid under behandlingen med Foscarnet
Tillomed. Darfér bor du anvanda tillforlitliga preventivmetoder under och upp till 6
manader efter behandlingen.

Mén som behandlats med Foscarnet Tillomed bér inte gdra sin partner gravid under
behandlingen och upp till 6 manader efter att behandlingen har upphort.

Anvand inte Foscarnet Tillomed om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Foskarnet kan paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner. Gor inte
nagot av detta utan att forst ha talat med lékare.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Tester som gors fore och under behandling med Foscarnet Tillomed

Lé&karen kanske tar blod- och urinprover fére och under behandlingen med Foscarnet
Tillomed. Det ar for att sékerstélla att dina njurar fungerar som de ska och kontrollera
nivaerna av mineraler i blodet.

Foscarnet Tillomed innehaller natrium

Detta lakemedel 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 l&kare eller apotekspersonal om du behdver 71 ml eller mer under en léngre tid,
sérskilt om du har blivit rekommenderad saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Foscarnet Tillomed

Anvand alltid detta lakemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

e Foscarnet Tillomed kommer att ges till dig av l&kare eller sjukskdterska. Det kommer
att ges till dig som en infusion (dropp) i en ven. Det kan ges i en centralvends kateter i
brostet om du redan har en sadan.

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

e Hur mycket foskarnet du far beror pa hur vél dina njurar fungerar. Det beror ocksa pa
hur mycket du vager.

e Det &r viktigt med mycket vatska samband med infusionen. Det minskar risken for
njurproblem. Om du behover vatska kommer ldkaren eller skoterskan att ge dig det
samtidigt som foskarnet.

Anvandning av Foscarnet Tillomed mot CMV-infektion

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

Induktionsbehandling

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

e Den vanliga dosen under induktionsbehandlingen & 60 mg Foscarnet Tillomed per
kilo kroppsvikt (60 mg/kg) tre ganger dagligen (var 8:e timme) eller 90 mg/kg
kroppsvikt tva ganger dagligen (var 12:e timme).

e Ldkaren kommer att beratta for dig nar det &r dags att 6vergd till underhalls-
behandling.

Underhallsbehandling

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

Lakaren kommer att beratta om du behdver mer eller mindre Foscarnet Tillomed och hur
ofta du ska fa det. Det ar for att du ska fa den dos som ar rtt for dig.



Ibland kan lakaren ordinera att du ska ta ett lakemedel som heter ganciklovir ocksa. Det ar
for att sakerstélla att du far den behandling som ar ratt for dig.

Anvandning av Foscarnet Tillomed mot Herpes simplexvirus

e Om du far Foscarnet Tillomed mot Herpes simplexvirus ar det bara ett
behandlingssteg.

e Du far en infusion var 8:e timme.

e Dina sar (lesioner) kan borja laka efter ungefar 1 vecka. Men du kan behdva fortsatta
ta Foscarnet Tillomed i 2-3 veckor, eller tills dina sér har lakt.

e Den vanliga dosen ar 40 mg Foscarnet Tillomed per kilo kroppsvikt (40 mg/kg).

Personlig hygien

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

Om du far Foscarnet Tillomed pa huden eller i 6gonen

Om du rakar fa Foscarnet Tillomed pa huden eller i 6gonen ska du omedelbart skélja med
vatten.

Anvéndning for barn och ungdomar:

Sékerhet och effekt for Foscarnet Tillomed hos barn och ungdomar under 18 ar har inte
faststéllts.

Om du anvant for stor mangd 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 anvanda Foscarnet Tillomed
Om du tror att du har missat nagon dos ska du omedelbart tala med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det hér lakemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krava omedelbar vard:

e Allvarliga allergiska reaktioner med blodtrycksfall, chock och svullnad av huden
(angio6dem). En sadan reaktion kan &ven Kkallas for Overkanslighetsreaktion,
anafylaktisk reaktion eller anafylaktoid reaktion.

e Allvarliga hudutslag. Dessa former av utslag kan yttra sig som rodnad, svullnad och
blasor pa huden, i munnen, halsen, 6gonen och andra stallen inuti kroppen och kan
ibland resultera i dodsfall. Det har tillstandet kan benamnas erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys.

Om du far nagot av ovanstaende ska du omedelbart kontakta lakare eller ta dig till
narmaste akutmottagning.



Andra biverkningar som kan uppsta:
Mycket vanliga: (kan forekomma hos minst 1 av 10 patienter)

minskad aptit

diarré

illamaende, krakningar

svaghetskansla, trotthetskansla

feber eller frossa

yrsel

Huvudvéark

myrkrypningar

Hudutslag

forandring av hur vél dina njurar fungerar (visas i blodprov)

brist pa vita blodkroppar. Tecknen &r bland annat infektioner och feber
forandringar 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 klada pa huden och muskelryckningar.

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

ont i magen (buken), forstoppning, matsmaltningsbesvar eller gastrointestinal
blodning

Inflammerad bukspottkortel (pankreatit) eller férandringar i hur vél din bukspottkortel
fungerar. Ett tecken ar kraftigt magont och det kan uppsta forandringar som visas i
blodprov.

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

krampanfall (konvulsioner)

minskad kénslighet i huden

kliande hud

allmén sjukdomskansla

svullnad av fotter och ben

Hjartklappning eller férandringar av hjartrytmen, t.ex. torsades de pointes eller
hjartrusning (takykardi)

Hogt blodtryck

Iagt blodtryck. Det kan gora att du kanner dig yr.

Forandringar pa tester som visar hur val ditt hjarta fungerar (EKG)

Muskelproblem. Det kan vara forandringar som visas i blodprov och smartande,
0mma eller svaga muskler eller muskelryckningar

Skakningar (tremor)

Nervskada som kan orsaka nedsatt kansel eller muskelsvaghet (neuropati)

Svullnad, smarta och rodnad langs en ven eller vid injektionsstéllet

Sar pa kénsorganen

Forandring av hur val din lever fungerar (visas i blodprov).

brist pa blodplattar. Det kan gora att du lattare far blamarken.

infektioner i blodet

njurproblem. Det kan innebéra smarta i njurarna (det kan ka&nnas i nedre delen av
ryggen) och njursvikt. Det kan uppsta forandringar som visas i blod- eller urinprov

kissa oftare an vanligt. | sallsynta fall kan du ocksa kanna dig mycket torstig eller
uttorkad.



brostsmaérta

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

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

Okant antal (forekomsten kan inte beraknas utifran tillgangliga data)

onormala hjartslag

Sar i matstrupen (dar mat passerar pa vag fran halsen till magen). Det kan vara
smaértsamt.

Allvarliga muskelproblem med nedbrytning av muskelvédvnad (rabdomyolys).
Tecknen &r bland annat avvikande farg pa urinen och allvarlig muskelsvaghet, dmhet
eller stelhet.

Blod i urinen

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Hur Foscarnet Tillomed ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte det har lakemedlet efter utgdngsdatum som anges pa kartongen och
flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Foscarnet Tillomed bor inte forvaras under 8 °C eftersom utfallningar kan uppsta vid
lagre temperaturer. Utféallningarna kvarstar dven om infusionslsningen fryses och
tinas igen.

Foscarnet Tillomed kan goras bruksfardig igen om den har forvarats i kylskap av
misstag eller om infusionslosningen har utsatts for frystemperatur. Flaskan ska da
skakas kraftigt flera ganger och fdrvaras i rumstemperatur i 4 timmar tills alla
utfallningar har l6sts upp helt.

Efter 6ppning:

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart om inte
Oppningsmetoden utesluter risken fér mikrobiell kontaminering. Om produkten inte
anvands omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser.



6.

Efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 36 timmar vid 2-8 °C och 20-25 °C nér
I6sningen har spatts fran 24 mg/ml till 12 mg/ml foskarnetnatriumhexahydrat i PVC-
pasar. Av mikrobiologiska skal bor produkten anvandas omedelbart. Om
anvandningen inte sker omedelbart ansvarar anvéandaren for forvaringstid och
forvaringsbetingelser efter dppnande. Normalt ska foérvaringstiden inte vara langre an
24 timmar vid 2 till 8°C, savida inte spadning har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvand inte Foscarnet Tillomed om du upptacker nagon skada pa flaskan,
missfargning eller andra tecken pa forsamring.

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

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr foskarnetnatriumhexahydrat.

En ml I6sning innehéller 24 mg foskarnetnatriumhexahydrat. En 250 ml-flaska
innehaller 6 000 mg foskarnetnatriumhexahydrat.

Ovriga innehdllsamnen &r saltsyra, utspadd for pH-justering och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Foscarnet Tillomed infusionsvétska, 16sning ar en klar, farglds vatska i glasflaskor. Varje
forpackning innehaller 1 flaska eller 10 flaskor om 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Tyskland

Tillverkare!

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest X1X,1193,

Ungern

1Endast den faktiska tillverkaren anges i tryckt bipacksedel



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

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:
Osterrike : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslésung

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 Infusionslsung

Grekland : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml diéAvpa yua £yyoon

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

Nederlanderna : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml oplossing voor infusie

Norge : Foskarnetnatriumheksahydrat Tillomed

Polen : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Portugal : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml solucéo para perfusao

Slovakien : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml infazny roztok

Spanien : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solucién para perfusion EFG

Sverige : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Denna bipacksedel andrades senast 2026-01-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Vid infusion i perifera vener ska l6sningen spadas fran 24 mg/ml till 12 mg/ml
foskarnetnatriumhexahydrat fére anvandning. Enskilda doser av Foscarnet Tillomed ska
overforas aseptiskt till infusionspasar av plast (PVC-pasar) och spadas med lika delar
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslésning.

Forvaring och hallbarhet for lakemedlet och den spadda I6sningen: se avsnitt 5.

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

Oavsiktlig kontakt av foskarnetnatriumhexahydrat med hud och dgon kan orsaka lokal
irritation och sveda. Om oavsiktlig kontakt sker ska det exponerade omradet skéljas med
vatten.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.






	BIPACKSEDEL
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Foscarnet Tillomed är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du använder Foscarnet Tillomed
	3.	Hur du använder Foscarnet Tillomed
	4.	Eventuella biverkningar
	5.	Hur Foscarnet Tillomed ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

