INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vistide 75 mg/ml koncentrat til infusionsvzeske, oplosning
Cidofovir

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

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

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

- Lagen har ordineret Vistide til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Vistide
3. Sadan vil du fa Vistide

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

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

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

Hvad er CMV-nethindebetzendelse?

CMV-nethindebetaendelse 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. Behandlingen af CMV-nethindebetendelse er nedvendig for at nedsatte

risikoen for blindhed.

Vistide 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 fa Vistide

Du mé4 ikke fa Vistide

o Hyvis du er overfelsom (allergisk) over for cidofovir eller et af de ovrige indholdsstoffer.

. Hyvis du pa noget tidspunkt har haft en nyresygdom.

o Hyvis du ikke kan tale medicinen probenecid pga. alvorlig allergi over for probenecid eller

anden sulfaholdig medicin (f.eks. sulfamethoxazol).

Tal med din laege, hvis noget af dette gaelder for dig. I sa fald ma du ikke fa Vistide.



Lzegen eller sygeplejersken vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Vistide

o Nyreskader er den vigtigste bivirkning ved Vistide-behandling. For at nedsztte risikoen for
nyreskader vil du f intravenese vaesker (saltvandsoplesning) for hver Vistide-dosis og
probenecid-tabletter for og efter hver Vistide-dosis (se pkt. 3 nedenfor for yderligere
information). Din l&ge kan ogsa bede dig om at drikke rigelig vaeske. Din laege vil kontrollere
din nyrefunktion for hver Vistide-dosis. Din leege kan stoppe behandlingen med Vistide, hvis
der forekommer @ndringer i nyrefunktionen.

. Forteel din lzege, hvis du har sukkersyge (diabetes). Vistide skal bruges med forsigtighed til
diabetespatienter pga. den muligt foregede risiko for udvikling af for lavt tryk i gjet (okuleer
hypotoni).

. Under behandling med Vistide ber du regelmaessigt fa foretaget sjenundersogelser for
mulig gjenirritation, betendelse eller haevelse. Hvis du far smerter, redmen eller kloe i
gjnene eller zendringer af synet, skal du straks fortelle det til din lzege.

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

. Vistide bruges ikke til behandling af HIV-infektion. Vistide forhindrer ikke, at du kan overfore
HIV-infektion til andre mennesker, sé du skal fortszette med at tage forholdsregler, sa du
undgéir at smitte andre.

Brug til bern
Vistide er ikke undersegt hos bern. Denne medicin ber derfor ikke anvendes til bern.
Brug af anden medicin

. Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, da det kan pavirke Vistide
eller probenecid.

Det er meget vigtigt, at du fortzeller din leege, hvis du fir anden medicin, der kan beskadige dine
nyrer.

Det omfatter:
° 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 Vistide
startes.

o Probenecid kan pavirke anden medicin, som normalt bruges i behandlingen af aids og
aids-relaterede sygdomme, sdsom zidovudin (AZT). Hvis du far zidovudin, skal du tale med din



leege om enten midlertidigt at ophere med zidovudin eller nedsatte zidovudindosis med 50 % de
dage, hvor du far Vistide og probenecid.

o Risikoen for, at Vistide og anti-HIV-proteasehaemmere pavirker hinanden, er ikke blevet
undersogt.

Brug af Vistide sammen med mad og drikke

Du ber spise, inden du far Vistide. Din laege kan bede dig om at drikke rigelig vaeske, inden du far
Vistide.

Graviditet og amning

° Du ma ikke fa Vistide, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du far medicinen, skal
du omgéende fortelle din leege det. Vistide har vist sig at forarsage fosterskader hos dyr og ber
ikke bruges under graviditet, medmindre de mulige fordele retfeerdigger de mulige risici for
fostret. Hvis du kan blive gravid, skal du anvende sikker przevention under behandlingen
med Vistide og i en maned derefter for at forhindre, at du bliver gravid.

° Du ma ikke fa Vistide, hvis du ammer. Det vides ikke, om Vistide overfores til barnet via
modermalken. Da mange stoffer udskilles i modermealken, ber ammende kvinder opheore med
Vistide eller stoppe amningen, hvis de fortsatter med Vistide.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vistide kan medfere kortvarige bivirkninger sdsom traethed eller mathed. Hvis du kerer bil eller
motorcykel eller arbejder med maskiner, skal du drefte dette med din lzege, sa du kan fa
hans/hendes rdd om, hvorvidt du skal stoppe disse aktiviteter. Det afh@nger af din sygdomstilstand og
af, hvordan du taler medicinen.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i Vistide

Denne medicin indeholder 2,5 mmol (svarende til 57 mg) natrium per heatteglas. Hvis du er pa
natrium- eller saltfattig dizet, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan vil du fa Vistide

Vistide indgives i en blodare ved hjzlp af et drop (en intravenes infusion). Det ma ikke indgives
pa anden méade, herunder injektion direkte i gjet (intraokular injektion) eller pa huden (topikalt).
Vistide skal indgives af en leege eller sygeplejerske med relevant erfaring i behandling af mennesker
med aids.

Laegen eller sygeplejersken overfarer den relevante Vistide-dosis fra haetteglasset til en infusionspose,
der indeholder 100 ml 0,9 % (normal) saltvandsoplesning. Du far hele posens indhold via et drop i en
blodare med en konstant hastighed i lobet af en 1 time ved hjalp 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 Vistide
indgives.



For at nedsette risikoen for nyreskader skal probenecidtabletter og intravenese vasker
(saltvandsoplesning) indgives pa samme dag som hver Vistide-infusion. (Se underpunkterne
“Sadan tages probenecid med Vistide” og “Sédan gives intravenese vaesker for Vistide” nedenunder.)

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

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

Vedligeholdelsesbehandling

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

Justering af dosis

Hyvis du har nyreproblemer, er Vistide méske ikke en hensigtsmessig behandling for dig. Der vil
blive taget urin- og/eller blodprever for hver Vistide-infusion for at undersege din nyrefunktion.
Patienter, som far nedsat nyrefunktion, kan fa afbrudt eller stoppet Vistide-behandlingen, athengig af
det enkelte tilfelde.

Hvis du utilsigtet har fdet mere Vistide, end du har faet ordineret, skal du omgiende kontakte din
lege.

Sadan tages probenecid sammen med Vistide

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

Tid Dosis
3 timer for start pa Vistide-infusion 2 g probenecid
2 timer efter afslutning af Vistide-infusion 1 g probenecid
8 timer efter afslutning af Vistide-infusion 1 g probenecid
I alt 4 g probenecid

Probenecid tages kun den samme dag, som du far Vistide.
Sadan gives intravenese veaesker for Vistide

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 blodére (intravengst) for hver Vistide-infusion.
Saltvandsoplesningen skal infunderes i lgbet af 1 time umiddelbart for Vistide-infusionen. Hvis du kan
tale storre veeskemaengde, kan din leege indgive yderligere en liter veeske. Denne anden liter
saltvandsoplesning skal indgives i lebet af 1 til 3 timer, og infusionen padbegyndes enten samtidig med
Vistide-infusionen, eller umiddelbart efter infusionen er afsluttet. Din lege kan ogsa bede dig drikke
rigelig veeske.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Vistide kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.




De naevnte bivirkninger forsvinder normalt, nar behandlingen med Vistide stoppes. Tal omgaende
med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her.

Den almindeligste bivirkning, der er set med Vistide, er nyreskader.

Meget almindelige bivirkninger

(Disse kan forekomme hos flere end 1 bruger ud af 10)

. nedsat antal hvide blodlegemer, hovedpine, kvalme, opkastning, protein i urinen, stigning i
serumkreatinin (et mél for nyrefunktionen), hartab, udslat, mathed/treethed og feber.

Almindelige bivirkninger

(Disse kan forekomme hos mellem 1 og 10 brugere ud af 100)

. betendelse i gjet, nedsat tryk 1 gjet, stakandethed, vejrtraekningsproblemer, diarré og
kulderystelser.

Smerte, redme eller kloe i gjet eller zendringer af synet skal straks rapporteres til din laege,
séledes at din behandling kan blive revurderet.

Andre bivirkninger rapporteret efter markedsferingen omfatter nyresvigt, beskadigelse af nyrernes
tubulere celler, betendelse 1 bugspytkirtlen og nedsat herelse.

Mulige Bivirkninger af probenecid

Meget almindelige bivirkninger, der muligvis er forbundet med probenecid
(Disse kan forekomme hos flere end 1 bruger ud af 10)
o kvalme, opkastning, udslet og feber.

Almindelige bivirkninger, der muligvis er forbundet med probenecid
(Disse kan forekomme hos mellem 1 og 10 brugere ud af 100)
. 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 leege 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 ogsé give andre bivirkninger, f.eks. nedsat appetit, emme gummer, redmen, hartab,
svimmelhed, nedsat antal rede blodlegemer samt gget tendens til vandladning. Der er set allergiske
reaktioner med betendelsestilstand 1 huden, klee, neldefeber, og sjeeldent 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 ogsa set.

Din lage ber derfor radfere sig med de nyeste produktoplysninger for probenecid angaende
probenecids sikkerhed, inden du fér ordineret probenecid. Du ber ogsi lzese indlzegssedlen for
probenecid.

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.



Brug ikke Vistide efter den udlgbsdato, der star pd pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i
den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. M4 ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger
Vistide indeholder

Det aktive stof i Vistide 75 mg/ml er cidofovir. 1 ml indeholder 75 mg vandfrit cidofovir. Hvert
haetteglas indeholder 375 mg/5 ml vandfrit cidofovir.

De ovrige indholdsstoffer er

o Natriumhydroxid

o Saltsyre

. Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstorrelser

Vistide leveres som sterilt koncentrat til infusionsvaske, oplesning, i gennemsigtige heetteglas, der
indeholder 375 mg vandfrit cidofovir i 5 ml vand til injektionsvesker, saledes at koncentrationen er
75 mg/ml. Oplesningen er pH-justeret med natriumhydroxid (og saltsyre om ngdvendigt) og
indeholder ikke konserveringsmidler.
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Folgende oplysninger er tiltaenkt leeger og sundhedspersonale:

Vistide heetteglas skal efterses for brug. Hvis der iagttages synlige partikler eller misfarvning, ma
hatteglasset ikke anvendes.

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

Den relevante Vistide-dosis overfores 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 hjelp af en standardinfusionspumpe. Den anbefalede dosis,
doseringshyppighed eller infusionshastighed mé ikke overskrides.

Vistides 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 infusionss&t og infusionsposer er ikke undersogt.

Vistides forligelighed med Ringer-oplesning, Ringer-laktat eller bakteriostatiske infusionsvasker er
ikke blevet undersagt.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal Vistide bruges umiddelbart efter opblandingen.
Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet i op til 24 timer i keleskab (2-8 °C), hvis tilberedningen
er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Opbevaring i mere end 24 timer

eller frysning anbefales ikke. Afkalede poser skal have tid til at opné stuetemperatur, for de bruges.

Vistide leveres i1 haetteglas til engangsbrug. Delvist brugte hatteglas skal kasseres.
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