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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Foscarneto sédico Tillomed 24 mg/ml de solucdo para perfusao
Foscarneto sédico hexa-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

O que € Foscarneto sddico Tillomed e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Foscarneto sédico Tillomed
Como utilizar Foscarneto sédico Tillomed

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Foscarneto sédico Tillomed

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN S

1. O que € Foscarneto sddico Tillomed e para que € utilizado

Foscarneto sédico Tillomed contém um medicamento chamado foscarneto sédico hexa-
hidratado. Este pertence a um grupo de medicamentos chamados antivirais. Funciona
impedindo os virus de se multiplicarem em nimero.

Foscarneto sédico Tillomed € utilizado para tratar as seguintes infecdes em doentes com

SIDA:

e Uma infecdo ocular que ameaca a vida ou a visdo, chamada retinite por
citomegalovirus, causada por um virus em pessoas com SIDA, que leva a perda de
visdo e eventualmente a cegueira. O virus € chamado citomegalovirus (CMV) e a
infecdo é conhecida como retinite por citomegalovirus. Foscarneto sédico Tillomed
impede que a infe¢do piore, mas ndo pode reparar os danos que jd ocorreram.

e Virus do Herpes Simplex (HSV). Foscarneto sédico Tillomed é dado as pessoas com
HSV que tém um sistema imunitdrio enfraquecido. E dado a pessoas que ndo
melhoraram com HSV depois de terem tomado um medicamento chamado aciclovir.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Foscarneto sédico Tillomed
Nao utilize Foscarneto sddico Tillomed:
- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao foscarneto sédico hexa-hidratado, ou a qualquer

outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar foscarneto.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Foscarneto sédico Tillomed se:
e Tem problemas renais.

e Tem problemas de coracgdo.

Se ndo tem a certeza que se aplica a si, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de
tomar foscarneto.

Criangas e adolescentes

A seguranca e a eficicia do foscarneto sédico hexa-hidratado em criangas nao foram
estabelecidas.

Outros medicamentos e Foscarneto sédico Tillomed

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Isto inclui medicamentos que compra sem receita médica e medicamentos a base de
plantas.

Em particular, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum dos

medicamentos seguintes:

— Pentamidina (para infecdes).

— Anfotericina B (para infecdes fuingicas).

— Aciclovir (para infecdes virais).

— Antibidticos chamados aminoglicosideos, tais como gentamicina e estreptomicina
(para infe¢des).

— Ciclosporina A, metotrexato e tacrolimus (utilizado para suprimir o sistema
1Imunitario).

— Medicamentos chamados inibidores da protease, tais como ritonavir e saquinavir

— Laxantes.

— Quinidina, amiodarona, sotalol ou quaisquer outros medicamentos que possam afetar
0 seu ritmo cardiaco ou ritmo.

— Tranquilizantes (neurolépticos).

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Foscarneto sddico Tillomed ndo € recomendado durante a gravidez.

Nao é recomendado tentar engravidar durante a terapia com Foscarneto sddico Tillomed,
pelo que deverd utilizar métodos contracetivos eficazes durante e até 6 meses apds a
terapia.

Os homens tratados com Foscarneto sédico Tillomed ndo devem gerar um filho durante
ou até 6 meses apos a terapia.

Nao utilize Foscarneto sddico Tillomed se estiver a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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O foscarneto pode afetar a sua capacidade de conducdo de veiculos e utilizagdo de
ferramentas ou maquinas. Fale com o seu médico antes de realizar qualquer uma destas
atividades.

Testes antes e durante o seu tratamento com Foscarneto sddico Tillomed

O seu médico pode fazer andlises de sangue e urina antes e durante o seu tratamento com
Foscarneto sédico Tillomed. Isto é para verificar o bom funcionamento dos seus rins e o
nivel de minerais no seu sangue.

Foscarneto sédico Tillomed contém sédio

Este medicamento contém 1375 mg de sédio (componente principal da culindria/sal de
mesa) em cada frasco de 250 ml. Isto é equivalente a 69% da dose didria maxima
recomendada de sédio para um adulto.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se necessitar de 71 ml ou mais diariamente
durante um periodo prolongado, especialmente se tiver sido aconselhado a seguir uma
dieta pobre em sal (s6dio).

3. Como utilizar Foscarneto s6dico Tillomed

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

e Foscarneto s6dico Tillomed ser-lhe-4 administrado por um médico ou enfermeiro.
Ser-lhe-4 administrado como uma infusdo (gotas) numa veia. Poderd ser administrado
numa linha central no seu peito, se ja tiver uma no lugar.

e (ada infusdo demorard pelo menos 1 hora. Nao interfira com o seu gotejamento
durante a infusao.

e A quantidade de foscarneto que lhe é dada depende de quao bem os seus rins estdo a
funcionar. Depende também do seu peso.

e E importante beber bastante liquido com a infusdo. Isto ajudard a prevenir problemas
renais. Se precisar de liquido, o0 médico ou o enfermeiro dar-lho-4 a0 mesmo tempo
que o foscarneto.

Utilizac¢do de Foscarneto sddico Tillomed para infecao por citomegalovirus

Se estiver a receber Foscarneto sddico Tillomed para retinite por citomegalovirus, havera

duas fases no seu tratamento. A primeira fase chama-se terapia de inducdo e a segunda

fase chama-se terapia de manutengao.

Terapia de indugdo

e Durante a terapia de indugdo, ser-lhe-a4 administrada uma infusdo a cada 8 horas. Isto
ird normalmente acontecer durante 2 ou 3 semanas.

e A dose habitual para a terapia de inducao € 60 mg de Foscarneto sddico Tillomed por
cada quilograma do seu peso (60 mg/kg) trés vezes por dia (a cada 8 horas) ou
90 mg/kg de peso corporal duas vezes por dia (a cada 12 horas).
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e O seu médico dir-lhe-4& quando estiver pronto para mudar para a terapia de
manutengao.

Terapia de manutenc¢ao

e Durante a terapia de manutengdo, ser-lhe-4 administrada uma infusdo uma vez por
dia.

e A dose habitual para a terapia de manutencdo € de 90 a 120 mg de Foscarneto sédico
Tillomed por cada quilograma do seu peso (90 a 120 mg/kg).

O seu médico dir-lhe-4 se precisa de receber mais ou menos Foscarneto sédico Tillomed
e com que frequéncia o deve receber. Isto é para que receba a dose certa para si.

Por vezes o seu médico pode pedir-lhe que tome também um medicamento chamado
ganciclovir. Isto € para ter a certeza de que recebe o tratamento certo para si.

Utilizacdo de Foscarneto sddico Tillomed para o Virus Herpes Simplex

e Se lhe for administrado Foscarneto sédico Tillomed para tratar o Virus Herpes
Simplex, existe apenas uma etapa.

e Ser-lhe-4 administrada uma infusdo a cada 8 horas.

e As suas feridas (lesdes) podem comecar a sarar apds cerca de 1 semana. No entanto,
poderd ter de continuar a tomar Foscarneto sddico Tillomed durante 2 a 3 semanas ou
até as suas feridas estarem cicatrizadas.

e A dose habitual é 40 mg de Foscarneto sddico Tillomed por cada quilograma do seu
peso (40 mg/kg).

Higiene pessoal
Lave cuidadosamente os genitais apds urinar. Isto ajudara a evitar o desenvolvimento de
feridas.

Se tiver Foscarneto sédico Tillomed na sua pele ou nos seus olhos

Se por engano tiver Foscarneto sddico Tillomed na sua pele ou nos seus olhos, lave
imediatamente a sua pele ou os seus olhos com dgua.

Utilizacdo em criancas e adolescentes:

A seguranca e a eficdcia do Foscarneto sddico Tillomed em criancas e adolescentes
menores de 18 anos de idade nao foram estabelecidas.

Se utilizar mais Foscarneto sddico Tillomed do que deveria
Se pensa que lhe foi dado demasiado Foscarneto sddico Tillomed, fale imediatamente
com o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Foscarneto sédico Tillomed

Se acha que se esqueceu de tomar uma dose, fale imediatamente com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou enfermeiro.
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4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves e necessitam de aten¢do médica imediata:

e Reacgdes alérgicas graves, incluindo descida da tensdo arterial, choque e inchaco da
pele (angioedema). Sdo conhecidas como reacdes de hipersensibilidade, anafildticas
ou anafilatoides.

e Erupcdes cutaneas graves. Estes tipos de erupgdes cutaneas podem estar associadas a
vermelhidao, inchaco e bolhas na pele, boca, garganta, olhos e outros locais no corpo
e podem por vezes resultar em morte. Sdo chamados eritema multiforme, sindrome de
Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica.

Se tiver alguma das situagdes acima, informe imediatamente o seu médico ou dirija-se ao
servigo de urgéncia mais proximo.

Outros efeitos secunddrios incluem:
Muito frequentes: (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
e Perda de apetite.

iarreia.

entir-se ou estar doente.

entir-se fraco ou cansado.

emperatura alta ou arrepios.

entir-se tonto.

efaleias.

icadas.

rup¢ao cutanea.

Iteracdes no funcionamento dos rins (evidenciadas nas andlises ao sangue).

aixos niveis de glébulos brancos. Os sinais incluem infecdes e temperatura alta
(febre).
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lteracdes nos globulos vermelhos (evidenciadas nas andlises ao sangue). Isto pode
fazer com que se sinta cansado ou com uma aparéncia pélida.

Um desequilibrio de sais e minerais no sangue. Os sinais incluem fraqueza, cdibras,
sede, formigueiro ou comichdo na pele e contracdes musculares.

Frequentes: (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)

or na barriga (abdémen), obstipacao, indigestao ou hemorragia gastrointestinal.
ancreas inflamado (pancreatite) ou alteragdes no funcionamento do pancreas. Os
sinais incluem fortes dores de estdmago e pode haver alteracdes que sdo evidenciadas
nas andlises ao sangue.

ensacdo de ansiedade, nervosismo, depressdo, agitacdo, agressividade ou confusio.
roblemas de coordenagio.

taques (convulsdes).

alta de sensibilidade na pele.

omichao.
Mal-estar generalizado.

Inchaco dos pés e pernas.
Batimento cardiaco acelerado (palpitagdes) ou mudanca no ritmo, por exemplo,
torsade de pointes ou batimentos cardiacos rapidos (taquicardia).

ipertensao.
ensdo arterial baixa. Pode fazé-lo sentir-se tonto.
Iteracdes nos testes que mostram o bom funcionamento do seu coragao (ecg).

roblemas musculares. Estes incluem alteracdes que sdo evidenciadas nas andlises ao
sangue e musculos doridos, sensiveis, fracos ou contraidos.

remuras (tremores).

esdo nervosa que pode provocar alteragdes na sensagdo ou fraqueza muscular
(neuropatia).
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nchacgo, dor e vermelhiddo ao longo de uma veia ou onde a agulha de injecdo ¢é
inserida.

eridas genitais.
Iteracdes no funcionamento do figado (evidenciadas nas andlises ao sangue).

iveis baixos de plaquetas no sangue. Isto pode fazer com que ganhe hematomas mais
facilmente.

nfecdo do sangue.

e Problemas renais. Isto inclui dor nos rins (pode sentir na parte inferior das costas) e
insuficiéncia renal. Pode haver alteragdes que sdo evidenciadas nos testes de sangue
ou de dgua (urina).

e Urinar com mais frequéncia do que o normal. Também raramente se sentird com
muita sede ou desidratado.

Or no peito.

Pouco frequentes: (podem afetar 1 em cada 100 pessoas)

ma erup¢ao cutanea com comichao (urticéria).
emasiado dcido no sangue. Isto pode fazé-lo respirar mais rapidamente.

educdo de todas as células sanguineas (pancitopenia).

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
[ ]

atimento cardiaco invulgar.

Icera no es6fago (a passagem onde os alimentos viajam da garganta até ao estdmago).
Pode ser doloroso.

roblemas musculares graves com rutura do tecido muscular (rabdomidlise). Os sinais
incluem cor anormal da urina e fraqueza muscular grave, sensibilidade ou rigidez.

angue na urina.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Foscarneto sédico Tillomed

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

e Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na etiqueta do frasco apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo
dia do més indicado.

e Nio refrigerar nem congelar.

e Foscarneto sédico Tillomed ndo deve ser conservado abaixo de 8 °C, pois pode
ocorrer precipitacdo a temperaturas mais baixas. A precipitacdo permanece mesmo
que a solucdo de infusdo seja congelada e descongelada novamente.

e Foscarneto sédico Tillomed pode ficar novamente pronto a ser utilizado se tiver sido
armazenado acidentalmente a temperatura do frigorifico ou se a solu¢do de infusao
tiver sido exposta a temperaturas abaixo de zero. O frasco deve entdo ser agitado
vigorosamente varias vezes e mantido a temperatura ambiente durante 4 horas até que
toda a precipita¢ao tenha sido completamente dissolvida.

Ap6s a abertura:

De um ponto de visto microbiolégico, exceto se o método de abertura impossibilitar o
risco de contaminagdo microbiana, o produto devera ser utilizado imediatamente. Se
ndo for utilizado imediatamente, o tempo e as condi¢cdes de conservacao aberto sao da
responsabilidade do utilizador.

Ap6s a diluigdo:

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 36 horas a 2-8 [J e
20-25 [, quando a solugdo foi diluida de 24 mg/ml para 12 mg/ml de foscarneto
sédico hexa-hidratado em sacos de PVC. Do ponto de vista microbiolégico, o produto
deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for imediatamente utilizado, os periodos e
condicdes de conservacdo antes da utilizacdo sdao da responsabilidade do utilizador e,
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normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas entre 2-8 [, a ndo ser que a
diluicdo tenha sido efetuada em condi¢des asséticas controladas e validadas.
e Niao utilize Foscarneto sédico Tillomed se notar quaisquer danos no frasco,

descoloracdo ou outros sinais de deterioracao.

e Niao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.

Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Foscarneto sédico Tillomed
e A substancia ativa € o foscarneto sddico hexa-hidratado.

e Um ml de solucdo contém 24 mg de foscarneto sédico hexa-hidratado. Um frasco de

250 ml contém 6000 mg de foscarneto sddico hexa-hidratado.

e Os outros componentes sdo 4cido cloridrico, diluido para ajuste de pH e dgua para

injegoes.

Qual o aspeto de Foscarneto sédico Tillomed e contetido da embalagem

Foscarneto sédico Tillomed é uma solugdo clara e transparente para infusdo em frascos

de vidro. Cada embalagem contém 1 frasco ou 10 frascos de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Alemanha

Fabricante'
MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,

Strand Road Portmarnock,
Co. Dublin

Irlanda

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Alemanha

'Apenas o fabricante real declarado no folheto impresso
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Este medicamento € autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu
sob 0s seguintes nomes:

Alemanha : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml Infusionslosung

Austria : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml Infusionslésung

Dinamarca : Foscarnet “Tillomed”

Eslovéaquia : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml infizny roztok

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

Estonia : Foscarnet sodium Tillomed

Finlandia : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infuusioneste, liuos

Franca : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml solution pour perfusion

Grécia : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml d1idAvpa yia. €yyoon

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

Itélia : Foscarnet Tillomed

Letonia : Foscarnet sodium Tillomed

Lituania : “Foscarnet Tillomed” 24 mg / ml infuzinis tirpalas

Noruega : Foskarnetnatriumheksahydrat Tillomed

Paises Baixos : Foscarnet Tillomed 24 mg / ml oplossing voor infusie

Pol6nia : Foscarnet sodium hexahydrate Tillomed

Portugal : Foscarneto sédico Tillomed 24 mg / ml solu¢@o para perfusao

Republica Checa : Foscarnet Tillomed

Suécia : Foscarnet Tillomed 24 mg/ml infusionsvétska, l1dsning

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Instrucdes de utilizacdo e manipulagao

Quando infundida nas veias periféricas, a solucao deve ser diluida de 24 mg/ml de
foscarneto sédico hexa-hidratado para 12 mg/ml de foscarneto sédico hexa-hidratado
antes de ser utilizada. As doses distribuidas individualmente de Foscarnet Tillomed
devem ser transferidas asseticamente para sacos plasticos de infusdo (sacos de PVC) e
diluidas com partes iguais de 9 mg/ml (0,9%) de solucdo de cloreto de sédio ou 50 mg/ml
(5%) de solugdo de glucose.

Conservacao e prazo de validade do medicamento e solu¢do diluida: ver sec¢ao 5.

Cada frasco de Foscarnet Tillomed deve ser usado apenas para tratar um doente com uma
Unica infusao.

O contacto acidental da pele e dos olhos com a solucdo de foscarneto sédico hexa-
hidratado pode causar irritacdo local e sensag¢do de ardor. Se ocorrer contacto acidental, a
area exposta deve ser lavada com dgua.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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