INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cidofovir Macure 75 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning
cidofovir

V Dette legemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se
sidst i afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger
1.  Virkning og anvendelse

Cidofovir anvendes til at behandle en gjeninfektion, der hedder CMV-nethindebetendelse,
hos patienter med aids (erhvervet immundefektsyndrom). Cidofovir helbreder ikke
CMV-nethindebetandelse, men kan forbedre din tilstand ved at forsinke sygdommens udvikling.

Cidofovirs sikkerhed og virkning er ikke blevet pavist ved andre sygdomme end CMV-
nethindebetaendelse hos patienter med aids.

Cidofovir skal indgives af sundhedspersonale (en laege eller sygeplejerske) pa et hospital.

Hvad er CMV-nethindebetaendelse?

CMV-nethindebetandelse er en gjeninfektion, der forarsages af en virus ved navn
cytomegalovirus (CMV). CMV angriber gjets nethinde og kan medfere synstab og med tiden
blindhed. Patienter med aids har stor risiko for at udvikle CMV-nethindebetendelse eller andre
former for CMV-sygdomme sdsom tyktarmsbetendelse (en inflammatorisk tarmsygdom).
Behandlingen af CMV-nethindebetendelse er nedvendig for at nedsette risikoen for blindhed.

Cidofovir er antivirusmedicin, som standser kopieringen af CMV, ved at gribe ind i produktionen
af virus-DNA.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Cidofovir Macure

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Cidofovir


http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/

e Hyvis du er allergisk over for cidofovir eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).
e Hyvis du pa noget tidspunkt har haft en nyresygdom.
e Hyvis du ikke kan tile medicinen probenecid pga. alvorlig allergi over for probenecid eller
anden sulfaholdig medicin (f.eks. sulfamethoxazol).
Tal med din leege, hvis noget af dette geelder for dig. I si fald mé du ikke fé cidofovir.

Advarsler og forholdsregler

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger cidofovir.

* Nyreskader er den storste bivirkning ved behandling med cidofovir. Derfor kan det vare
ngdvendigt, at din leege overvager ngje, iser hvis du allerede har nyreproblemer eller er i
hamodialyse.

* Fortzl din leege, hvis du har sukkersyge (diabetes). Cidofovir skal bruges med
forsigtighed til diabetespatienter pga. den muligt foregede risiko for udvikling af for lavt tryk
1 @jet (okulcer hypotoni).

Under behandling med Cidofovir ber du regelmzessigt fa foretaget gjenundersegelser for
mulig gjenirritation, beteendelse eller haevelse. Hvis du far smerter, redmen eller kloe i
gjnene eller zendringer af synet, skal du straks fortaelle det til din laege.

Cidofovir har medfert nedsat testikelvaegt og lavt seedcelleantal (hypospermi) hos dyr. Selv om
dette ikke er set i undersogelser med cidofovir hos mennesker, kan sddanne forandringer
forekomme hos mennesker og medfere ufrugtbarhed. Mzend ber anvende kondom under og i
tre maneder efter behandlingen med cidofovir.

Cidofovir bruges ikke til behandling af HIV-infektion. Cidofovir forhindrer ikke, at du kan overfore
HIV-infektion til andre mennesker, s& du skal fortsaette med at tage forholdsregler, sa du undgar
at smitte andre.

Bern
Cidofovir er ikke undersogt hos bern. Derfor ber dette lzegemiddel ikke anvendes til born.

Brug af anden medicin sammen med cidofovir
Forteel det altid til l12egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har
brugt anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Det gaelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept, da det kan pévirke cidofovir eller probenecid.
Det er meget vigtigt, at du fortzeller din lzege, hvis du fir anden medicin, der kan beskadige
dine nyrer.
Det omfatter:

o Medicin, som indeholder tenofovir, der anvendes til at behandle HIV 1-infektion og/eller
kronisk hepatitis B-infektion
aminoglykosider, pentamidin eller vancomycin (imod bakterielle infektioner)
amfotericin B (imod svampeinfektion)
foscarnet (imod virusinfektion)
adefovir (imod HBV-infektion)

Behandling med disse former for medicin skal stoppes mindst 7 dage for, behandlingen med
cidofovir startes.

Probenecid kan pavirke anden medicin, som normalt bruges i behandlingen af aids og aids-
relaterede sygdomme, sdsom zidovudin (AZT). Hvis du fér zidovudin, skal du tale med din leege
om enten midlertidigt at ophere med zidovudin eller nedsatte zidovudindosis med 50 % de dage,
hvor du far cidofovir og probenecid.



Risikoen for, at cidofovir og anti-HIV-proteasecheemmere pévirker hinanden, er ikke blevet
undersogt.

Brug af cidofovir sammen med mad og drikke
Du ber spise, inden du far cidofovir. Din laege kan bede dig om at drikke rigelig veeske, inden du
far cidofovir.

Graviditet og amning

Du mai ikke fa cidofovir, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du far medicinen, skal
du omgaende fortelle din leege det. Cidofovir har vist sig at forarsage fosterskader hos dyr og ber
ikke bruges under graviditet, medmindre de mulige fordele retfeerdigger de mulige risici for
fostret.

Kvinder i den fededygtige alder ber anvende effektive praeventionsmidler, mens de
behandles med cidofovir samt i seks méneder efter behandlingen er afsluttet.

Mznd ber anvende effektive przeventionsmidler og ikke gore en kvinde gravid, mens de
behandles med cidofovir samt i tre mé&neder efter behandlingen er afsluttet.

Du mai ikke fa cidofovir, hvis du ammer. Det vides ikke, om cidofovir overfares til barnet via
modermelken. Da mange stoffer udskilles i modermalken, ber ammende kvinder ophere med
cidofovir eller stoppe amningen, hvis de fortsetter med cidofovir.

For at undga at HIV-smitten overferes til bernene gennem malken, bor kvinder med HIV
generelt ikke amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cidofovir kan medfere kortvarige bivirkninger sasom traethed eller mathed. Hvis du kerer bil eller
arbejder med maskiner, skal du drefte dette med din leege, sa du kan fi hans/hendes rad om,
hvorvidt du skal stoppe disse aktiviteter. Det athaenger af din sygdomstilstand og af, hvordan du
taler medicinen.

Cidofovir Macure 75 mg / ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 57 mg natrium (hovedkomponent i madlavning/bordsalt) i hvert
haetteglas (5 ml). Dette svarer til 3% af det anbefalede maksimale daglige ditindtag pd 2 g
natrium til en voksen.

3.  Sédan skal du bruge Cidofovir Macure

Cidofovir Macure 75 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning indgives i en blodére ved
hjzelp af et drop (en intravenes infusion). Det mé ikke indgives p& anden made, herunder injektion
direkte i gjet (intraokulaer injektion) eller pé huden (topikalt). Cidofovir skal indgives af en leege eller
sygeplejerske med relevant erfaring i behandling af mennesker med aids.

Laegen eller sygeplejersken overfarer den relevante cidofovir-dosis fra hatteglasset til en
infusionspose, der indeholder 100 ml 0,9 % (normal) saltvandsoplesning. Du far hele posens
indhold via et drop i en blodére med en konstant hastighed i lobet af en 1 time ved hj&lp af en
standardinfusionspumpe. Den anbefalede dosis, doseringshyppighed eller infusionshastighed ma
ikke overskrides. I slutningen af denne indleegsseddel findes der yderligere information til
sundhedspersonalet om, hvordan cidofovir indgives.

For at nedszette risikoen for nyreskader skal probenecidtabletter og intravenese vaesker
(saltvandsoplesning) indgives pa samme dag som hver cidofovir. (Se underpunkterne “Sédan
tages probenecid med cidofovir” og “Sédan gives intravenegse vasker for cidofovir” nedenunder.)



Dosis til voksne
Den dosis, som du har brug for, beregnes ud fra din legemsvagt.

Startbehandling (induktion)
Den anbefalede cidofovir-dosis til patienter med normal nyrefunktion er 5 mg pr. kg legemsvaegt,
der gives 1 gang ugentlig i to pa hinanden folgende uger.

Vedligeholdelsesbehandling

To uger efter afslutning af startbehandlingen pabegyndes den anbefalede cidofovir-
vedligeholdelsesdosis til patienter med normal nyrefunktion pa 5 mg pr. kg legemsvegt, der gives
1 gang hver anden uge.

Justering af dosis

Hvis du har nyreproblemer, er cidofovir maske ikke en hensigtsmassig behandling for dig. Der
vil blive taget urin- og/eller blodprever for hver cidofovir-infusion for at undersege din
nyrefunktion.

Patienter, som far nedsat nyrefunktion, kan fé afbrudt eller stoppet cidofovir-behandlingen,
athangig af det enkelte tilfelde.

Hvis du har brugt for meget cidofovir
Hvis du utilsigtet har fet mere cidofovir, end du har fiet ordineret, skal du omgaende kontakte din
leege.

Sédan tages probenecid sammen med cidofovir

Probenecidtabletter gives for at nedszette risikoen for nyreskader. Du skal tage 3 doser
probenecidtabletter oralt p& den samme dag som cidofovir, som vist i folgende tabel:

Tid Dosis

3 timer for start pa cidofovir 2 g probenecid

2 timer efter afslutning af cidofovir 1 g probenecid

8 timer efter afslutning af cidofovir 1 g probenecid

I alt 4 g probenecid

Probenecid tages kun den samme dag, som du fér cidofovir.
Sédan gives intravenese veesker for cidofovir

Der gives saltvandsoplesning for at nedsztte risikoen for nyreskader. Du skal i alt have 1 liter
0,9 % saltvandsoplesning ved hjelp af et drop i en blodare (intravenest) fer hver cidofovir.
Saltvandsoplesningen skal infunderes i lebet af 1 time umiddelbart for cidofovir. Hvis du kan tale
starre vaeskemangde, kan din lege indgive yderligere en liter vaeske. Denne anden liter
saltvandsoplesning skal indgives i labet af 1 til 3 timer, og infusionen pabegyndes enten samtidig
med cidofovir, eller umiddelbart efter infusionen er afsluttet. Din laege kan ogsé bede dig drikke
rigelig vaeske.

Sperg legen eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

De navnte bivirkninger forsvinder normalt, nar behandlingen med cidofovir stoppes. Tal
omgiende med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vzerre,



eller du far bivirkninger, som ikke er nzvnt her.
Den almindeligste bivirkning, der er set med cidofovir, er nyreskader.

Meget almindelige bivirkninger (kan forckomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
nedsat antal hvide blodlegemer, hovedpine, kvalme, opkastning, protein i urinen, stigning i
serumkreatinin (et mal for nyrefunktionen), hartab, udslat, mathed/traethed og feber.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
betaendelse i gjet, nedsat tryk i gjet, stakandethed, vejrtraekningsproblemer, diarré og
kulderystelser.

Smerte, radme eller kloe i gjet eller ndringer af synet skal straks rapporteres til din leege, saledes
at din behandling kan blive revurderet.

Andre bivirkninger rapporteret efter markedsforingen omfatter nyresvigt, beskadigelse af
nyrernes tubulare celler, beteendelse i bugspytkirtlen og nedsat harelse.

Mulige Bivirkninger af probenecid

Meget almindelige bivirkninger, der muligvis er forbundet med probenecid
(kan forekomme hos mere end I ud af 10 personer)
kvalme, opkastning, udslaet og feber.

Almindelige bivirkninger, der muligvis er forbundet med probenecid
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
hovedpine, svaghed/traethed, kulderystelser og allergiske reaktioner.

Du kan nedsette risikoen for kvalme og/eller opkastning forbundet med behandling med
probenecid, hvis du spiser inden hver dosis. Din l&ege kan muligvis anbefale dig at tage anden
medicin f.eks. midler mod opkastning, midler mod allergiske reaktioner og/eller paracetamol for
at nedsatte bivirkninger af probenecid.

Probenecid kan ogsa give andre bivirkninger, f.eks. nedsat appetit, sgmme gummer, redmen,
hartab, svimmelhed, nedsat antal rede blodlegemer samt gget tendens til vandladning. Der er set
allergiske reaktioner med betandelsestilstand i huden, kloe, neldefeber, og sjeldent alvorlige
allergiske reaktioner og alvorlige hudreaktioner er set. Der er blevet rapporteret om nedsat antal
hvide blodlegemer, pavirkninger af lever og nyrer og nedbrydning af rede blodlegemer. Nedsat
antal blodceller og blodplader er ogsé set.

Din lege ber derfor radfere sig med de nyeste produktoplysninger for probenecid angéende
probenecids sikkerhed, inden du fér ordineret probenecid. Du ber ogsa leese indleegssedlen for
probenecid.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apoteket. Dette gelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pdrerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette l&egemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5.  Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato der stér pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.
Opbevaringstid efter fortynding:

Kemisk og fysisk stabilitet under brug er blevet demonstreret i 36 timer ved 2 til 8 ° C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes
med det samme, er opbevaringstider og -betingelser under brug brugerens ansvar og vil normalt
ikke vaere lengere end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Frysning anbefales ikke. Koleoplesninger skal have
lov til at varme op til stuetemperatur inden brug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide medicinrester i aflabet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cidofovir Macure 75 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning indeholder:

Det aktive stof er cidofovir. Hver ml indeholder 75 mg cidofovir som cidofovirdihydrat. Hvert
hatteglas (5 ml) indeholder 375 mg cidofovir som cidofovirdihydrat.

Ovrige indholdsstoffer: natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvasker. Natriumhydroxid
og saltsyre bruges til at justere oplesningens pH.

Hvordan Cidofovir Macure ser ud og pakningssterrelse
Cidofovir Macure 75 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning. Det leveres som en klar og
farveles oplesning fyldt i et 5 ml klart haetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelse:

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kgbenhavn NV
Danmark

Fremstiller'

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

Co. Dublin,

Irland

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

11 Kun det aktuelle frigivelsessted vil blive navnt pé det markedsforte produkt.



Dette lzegemiddel er godkendt i EQS-medlemsstaterne under folgende navne:

Landenavn Produktnavn

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

Holland Cidofovir Tillomed 75 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Frankrig Cidofovir Tillomed 75 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Denne indleegsseddel blev senest eendret januar 2024.
Nedenstiende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Cidofovir haetteglas skal efterses for brug. Hvis der iagttages synlige partikler eller misfarvning, mé
hatteglasset ikke anvendes.

Der ber traeffes passende forholdsregler inklusive brug af korrekt sikkerhedsudstyr ved tilberedning,
administration og bortskaffelse af cidofovir. Rekonstitution af cidofovir infusionsvaske ber ske i en
LAFbaenk (laminar air flow cabinet). Personale, der tilbereder den rekonstituerede infusionsvaske,
skal baere operationshandsker, sikkerhedsbriller og en lukket operationskittel med tetsluttende
manchetter. Hvis cidofovir kommer i kontakt med huden, vaskes og skylles grundigt med vand.

Den relevante cidofovir-dosis overferes fra hatteglasset til en infusionspose, der indeholder 100 ml
0,9 % (normal) saltvandsoplesning. Hele posens indhold infunderes i patientens vene med en konstant
hastighed i lebet af en 1 time ved hj&lp af en standardinfusionspumpe. Den anbefalede dosis,
doseringshyppighed eller infusionshastighed ma ikke overskrides.

Cidofovirs kemiske stabilitet i saltvandsoplesning er blevet pavist i glasflasker, infusionsposer af
enten polyvinylchlorid (PVC) eller ethylen/propylencopolymer og i PVC-baserede administrationssat

til intravenest brug. Andre typer infusionsset og infusionsposer er ikke undersogt.

Cidofovirs forligelighed med Ringer-oplesning, Ringer-laktat eller bakteriostatiske infusionsvasker er
ikke blevet undersogt.

Opbevaringstid efter fortynding: se afsnit 5.

Cidofovir leveres i hatteglas til engangsbrug. Delvist brugte heetteglas skal kasseres.
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