ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed, 24 mg/mL, roztwér do infuzji
Foscarnetum natricum hexahydricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Foscarnet sodium hexahydrate
Tillomed

Jak stosowac lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed zawiera substancj¢ czynng o nazwie foskarnet
sodowy szesciowodny. Nalezy ona do grupy lekow przeciwwirusowych. Dziata
zapobiegajgc namnazaniu si¢ wirusow.

Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed jest stosowany w leczeniu nastepujacych zakazen

u pacjentow z AIDS:

e Zagrazajace zyciu lub zagrazajgce wzrokowi zakazenie oka, zwane zapaleniem
siatkowki wywotanym CMV, spowodowane przez wirusa u osob z AIDS, ktore
prowadzi do utraty wzroku i ostatecznie do $lepoty. Wirus ten nazywany jest wirusem
cytomegalii (ang. cytomegalovirus, CMV), a zakazenie jest znane jako zapalenie
siatkdwki wywolane przez CMV. Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed zapobiega
zaostrzeniu zakazenia, ale nie moze naprawi¢ szkod, ktore juz wystapity.

e  Wirus opryszczki pospolitej (tac. herpes simplex virus, HSV). Foscarnet sodium
hexahydrate Tillomed podaje si¢ osobom zakazonym wirusem HSV, ktére maja
ostabiony uktad odpornosciowy. Podaje si¢ go osobom, ktore nie wyzdrowialy po
HSV po leczeniu acyklowirem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Foscarnet sodium hexahydrate
Tillomed

Kiedy nie stosowaé leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na foskarnet sodowy szesciowodny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci przed przyjeciem foskarnetu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed nalezy
omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka, jesli pacjent ma:

e Zaburzenia czynnosci nerek.

e Zaburzenia serca.



Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy ta sytuacja go dotyczy, powinien skonsultowac si¢
z lekarzem lub pielggniarka przed zastosowaniem foskarnetu.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ foskarnetu sodowego szesciowodnego u dzieci nie zostaly
ustalone.

Lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez recepty oraz lekow ziotowych.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

- Pentamidyna (stosowana w leczeniu zakazen)

- Amfoterycyna B (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych)

- Acyklowir (stosowany w leczeniu zakazen wirusowych)

- Antybiotyki zwane aminoglikozydami, takie jak gentamycyna i streptomycyna
(stosowane w leczeniu zakazen)

- Cyklosporyna A, metotreksat lub takrolimus (stosowane do hamowania odpowiedzi
uktadu odpornosciowego)

- Leki zwane inhibitorami proteazy, takie jak rytonawir i sakwinawir

- Leki przeczyszczajace

- Chinidyna, amiodaron, sotalol lub inne leki, ktore mogg wplywac na czgstos$¢ bicia
serca lub rytm serca

- Leki uspokajajace (neuroleptyki).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Stosowanie produktu leczniczego Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed nie jest
zalecane w okresie cigzy.

Nie zaleca si¢ podejmowania prob zajécia w cigze podczas leczenia lekiem Foscarnet
sodium hexahydrate Tillomed, dlatego nalezy stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji
w trakcie leczenia i do 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Mezczyzni leczeni lekiem Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed nie powinni ptodzi¢
dziecka w trakcie leczenia lub do 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Nie stosowac¢ leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Foskarnet moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania narzgdzi
1 maszyn. Przed przystgpieniem do takich czynno$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Badania przed leczeniem i w trakcie leczenia lekiem Foscarnet sodium hexahydrate
Tillomed

Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania krwi i moczu przed rozpoczeciem leczenia

i podczas leczenia lekiem Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed. Ma to na celu
sprawdzenie czynno$ci nerek oraz stezenia mineratow we krwi.



Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed zawiera s6d

Lek zawiera 1375 mg sodu (gtownego skladnika soli kuchennej/spozywczej) w kazdej
butelce o pojemnosci 250 mL. Odpowiada to 69% maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0so6b dorostych.

W razie przyjmowania 71 mL lub wigcej leku na dobe przez dtugi czas, pacjenci,
zwlaszcza kontrolujacy zawartosci sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

3. Jak stosowac lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed zostanie podany przez lekarza Iub
pielegniarke. Bedzie podawany w postaci wlewu (kroplowki) do zyty. Mozna go
podac¢ do linii centralnej w klatce piersiowej, jesli jest juz zalozona.

o Kazdy wlew potrwa co najmniej 1 godzing. Nie nalezy w zaden sposob ingerowac
w kroplowke podczas wlewu.

o Ilo$¢ podanego foskarnetu zalezy od czynnos$ci nerek. Zalezy to rowniez od masy
ciala pacjenta.

o Wazne jest dobre nawodnienie podczas infuzji. Pomoze to zapobiec problemom

z nerkami. Jesli pacjent potrzebuje ptynow, lekarz lub pielggniarka poda je w tym
samym czasie, co foskarnet.

Stosowanie leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed w przypadku zakazenia
CMV

Jesli pacjent przyjmuje lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed z powodu zapalenia
siatkowki wywotanego wirusem CMV, leczenie bedzie przebiegalo w dwoch etapach.
Pierwszy etap to terapia indukcyjna, a drugi to terapia podtrzymujaca.

Terapia indukcyjna

o Podczas terapii indukcyjnej wlew bedzie podawany co 8 godzin. Ta terapia zwykle
trwa 2 lub 3 tygodnie.
o Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu indukcyjnym to 60 mg leku Foscarnet

sodium hexahydrate Tillomed na kazdy kilogram masy ciata (60 mg/kg) trzy razy
na dobg (co 8 godzin) lub 90 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe (co 12 godzin).

o Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy bedzie mozliwe przejscie do terapii
podtrzymujace;j.

Terapia podtrzymujgca

. Podczas terapii podtrzymujacej wlew bedzie podawany raz na dobe.

. Zazwyczaj stosowana dawka w terapii podtrzymujacej to 90 do 120 mg leku
Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed na kazdy kilogram masy ciata (90 do
120 mg/kg).

Lekarz poinformuje pacjenta, czy konieczne jest przyjmowanie leku Foscarnet sodium

hexahydrate Tillomed w mniejszej lub wigkszej dawce i jak czgsto nalezy go przyjmowac.

Dzieje sig tak po to, aby pacjent otrzymat odpowiednia dla siebie dawke.

Czasami lekarz moze poprosi¢ pacjenta o przyjmowanie gancyklowiru. Ma to na celu

upewnienie si¢, ze leczenie jest odpowiednie dla pacjenta.

Stosowanie leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed w przypadku wirusa

opryszczKki pospolitej

. Jesli pacjent otrzymuje lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed w leczeniu
wirusa opryszczki pospolitej, istnieje tylko jeden etap.

o Wilew bedzie podawany co 8 godzin.



. Rany (zmiany) moga zaczac si¢ goi¢ po okoto 1 tygodniu. Jednak moze by¢
konieczne dalsze przyjmowanie leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed przez
2 do 3 tygodni lub do momentu zagojenia si¢ ran.

. Zazwyczaj stosowana dawka to 40 mg leku Foscarnet sodium hexahydrate
Tillomed na kazdy kilogram masy ciata (40 mg/kg).

Higiena osobista
Po oddaniu moczu nalezy doktadnie umy¢ genitalia. Pomoze to zapobiec rozwojowi ran.

Jesli lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed dostanie si¢ na skore lub do oczu
Jesli przez pomytke lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed zostanie podany na skore
lub do oczu, nalezy natychmiast przeptuka¢ skorg lub oczy woda.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Foscarnet sodium hexahydrate
Tillomed

Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Foscarnet sodium hexahydrate
Tillomed, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Jesli pacjent uwaza, ze pomingt dawke, nalezy natychmiast porozmawiaé z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne i wymagaé natychmiastowej

pomocy lekarskiej:

e Cigzkie reakcje uczuleniowe, w tym spadek ci$nienia tetniczego krwi, wstrzas
i obrzek skory (obrzgk naczynioruchowy). Sa one znane jako reakcje nadwrazliwosci,
reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

o Cigzkie wysypki skorne. Tego typu wysypki moga by¢ zwigzane z zaczerwienieniem,
obrzekiem i pecherzami na skorze, jamie ustnej, gardle, oczach i innych miejscach
wewnatrz ciala i czasami mogg prowadzi¢ do zgonu. Nazywa si¢ je rumieniem
wielopostaciowym, zespotem Stevensa-Johnsona i toksyczno-rozptywna martwica
naskorka.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych nalezy natychmiast

poinformowa¢ lekarza lub uda¢é si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto: (moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
. Utrata apetytu

Biegunka

Nudnosci lub wymioty

Ostabienie lub zmeczenie

Wysoka temperatura lub dreszcze

Zawroty glowy



Bole glowy

Mrowienie

Wysypka na skorze

Zmiany w czynnos$ci nerek (wykazane w badaniach krwi)

Mata liczba biatych krwinek. Objawy obejmuja zakazenia i wysoka temperature
(goraczke)

Zmiany w czerwonych krwinkach (wykazane w badaniach krwi). Moze to
powodowac¢ zmeczenie lub bladosé

Brak rownowagi soli i mineralow we krwi. Objawy obejmujg ostabienie, skurcze,
pragnienie, mrowienie lub swedzenie skory i drganie migsni.

Czesto: (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

Bol brzucha, zaparcia, niestrawnos$¢ lub krwawienie z przewodu pokarmowego
Zapalenie trzustki lub zmiany czynno$ci trzustki. Objawy obejmuja silny bol
brzucha i mogg wystapi¢ zmiany widoczne w badaniach krwi

Uczucie niepokoju, nerwowosci, depresji, pobudzenia, agresji lub dezorientacji
Problemy z koordynacja

Drgawki

Zmniejszone czucie w skorze

Swedzaca skora

Zte samopoczucie ogdlne

Obrzek stop i nog

Kotatanie serca lub zmiana rytmu, np. torsade de pointes, lub szybkie bicie serca
(tachykardia)

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi

Niskie cisnienie krwi. Moze to wywola¢ zawroty glowy

Zmiany w badaniach (EKG) okreslajacych jak dobrze pracuje serce

Problemy z migéniami. Obejmuja one zmiany widoczne w badaniach krwi oraz
bolesne, obolale, ostabione lub drgajace mi¢snie

Drzenie

Uszkodzenie nerwdw, ktére moze powodowaé zmiany czucia lub ostabienie mie$ni
(neuropatia)

Obrzek, bdl 1 zaczerwienienie wzdtuz zyty lub w miejscu wkhucia igty
Owrzodzenia narzadow plciowych

Zmiany w czynnos$ci watroby (wykazane w badaniach krwi)

Mata liczba ptytek krwi. Moze to spowodowac tatwiejsze powstawanie siniakow
Zakazenie krwi

Problemy z nerkami. Obejmuja one bol nerek (moze by¢ odczuwany w dolnej
czesci plecow) i niewydolnos¢ nerek. Moga wystapi¢ zmiany widoczne

w badaniach krwi lub moczu

Oddawanie moczu cze¢sciej niz zwykle. Rzadko moze wystgpi¢ tez silne pragnienie
lub odwodnienie

Bdl w klatce piersiowe;.

Niezbyt czesto: (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

Swedzaca wysypka (pokrzywka)
Zbyt duzo kwasu we krwi. Moze to spowodowac przyspieszenie oddechu
Zmnigjszenie liczby wszystkich komorek krwi (pancytopenia).

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nietypowe bicie serca



o Owrzodzenie przetyku (przewodu, ktorym pozywienie przemieszcza si¢ z gardla do
zotadka). To moze by¢ bolesne

o Ciezkie problemy z mig$niami zwigzane z rozpadem tkanki migsniowej
(rabdomioliza). Objawy obejmujg nieprawidtowy kolor moczu i powazne ostabienie
miesni, oraz ich tkliwos¢ lub sztywnosé

. Krew w moczu.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywa¢ lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym 1 butelce po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

o Nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamrazac.

o Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed nie powinien by¢ przechowywany

w temperaturze ponizej 8°C, poniewaz w nizszych temperaturach moze nastapic¢
precypitacja. Osad utrzymuje si¢, nawet jesli roztwoér do infuzji zostanie zamrozony
1 ponownie rozmrozony.

o Produkt leczniczy Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed mozna ponownie
przygotowac do uzycia, jesli byt przypadkowo przechowywany w warunkach
chlodniczych lub jesli roztwor do infuzji zostat wystawiony na dzialanie temperatur
ponizej zera. Butelke nalezy nastepnie kilkakrotnie energicznie wstrzasnaé
i przechowywac¢ w temperaturze pokojowej przez 4 godziny, az do catkowitego
rozpuszczenia osadu.

Po otwarciu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob otwierania nie wyklucza ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt

nie zostanie zuzyty natychmiast, za ustalenie okresu i warunkow przechowywania
produktu podczas stosowania odpowiada uzytkownik.

Po rozcienczeniu:

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ uzytkowa przez 36 godzin w temperaturze 2—
8°C 1 20-25°C, po rozcienczeniu roztworu od 24 mg/mL do 12 mg/mL foskarnetu
sodowego szeSciowodnego w workach PVC. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas

i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle czas ten
nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.



6.

Nie stosowac¢ leku Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed, jesli zauwazy si¢
jakiekolwiek uszkodzenie butelki, odbarwienie Iub inne oznaki pogorszenia jakosci.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Substancja czynng jest foskarnet sodowy szesciowodny.

Jeden mL roztworu zawiera 24 mg foskarnetu sodowego szesciowodnego. Jedna
butelka o pojemnosci 250 mL zawiera 6000 mg foskarnetu sodowego
szeSciowodnego.

Pozostale sktadniki to: kwas solny rozcienczony w celu ustalenia pH i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed i co zawiera opakowanie
Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed to przezroczysty, bezbarwny roztwor do infuzji
w szklanych butelkach. Kazde opakowanie zawiera 1 butelke lub 10 butelek po 250 mL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Niemcy

Tel.: +48 88 55 00 706

Wytworea'

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

Irlandia

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

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

Wegry

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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

' W ulotce nalezy poda¢ wylacznie dane faktycznego wytworcy



Austria : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionslosung

Dania : Foscarnet “Tillomed”

Estonia : Foscarnet sodium Tillomed

Finlandia : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuusioneste, liuos

Francja : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solution pour perfusion

Grecja : Foscarnet Tillomed

Hiszpania : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solucion para perfusion EFG

Holandia : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml oplossing voor infusie

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

Litwa . ,Foscarnet Tillomed” 24 mg / ml infuzinis tirpalas

Lotwa : Foscarnet sodium Tillomed

Niemcy : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml Infusionsldsung

Norwegia : Foskarnetnatriumheksahydrat Tillomed

Polska : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Portugalia : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml solugdo para perfusio

Republika Czeska : Foscarnet Tillomed

Stowacja : Foscarnet Tillomed

Szwecja : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Wiochy : Foscarnet Tillomed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja uzytkowania i obstugi

W przypadku wlewu do zyt obwodowych, przed uzyciem roztwor nalezy rozcienczy¢

od 24 mg/mL do 12 mg/mL foskarnetu sodowego szesciowodnego. Indywidualnie
dozowane dawki produktu leczniczego Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed powinny
zosta¢ aseptycznie przeniesione do plastikowych workéw infuzyjnych (worki PVC)

i rozcienczone rownymi czgsciami roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) lub roztworu
glukozy 50 mg/mL (5%).

Przechowywanie i okres waznos$ci produktu leczniczego i rozcienczonego roztworu: patrz
punkt 5.

Kazda butelka produktu leczniczego Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed powinna
by¢ uzywana tylko do leczenia jednego pacjenta podczas jednej infuzji.

Przypadkowy kontakt skory i oczu z roztworem foskarnetu sodowego szesciowodnego
moze spowodowaé miejscowe podraznienie i pieczenie. W razie przypadkowego kontaktu
zanieczyszczony obszar nalezy sptuka¢ woda.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.



