Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cidofovir Tillomed, 75 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Cidofovirum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cidofovir Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cidofovir Tillomed
Jak stosowac lek Cidofovir Tillomed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cidofovir Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cidofovir Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Cydofowir jest stosowany w leczeniu zakazenia oka, zwanego zapaleniem siatkowki wywolanym
wirusem cytomegalii (ang. cyfomegalovirus, CMV), u pacjentéw z AIDS (zespolem nabytego
niedoboru odpornosci). Cydofowir nie spowoduje wyleczenia zapalenia siatkowki wywotanego wirusem
CMYV, ale moze poprawi¢ stan pacjenta poprzez opdznienie postepu choroby.

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci cydofowiru w chorobach innych niz zapalenie
siatkowki wywotane wirusem CMV u pacjentow z AIDS.

Lek Cidofovir Tillomed musi by¢ podawany przez wykwalifikowany personel medyczny (lekarza lub
pielegniarke) w warunkach szpitalnych.

Co to jest zapalenie siatkowki wywolane przez CMV?

Zapalenie siatkowki wywotane przez CMV to zakazenie oka spowodowane przez wirus o0 nazwie
cytomegalowirus (ang. cytomegalovirus, CMV). Wirus CMV atakuje siatkowke oka i moze powodowac
utrate widzenia i ostatecznie doprowadzi¢ do §lepoty. U pacjentow z AIDS wystepuje duze ryzyko
rozwoju zapalenia siatkowki wywotanego wirusem CMV lub innych postaci choroby CMYV, takich jak
zapalenie jelita grubego (choroba zapalna jelit). Leczenie zapalenia siatkoéwki wywolanego wirusem CMV
jest konieczne, aby zmniejszy¢ ryzyko utraty wzroku.

Cydofowir jest lekiem przeciwwirusowym, ktéry hamuje namnazanie si¢ wirusa CMV poprzez zaburzenie
wytwarzania wirusowego DNA.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cidofovir Tillomed

Kiedy nie stosowac leku Cidofovir Tillomed:

. Jesli pacjent ma uczulenie na cydofowir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowala choroba nerek.

. Jesli pacjent nie moze przyjmowacé leku o nazwie probenecyd z powodu ci¢zkiego uczulenia na

probenecyd lub inne leki zawierajace sulfonamidy (np. sulfametoksazol).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Nie nalezy
wowczas podawacé cydofowiru.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania cydofowiru nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

. Uszkodzenie nerek jest gtownym dzialaniem niepozagdanym zwigzanym z leczeniem
cydofowirem. Dlatego, lekarz moze potrzebowac¢ uwaznie kontrolowac stan pacjenta, zwlaszcza
jesli pacjent ma juz zaburzenia czynnosci nerek lub jest poddawany hemodializie.

. Jesli pacjent ma cukrzyce. Cydofowir nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z cukrzyca,
ze wzgledu na mozliwe zwigkszone ryzyko rozwoju niskiego ci$nienia w oku (hipotonii gatki
ocznej).

. Podczas leczenia cydofowirem nalezy wykonywa¢ regularne, kontrolne badania okulistyczne

w celu wykrycia ewentualnego podraznienia, zapalenia lub obrzeku oka. W razie wystapienia
bolu, zaczerwienienia, $wigdu oka lub zaburzen widzenia nalezy niezwlocznie poinformowa¢é
o tym lekarza.

. Cydofowir powodowat u zwierzat zmniejszenie masy jader i malg liczbe plemnikow (hipospermia).
Chociaz nie obserwowano takich zmian w badaniach dotyczacych cydofowiru u ludzi, moga one
wystapi¢ i powodowac nieptodnos¢. Mezczyzni powinni stosowaé¢ mechaniczne metody
antykoncepcji (antykoncepcja barierowa) w trakcie leczenia cydofowirem oraz przez
3 miesiace po jego zakonczeniu.

° Cydofowir nie jest stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV. Cydofowir nie zapobiega
przeniesieniu zakazenia wirusem HIV na inne osoby, dlatego nalezy nadal podejmowa¢ srodki
ostroznosci, aby unika¢ zakazania innych oséb.

Dzieci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania cydofowiru u dzieci. Dlatego, nie nalezy stosowaé
tego leku u dzieci.

Cidofovir Tillomed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach
otrzymywanych bez recepty, poniewaz moga one wchodzi¢ w interakcje z cydofowirem lub
probenecydem.

Bardzo wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu innych lekéw, ktére moga
uszkadzaé nerki.



Nalezg do nich:

. leki zawierajace tenofowir, stosowane w leczeniu zakazenia HIV-1 i (lub) przewleklego zapalenia
watroby typu B

aminoglikozydy, pentamidyna lub wankomycyna (stosowane w zakazeniach bakteryjnych)
amfoterycyna B (stosowana w zakazeniach grzybiczych)

foskarnet (stosowany w zakazeniach wirusowych)

adefowir (stosowany w zakazeniu HBV).

Stosowanie tych lekow nalezy przerwaé na co najmniej 7 dni przed zastosowaniem cydofowiru.

Probenecyd moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami powszechnie stosowanymi w leczeniu AIDS

i chorob zwigzanych z AIDS, takimi jak zydowudyna (AZT). Pacjenci przyjmujacy zydowudyne powinni
omowic z lekarzem, czy nalezy tymczasowo przerwac jej przyjmowanie, czy zmniejszy¢ dawke o 50%

w dniach, w ktorych podawane sg cydofowir i probenecyd.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnych interakcji miedzy cydofowirem a inhibitorami
proteazy anty-HIV.

Cidofovir Tillomed z jedzeniem i piciem
Przed podaniem cydofowiru nalezy spozy¢ posilek. Lekarz moze zaleci¢ picie duzej ilosci ptynéw przed
podaniem cydofowiru.

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalezy podawaé cydofowiru kobietom w ciazy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie
przyjmowania tego leku, musi natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza. Wykazano, ze cydofowir
powoduje uszkodzenia u ptodéw zwierzat i nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, chyba ze
potencjalne korzysci z leczenia dla matki uzasadniaja ryzyko dla ptodu.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia
cydofowirem i przez szes$¢ miesiecy po jego zakonczeniu.

Mezczyzni powinni stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji i nie powinni plodzié dzieci podczas
leczenia cydofowirem oraz przez trzy miesiace po jego zakonczeniu.

Nie nalezy podawaé cydofowiru kobietom karmigcym piersia. Nie wiadomo, czy cydofowir przenika
do mleka ludzkiego. Poniewaz wiele lekow przenika do mleka ludzkiego, matki karmiace piersig powinny
przerwac stosowanie cydofowiru lub zaprzesta¢ karmienia piersia, jesli kontynuuja przyjmowanie leku.
Ogoélnie, kobiety zakazone wirusem HIV nie powinny karmi¢ piersia, aby unikna¢ przeniesienia
wirusa HIV na niemowl¢ poprzez mleko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Cydofowir moze powodowac krotkotrwate dziatania niepozadane, takie jak zmeczenie lub ostabienie.
Jesli pacjent prowadzi pojazdy lub obstuguje maszyny, powinien porozmawiac z lekarzem, aby uzyskac
porade dotyczaca zaprzestania tych czynnosci w zaleznosci od stanu choroby i tolerancji leku.

Cidofovir Tillomed zawiera sod

Ten lek zawiera 11,4 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mL. Odpowiada to 0,57%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek Cidofovir Tillomed

Lek Cidofovir Tillomed jest podawany w infuzji dozylnej (,,kroplowka”). Nie wolno go podawac zadna
inng droga, w tym we wstrzyknigciu do oka ani miejscowo (na skore). Cydofowir musi by¢ podawany
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przez lekarza lub pielggniarke posiadajacych odpowiednie doswiadczenie w leczeniu osob z AIDS.

Lekarz lub pielegniarka przeniesie odpowiednig dawke cydofowiru z fiolki do worka infuzyjnego
zawierajacego 100 mL roztworu sodu chlorku o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji. Cata objgtos¢ worka
zostanie podana dozylnie ze stala szybkos$cia w ciagu 1 godziny za pomoca standardowej pompy
infuzyjnej. Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki, czestosci stosowania ani szybkos$ci infuzji. Na koncu
tej ulotki znajduja si¢ dalsze informacje dla fachowego personelu medycznego, dotyczace sposobu
podawania cydofowiru.

W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia nerek, w dniu podania kazdej dawki cydofowiru
pacjentowi musza zosta¢ podane tabletki probenecydu oraz pltyny dozylne (roztwor sodu chlorku

o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji) (Patrz podpunkty ,,Jak przyjmowac probenecyd z cydofowirem”
i,,Jak podawane sg ptyny dozylne przed zastosowaniem cydofowiru” ponizej).

Dawka u dorostych
Wymagana dawka jest obliczana na podstawie masy ciata pacjenta.

Leczenie poczgtkowe (indukcyjne)

Zalecana dawka cydofowiru u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek wynosi 5 mg na kg masy ciala,
podawana raz w tygodniu przez dwa kolejne tygodnie.

Leczenie podtrzymujgce

Poczawszy od drugiego tygodnia po zakonczeniu leczenia poczatkowego, zalecana dawka podtrzymujaca
cydofowiru u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek wynosi 5 mg na kg masy ciata, podawana raz na
dwa tygodnie.

Dostosowanie dawki

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, leczenie cydofowirem moze nie by¢ dla niego odpowiednie.
Przed kazda infuzjg cydofowiru zostang pobrane od pacjenta probki moczu i (Iub) krwi w celu oceny
czynnosci nerek. U pacjentéw, u ktorych stwierdzi si¢ pogorszenie czynnosci nerek, leczenie
cydofowirem moze zosta¢ przerwane lub zakonczone, w zaleznos$ci od indywidualnego przypadku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cidofovir Tillomed
Jesli pacjent przypadkowo otrzyma wigksza dawke cydofowiru niz przepisana, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza.

Jak przyjmowa¢ probenecyd z cydofowirem

Tabletki probenecydu podawane sa w celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia nerek. Nalezy przyjac
3 dawki tabletek probenecydu doustnie tego samego dnia, w ktorym podawany jest cydofowir, zgodnie
Z ponizszg tabela:

Czas Dawka

3 godziny przed rozpoczeciem infuzji 2 g probenecydu
cydofowiru

2 godziny po zakonczeniu infuzji cydofowiru 1 g probenecydu
8 godzin po zakonczeniu infuzji cydofowiru 1 g probenecydu




Calkowita dawka 4 g probenecydu

Probenecyd przyjmuje sie¢ tylko tego samego dnia, w ktorym podawany jest cydofowir.

Jak podawane sa plyny dozylne przed zastosowaniem cydofowiru

Normalny roztwor sodu chlorku o st¢zeniu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji podawany jest w celu
zmniejszenia ryzyka uszkodzenia nerek. Przed kazda dawka cydofowiru pacjent powinien otrzymac
dozylnie (w postaci kroplowki dozylnej) tacznie jeden litr roztworu sodu chlorku o stezeniu 9 mg/mL
(0,9%) do infuzji. Roztwdr sodu chlorku 9 mg/mL (0,9%) nalezy podawaé w infuzji trwajacej 1 godzing,
bezposrednio przed infuzja cydofowiru.

Jesli pacjent toleruje dodatkowe obcigzenie ptynami, lekarz moze podac drugi litr ptynu. Jesli zostanie
podany, drugi litr roztworu sodu chlorku o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji nalezy poda¢ na poczatku
infuzji cydofowiru lub bezposrednio po niej, we wlewie trwajacym od 1 do 3 godzin. Lekarz moze
réowniez zaleci¢ picie duzej ilosci ptynow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania te zwykle ustepuja po zaprzestaniu leczenia cydofowirem. Jesli ktérekolwiek z dziatan
niepozadanych nasili si¢ lub jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy niezwlocznie poinformowacé o tym lekarza lub farmaceute.

Najczestszym dziataniem niepozadanym obserwowanym podczas stosowania cydofowiru jest uszkodzenie
nerek.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

(Mogqg wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 0sob):

mata liczba biatych krwinek, bol glowy, nudno$ci, wymioty, obecnos¢ biatka w moczu, zwickszenie
stezenia kreatyniny we krwi (wskaznik czynnoS$ci nerek), utrata wlosow, wysypka, ostabienie i (lub)
zmeczenie i goraczka.

Czeste dzialania niepozadane

(Mogqg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

zapalenie oka, zmniejszone cisnienie w oczach, trudnosci w oddychaniu lub oddychanie z wysitkiem,
duszno$¢, biegunka i dreszcze.

Wszelkie objawy, takie jak bol, zaczerwienienie lub swedzenie oka, a takze zmiany w widzeniu, nalezy
niezwlocznie zglaszac¢ lekarzowi, aby mozna bylo zweryfikowac leczenie.

Dodatkowe reakcje zgtoszone po wprowadzeniu leku do obrotu obejmuja niewydolno$¢ nerek,
uszkodzenie komorek kanalikow nerkowych, zapalenie trzustki i zaburzenia stuchu.



Mozliwe dzialania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem probenecydu

Bardzo czeste dzialania niepozadane prawdopodobnie zwigzane z probenecydem
(Mogq wystgpic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
nudnosci, wymioty, wysypka i goraczka.

Czeste dzialania niepozadane prawdopodobnie zwigzane z probenecydem
(Mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
bol glowy, ostabienie i (lub) zmeczenie, dreszcze i reakcje uczuleniowe.

Aby zmniejszy¢ ryzyko nudnosci i (lub) wymiotéw zwigzanych z przyjmowaniem probenecydu, nalezy
spozywac¢ positek przed kazda dawka. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innych lekow, takich jak leki
przeciwwymiotne, przeciwhistaminowe i (lub) paracetamol, w celu zmniejszenia dzialan niepozadanych
probenecydu.

Probenecyd moze rowniez powodowac inne dziatania niepozadane, w tym utrate apetytu, bol dziaset,
zaczerwienienie skory, utrate wlosow, zawroty glowy, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek

i zwiekszona czesto$¢ oddawania moczu. Wystepowaly reakcje uczuleniowe z zapaleniem skory,
$wiadem, pokrzywka oraz, rzadko, cigzkie reakcje uczuleniowe i powazne reakcje skorne. Zgtaszano
réwniez zmniejszenie liczby biatych krwinek, toksyczne dziatanie na watrobe, toksyczne dziatanie na
nerki i niszczenie czerwonych krwinek. Wystepowato rowniez zmniejszenia liczby krwinek 1 ptytek krwi.

Dlatego, przed podaniem probenecydu lekarz powinien zapoznac si¢ z aktualnymi informacjami
dotyczacymi przepisywania leku w odniesieniu do jego bezpieczenstwa. Nalezy réwniez zapoznac sie
z ulotka dolaczona do opakowania probenecydu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cidofovir Tillomed

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i etykiecie fiolki po
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Okres waznosci leku po rozcienczeniu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przygotowanego roztworu przez 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie on
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zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik
1 zazwyczaj czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rozcienczenie zostato wykonane w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cidofovir Tillomed

Substancja czynng jest cydofowir. Kazdy mL zawiera cydofowir w postaci dwuwodzianu w ilosci
odpowiadajacej 75 mg cydofowiru.

Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (stezony) (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cidofovir Tillomed i co zawiera opakowanie

Cidofovir Tillomed, 75 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przezroczystym,
bezbarwnym koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji w szklanej fiolce.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke o objetosci 5 mL.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Tillomed Malta Ltd.

Tower Business Centre 2nd Floor, Tower Str.
Swatar Birkirkara, BKR4013

Malta

Tel: +48 509368531

e-mail: rafal.barski@mercapharm.com.pl

Wytworca:

Tillomed Malta Ltd.

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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Cidofovir Tillomed 75 mg/ml Konzentrat zur Herstellung eider Infusionslosung
Grecja: CIDOFOVIR/TILLOMED

Irlandia: Cidofovir Tillomed 75 mg/ml concentrate for solution for infusion

Niemcy: Cidofovir Tillomed 75 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Polska: Cidofovir Tillomed

Portugalia: Cidofovir Tillomed 75mg/ml concentrado para solucao para perfusao

Stowacja: Cidofovir Tillomed 75mg/ml koncentrat na inflzny roztok

Republika Czeska: Cidofovir Tillomed

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:rafal.barski@mercapharm.com.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw
ochrony zdrowia:

Fiolki z cydofowirem nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Nie nalezy uzywac fiolki, jesli zauwazy sie
widoczne czastki state lub zmiang koloru.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednich srodkow ostroznosci, w tym odpowiedniego sprzetu ochronnego,
podczas przygotowywania, podawania i usuwania cydofowiru. Przygotowanie rozcienczonego roztworu
cydofowiru powinno odbywac si¢ w komorze bezpieczenstwa biologicznego z laminarnym przeplywem
powietrza. Personel przygotowujacy roztwor powinien by¢ ubrany w rekawice chirurgiczne, okulary
ochronne i fartuch chirurgiczny zapinany z tytu, z dtugimi rekawami i Sciggaczami przy mankietach.

W przypadku kontaktu cydofowiru ze skorg lub blonami sluzowymi nalezy je doktadnie umy¢ i sptukac
woda.

Odpowiednig dawke cydofowiru nalezy przenies¢ z fiolki do worka infuzyjnego zawierajacego 100 mL
roztworu sodu chlorku o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji. Catg objg¢to$¢ worka nalezy podaé
pacjentowi dozylnie ze stalg szybkoscia w ciggu 1 godziny za pomocg standardowej pompy infuzyjne;j.
Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki, czestosci stosowania ani szybkosci infuzji.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu leczniczego Cidofovir Tillomed zmieszanego

z roztworem sodu chlorku o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji w butelkach szklanych, w workach
infuzyjnych wykonanych z polichlorku winylu (PCW) lub kopolimeru etylenu z propylenem oraz

w zestawach do wstrzykiwan dozylnych z odpowietrznikiem wykonanych z PCW. Nie badano stabilno$ci
w przypadku uzycia innych zestawow do podawania dozylnego i innych workow.

Nie badano zgodnosci z roztworem Ringera, roztworem Ringera z mleczanami ani z ptynami do infuzji
z dodatkiem $rodkow bakteriostatycznych.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przygotowanego roztworu przez 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, gdy rozcienczenie zostalo wykonane w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Nie zaleca si¢ przechowywania dhuzej niz przez 24 godziny
ani zamrazania produktu leczniczego. Przed uzyciem, worki infuzyjne przechowywane w lodéwce nalezy
pozostawi¢ do osiagnigcia temperatury pokojowe;j.

Cydofowir jest dostarczany w fiolkach jednorazowego uzytku. Cz¢éciowo zuzyte fiolki nalezy wyrzucic.



