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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vistide 75 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 75 mg bevandenio cidofoviro. Kiekviename buteliuke yra 375 mg/5 ml
veikliosios medziagos bevandenio cidofoviro.

Pagalbinés medziagos:

Kiekviename buteliuke (5 ml) pagalbiniy medziagy sudétyje yra mazdaug 2,5 mmol (arba 57 mg)
natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui.

Skaidrus tirpalas.

Vaistinio preparato pH - 7,4.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vistide taikomas CMV sukelto tinklainés uzdegimo gydymui suaugusiems, kurie serga igytu
imunodeficito sindromu (AIDS), kai inksty veikla nesutrikusi. Vistide reikia vartoti tik tada, kai kiti
preparatai netinka.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Si vaistini preparata gali skirti tik ZIV ligos gydymo patirties turintis gydytojas.

Kiekviena karta pries skiriant vartoti Vistide, reikia nustatyti kreatinino koncentracija serume ir
baltymo kieki Slapime. Vistide reikia skirti vartoti taip kaip nurodoma toliau kartu su geriamu
probenecidu ir fiziologiniu tirpalu | vena (Zr. atitinkamas rekomendacijas 4.4 skyriuje ir informacija
apie probenecida 6.6 skyriuje).

Dozavimas

Suaugusiems pacientams:

Pradinis gydymas. Rekomenduojama vartoti 5 mg/kg kiino svorio cidofoviro dozg (pastovaus grei¢io
infuzija { vena per vieng valanda) viena karta per savaitg dvi savaites i$ eilés.

Palaikomasis gydymas. Praéjus dviem savaitéms po dvieju pradiniy infuziju, rekomenduojama viena
karta per dvi savaites skirti palaikomaja 5 mg/kg kiino svorio cidofoviro doz¢ (pastovaus greicio
infuzija i vena per viena valanda).

Nutraukti palaikomajj gydyma cidofoviru galima, atsizvelgiant { vietines ZIV uZsikrétusiy pacienty
gydymo rekomendacijas.

Senyviems pacientams:
Ar saugu ir veiksminga vartoti Vistide vyresniems kaip 60 mety ligoniams, sergantiems CMV
sukeltomis uzkre¢iamosiomis ligomis, nenustatyta. Senyvuy asmeny glomeruly funkcija dazniau biina



susilpnéjusi, taigi pries skiriant Vistide ir jo vartojimo metu, reikia itin nuodugniai tirti tokiy ligoniu
inksty funkcija.

Ligoniams, sergantiems inksty funkcijos nepakankamumu:
Inksty funkcijos nepakankamumas [kreatinino klirensas < 55 ml/min. arba > 2+ proteinurija
(> 100 mg/dl)] yra kontraindikacija vartoti Vistide (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Ligoniams, sergantiems kepeny funkcijos nepakankamumu:
Ar saugu ir veiksminga vartoti Vistide ligoniams, sergantiems kepeny liga, nenustatyta, todél tokius
ligonius reikia gydyti atsargiai.

Vaikams:
Vistide saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams nebuvo nustatytas. Duomeny
néra. Vistide nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams.

Vartojimo metodas

Atsargumo priemonés, kuriy turi biiti laikomasi pries paruosiant ar skiriant i vaisting preparatq:
Vistide ruosiant, vartojant ir naikinant, rekomenduojama laikytis tam tikry saugumo priemoniuy.
Praskiesta Vistide tirpala reikia laikyti pakopinés ventiliacijos biologiniame saugumo kambaryje.
Medicinos personalui, ruosianciam tirpala, biitinos apsaugos priemonés: medicininés pirstinés, akiniai
ir chirurginiai chalatai su uZriSamais rankogaliais. Jei Vistide patenka ant odos, reikia kruopsciai
nuplauti tekan&iu vandeniu. (Zr. 6.6 skyriu.)

Vistide turi biiti tik infuzuojamas | vena. Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés, vartojimo
daznumo ir infuzijos greicio. Pries§ vartojima Vistide reikia atskiesti 100 mililitry 0,9 % (fiziologinio)
natrio chlorido tirpalo. Naudojant iprasting infuzijy pompa, visa kieki reikia pacientui infuzuoti { vena
pastoviu greiciu per 1 valanda. Kad sumazéty galimas nefrotoksinis poveikis, kartu su kiekviena
Vistide infuzija { vena reikia duoti gerti probenecido ir pries tai infuzuoti fiziologinio tirpalo (zr.

4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

Cidofovira draudziama vartoti pacientams, kurie negali vartoti probenecido ar kity vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra sulfatiné grupé (zr. 4.4 skyriy, Nefrotoksinio poveikio profilaktika).

Vistide negalima vartoti ligoniams, kurie serga inksty funkcijos nepakankamumu (zr. 4.2 skyriu).

Vistide vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, galin¢iais daryti nefrotoksinj poveiki, draudziama
(zr. 4.4 skyriy).

Vistide Svirksti | aki draudziama. Vistide $virks¢iant i akj, gali smarkiai sumazéti akispudis ir sutrikti
regéjimas.

4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vistide turi biti tik infuzuojamas | vena, vaistinj preparatg vartoti kitais buidais, pvz., Svirksti i akj arba
vartoti vietiSkai, negalima. Vistide reikia infuzuoti tik i vena, kur kraujas teka tam tikru greiciu, kad
vaistinis preparatas greitai prasiskiesty ir pasiskirstyty.

Vistide saugumas ir veiksmingumas gydant kitas ligas, iSskyrus CMV sukelta tinklainés uzdegima
suaugusiems, kurie serga AIDS, nebuvo nustatytas.

Inksty funkcijos nepakankamumas/hemodializé
Ligoniy, kuriy kreatinino klirensas < 55 ml/min. arba > 2+ proteinurija (> 100 mg/dl), pradéti gydyti
Vistide negalima, nes optimali pradin¢ ir palaikomoji doz¢ ligoniams, kurie serga vidutinio sunkumo
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ar sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, nenustatyta. Cidofoviro veiksmingumas ir saugumas tokiomis
aplinkybémis netirtas.

Intensyvi hemodializé sumazino cidofoviro koncentracija serume mazdaug 75 %. Hemodializés metu
pasisalino 51,9 + 11,0 % dozés.

Nefrotoksinis poveikis

Nuo dozés priklausomas nefrotoksinis poveikis yra svarbiausias dozg ribojantis su cidofoviro
vartojimu susijes toksinis poveikis (Zr. 4.8 skyriu). Cidofoviro saugumas ligoniams, vartojantiems kity
vaistiniy preparaty, kurie gali daryti nefrotoksini poveiki (pvz.: tenofovira, aminoglikozidy,
amfotericing B, foskarneta, pentamidina i vena, adefovira ir vankomicing), netirtas.

Vistide negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra tenofoviro dizoproksilio
fumarato, dél Fanconi sindromo atsiradimo rizikos (zr. 4.5 skyriu).

Rekomenduojama nutraukti vaistiniy preparaty, kurie gali daryti nefrotoksinj poveiki, vartojima likus
maziausiai 7 dienoms prie§ pradedant vartoti cidofovira.

Pacientams, kurie buvo gydomi 3,0 mg/kg, 5,0 mg/kg arba 10 mg/kg dozémis ir kartu nevartojo
probenecido, atsirado proksimaliniy kanaléliy lasteliy pazeidimo reiskiniy, iskaitant gliukozurija ir
fosfaty, Slapimo riigsties ir bikarbonaty koncentracijos serume sumazéjima bei kreatinino
koncentracijos serume padidéjima. Kai kuriems ligoniams dalis nefrotoksinio poveikio pozymiy biina
trumpalaikiai. Kartu vartojamas probenecidas labai sumazina cidofoviro nefrotoksini poveikj ir
gydymo cidofoviru naudos ir rizikos santykis tampa palankesnis.

Nefrotoksinio poveikio profilaktika
Su kiekviena cidofoviro doze pacientams reikia skirti gerti probenecido ir pries tai | vena infuzuoti

tyrimais nustatyta, kad probenecida veiksminga vartoti kartu su cidofoviru. Reikia iSgerti du gramus
probenecido likus 3 valandoms iki cidofoviro infuzijos ir po vieng grama praéjus 2 ir 8 valandoms po
vienos valandos trukmés cidofoviro infuzijos (i§ viso 4 gramus). Norint sumazinti probenecido
sukeliama pykinima ir (arba) vémima, reikia pacientui pasakyti, kad pavalgyty pries kiekvieng
probenecido dozg. Gali tekti vartoti vaisty nuo pykinimo.

Pacientams, kuriems atsiranda alergijos ar padidéjusio jautrumo probenecidui simptomu (pvz.:
iSbérimas, kar§¢iavimas, Saltkrétis ir anafilaksija), reikia profilaktiskai ar gydymui skirti atitinkamy
antihistamininiy vaistiniy preparaty ir (arba) paracetamolj.

Pacientams, kurie dél kliniskai reik§mingai padidéjusio jautrumo veikliajai medziagai ar vaistiniam
preparatui arba kitiems sulfating grupe turintiems vaistiniams preparatams, negali vartoti probenecido,
skirti vartoti cidofovirg negalima. Cidofoviro vartojimo be probenecido klinikiniy tyrimy neatlikta.
Taikyti desensibilizacija probenecidui nerekomenduojama.

Be probenecido pries pat kiekvieng cidofoviro infuzija pacientui | vena reikia infuzuoti viena litra
0,9 % (fiziologinio) natrio chlorido tirpalo. Pacientams, kurie gerai toleruoja didel;j kieki skysciu, 1
veng galima infuzuoti iki 2 litry 0,9 % fiziologinio tirpalo prie§ pat kiekvieng cidofoviro infuzija.
Pirma litra fiziologinio tirpalo reikia infuzuoti likus vienai valandai iki cidofoviro infuzijos, o antra,
jeigu jis skiriamas, — per 1-3 valandas, pradedant kartu su cidofoviro infuzija arba tuoj pat po
cidofoviro infuzijos.

Jei kreatinino koncentracija serume padidéja > 44 pmol/l (= 0,5 mg/dl) arba jei iSsivysto pastovi
proteinurija > 2+, reikia nutraukti gydyma cidofoviru ir yra patariama { vena infuzuoti skysciy. Jei
proteinurija > 2+, { vena reikia infuzuoti skysciy ir kartoti tyrima. Jei po skysciy infuzijos proteinurija
lieka > 2+, cidofoviro vartojima reikia nutraukti. Jei tokiu atveju bus tgsiamas cidofoviro vartojimas,
galimas proksimaliniy kanaléliy pazeidimas, jskaitant gliukozurija, fosfaty, Slapimo riigsties ir
bikarbonaty sumazéjimu ir kreatinino koncentracijos serume padidéjimu.



Pakitus inksty funkcijai, gali prireikti pertraukti ir galbiit nutraukti gydyma. Gydymo atnaujinimo
pacientams, kuriems cidofoviro sukeltas toksinis poveikis inkstams visiskai i$nyksta, naudos ir rizikos
santykis iki Siol neistirtas.

Pacienty stebéjimas

Proteinurija yra ankstyvas ir jautrus cidofoviro sukelto toksinio poveikio indikatorius. Per 24 valandas
pries kiekviena cidofoviro dozg turi buiti nustatyta ligoniy, gydomy cidofoviru, kreatinino
koncentracija serume ir baltymo koncentracija Slapimo méginyje. Prie$ kiekviena cidofoviro doze¢
reikia nustatyti jvairiy leukocity kieki kraujyje (zr. 4.8 skyriy).

Akiy sutrikimai
Cidofoviru gydomiems pacientams reikia rekomenduoti, kad reguliariai tirtysi pas oftalmologa, nes

gali pasireiksti rainelés bei akies obuolio kraujagyslinio dangalo uzdegimas ir sumazéti akispudis.
Rainelés bei akies obuolio kraujagyslinio dangalo uzdegimo atveju gydyma cidofoviru reikia
nutraukti, jeigu pacientas nereaguoja | gydyma vietinio poveikio kortikosteroidais arba biikié blogéja,
arba jeigu sékmingai i§gydytas rainelés bei akies obuolio kraujagyslinio dangalo uzdegimas
atsinaujina.

Kita
Manoma, kad cidofoviras gali daryti kancerogenini poveiki zmogui (zr. 5.3 skyriu).

Pacientai, kurie serga cukriniu diabetu, cidofovira turi vartoti atsargiai, nes gali padidéti akispudzio
sumazejimo rizika.

Vyrus reikia informuoti, kad cidofoviras mazino gyviiny séklidziy svorj ir spermos kieki. Nors
klinikiniy tyrimy su Zzmonémis metu tokiy poky¢iuy nenustatyta, jie yra tikétini ir gali lemti
nevaisinguma. Vyrai turi naudoti barjerini kontracepcijos metoda gydymosi metu ir tris ménesius po
gydymo cidofoviru (zr. 4.6 ir 5.3 skyrius).

Reikia ir toliau naudoti atitinkamas atsargumo priemones ZIV perdavimo profilaktikai.
Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato buteliuke yra mazdaug 2,5 mmol (arba 57 mg) natrio, i tai biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Yra rizika, kad kartu su Vistide vartojant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra tenofoviro
dizoproksilio fumarato, gali sustipréti farmakodinaminé saveika ir padidéti Fanconi sindromo
atsiradimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Probenecidas didina zidovudino AUC. Reikia atidziai stebéti, ar ligoniams, kurie gydomi abiem
vaistiniais preparatais, nepasireiskia hematotoksinis zidovudino poveikis.

Atitinkamas rekomendacijas apie kity NATI preparaty vartojama kartu su probenecidu zr. atitinkamy
vaistiniy preparaty charakteristiky santraukose.

Klinikiniy cidofoviro ir (ar) probenecido ir vaisty nuo ZIV ar vaistiniy preparaty, kuriais gydomos §ios
grupés pacienty iprastinés virusy sukeltos uzkre¢iamosios ligos, pavyzdziui, su Zzmogaus koronavirusy,
ir hepatito B virusu susijgs hepatitas,saveikos klinikiniy tyrimy neatlikta.

Zinoma, kad probenecidas didina daugelio medZiagy ekspozicija (pvz.: paracetamolio, acikloviro,
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriy, aminosalicilo riigsties, barbituraty,
benzodiazepiny, bumetanido, klofibrato, metotreksato, femotidino, furozemido, nesteroidiniy vaisty
nuo uzdegimo, teofilino ir zidovudino).



Taigi skiriant cidofovira ir (ar) probenecida vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, vaistinius
preparatus skirian¢iam gydytojui svarbu atsizvelgti | visa informacija apie vaistiniy preparaty saveika
ir kita informacija apie vaistinius preparatus, esancia galiojancioje probenecido preparato
charakteristiky santraukoje (PCS, arba atitinkamo Saltinio informacija apie §i vaistinj preparata) ir
atitinkamoje informacijoje apie kitus kartu vartojamus vaistinius preparatus.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys/Vyry ir motery kontracepcija:

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo cidofoviru metu ir.
Vyrai turi naudoti barjerinj kontracepcijos metoda gydymosi metu ir tris ménesius po gydymo
cidofoviru (zr. 4.4 skyriy).

Neéstumas:
Duomeny apie cidofoviro vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksini
poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriu).

Vistide nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

Zindymas:
Nezinoma, ar cidofoviras/metabolitai i§siskiria | motinos piena. Pavojaus zindomiems
naujagimiams/ktidikiams negalima atmesti. Gydymo cidofoviru metu Zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas:
Cidofoviro poveikio vyry ar motery vaisingumui tyrimy neatlikta. Vyrus reikia informuoti, kad

cidofoviras mazino gyviny séklidziy svorj ir spermos kieki. Nors klinikiniy tyrimy su Zmonémis metu
tokiy pokyc€iy nenustatyta, jie yra tikétini ir gali lemti nevaisinguma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cidofoviras geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmingai. Vartojant cidofovira, gali
pasireiksti nepageidaujamy reakciju, pavyzdziui, astenija. Gydytojas turi aptarti tai su pacientu ir pagal
paciento biklg ir vaistinio preparato toleravima pateikti individualias rekomendacijas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau esancioje lenteléje nepageidaujamos reakcijos, kuriu pasireiské klinikiniy tyrimy metu arba
stebéjimo tyrimy po vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo metu, iSvardytos pagal organy
sistemy klases (OSK) ir dazni. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos
mazéjancio sunkumo tvarka. Sutrikimy daznio apibtidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100
iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) arba daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal
turimus duomenis). Nepageidaujamos reakcijos, kurios nustatytos po vaistinio preparato patekimo {
rinka, pateikiamos kursyvu.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios galéjo biiti arba greiiausiai buvo susijusios su cidofoviru,
remiantis klinikiniy tyrimy ir stebéjimo tyrimy po vaistinio preparato rinkodaros teisés
suteikimo duomenimis

Organy sistemy klasés | Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Labai dazni ‘ Neutropenija

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni ‘ Galvos skausmas




AKkiy sutrikimai

Dazni

Iritas, uveitas, akies hipotonija (zr.
4.4 skyriy)

Ausy ir labirinty sutrikimai

Daznis nezinomas

| Klausos sutrikimas

Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni

| Dusulys

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni
Dazni
Daznis nezinomas

Pykinimas, vémimas
Viduriavimas
Pankreatitas

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dazni

| Alopecija, isbérimas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Labai dazni

Dazni
Nedazni

Proteinurija, kreatinino koncentracijos
kraujyje padid¢jimas (zr. 4.4 skyriu)
Inksty nepakankamumas

Igytas Fanconi sindromas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni
Dazni

Astenija, kar§¢iavimas
Saltkrétis

Stebéjimo tyrimy po vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo duomenimis, nustatyta inksty
funkcijos nepakankamumo (kartu su reiskiniais, kuriuos galéjo sukelti inksty funkcijos
nepakankamumas, pavyzdziui, kreatinino koncentracijos kraujyje padidéjimas, proteinurija,
gliukozurija) atveju, kartais mirtiny. Nustatyta @iminio inkstu funkcijos nepakankamumo atvejy, po tik

vienos arba dviejy cidofoviro doziy pavartojimo.

Nustacius gliukozurija, proteinurija ir (ar) aminoacidurija, hipourikemija, hipofosfatemija ir (arba)
hipokalemija, reikia i§ karto pagalvoti apie su cidofoviro vartojimu susijusi Fanconi sindroma.

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis galéjo biiti arba greiciausiai buvo susijusios su probenecidu:

Organy sistemy klasés

| Nepageidaujamos reakcijos

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni

| Galvos skausmas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni

‘ Pykinimas, vémimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dazni | ISbérimas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Labai dazni Kars¢iavimas

Dazni

Astenija, Saltkrétis

Be to, probenecidas gali sukelti ir kitokiy nepageidaujamy reakcijy, iskaitant anoreksija, danteny
skausma, paraudima, alopecija, galvos svaigima, anemija ir dazna Slapinimasi. Nustatyta padidéjusio
jautrumo reakcijy, pasireiSkusiy dermatitu, niezuliu, dilgéline bei, retais atvejais, anafilaksija ir
Stivenso ir DZonsono sindromu. Nustatyta leukopenijos, kepenu nekrozés, nefrozinio sindromo ir
aplazinés anemijos atvejy. Be to, pasireiské hemoliziné anemija, kuri galéjo biiti susijusi su G-6DP
stoka. Taigi, skiriant probenecida vartoti kartu su cidofoviru, vaistinius preparatus skirian¢iam
gydytojui svarbu atsizvelgti { visa informacija apie vaistinio preparato saugumo ir Kitas savybes,
pateiktas galiojancioje probenecido PCS (arba informacija apie $i vaistinj preparata atitinkamame

Saltinyje).




4.9 Perdozavimas

PraneSama apie du cidofoviro perdozavimo atvejus. Abiem atvejais pavartota per didelé pirmoji
pradiné doz¢, daugiau cidofoviro vartojama nebuvo. Vienas pacientas gavo vieng 16,4 mg/kg doze, o
kitas - 17,3 mg/kg doze. Abu pacientai buvo paguldyti i ligoning, jiems buvo skiriama gerti
profilakting probenecido dozg ir daug skysc¢iy 3-7 dienas. Vienam i$ $iy pacienty laikinai sutriko
inksty funkcija, kitam tokiy poky¢iy nebuvo (zr. 4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antivirusiniai vaistiniai preparatai, nukleozidai ir
nukleotidai i$skyrus atvirkstinés transkriptazés inhibitorius, ATC kodas: JOSAB12

Bendrybés
Cidofoviras yra citidino analogas, kuris in vitro ir in vivo veikia Zmogaus citomegalo virusa (ZCMV).

ZCMV padermés atsparios ganciklovirui gali biiti jautrios cidofovirui.

Veikimo mechanizmas

Cidofoviras stabdo ZCMV dauginimasi selektyviai slopindamas viruso DNR sinteze. Biocheminiy
tyrimy duomenys patvirtina, kad cidofoviro difosfatas, veiklusis lastelinis cidofoviro metabolitas,
selektyviai slopina HSV-1, HSV-2 ir ZCMV DNR polimerazes.

Cidofoviro difosfatas slopina $iy virusy polimerazes esant nuo 8 iki 600 karty mazesnei koncentracijai
uz ta, kurios reikia Zmogaus lasteliy DNR alfa, beta ir gama polimerazéms slopinti. Cidofoviras
prisijungia prie viruso DNR, dél to sumazéja viruso sintetinamos DNR kiekis.

Cidofoviras patenka i lastele endocitozés skystosios fazés budu ir fosforilinamas i cidofoviro
monofosfata, o véliau - | cidofoviro difosfata. ligesnis cidofoviro antivirusinis poveikis priklauso nuo
jo metabolity pusinio eliminacijos periodo. Cidofoviro difosfato pusinis eliminacijos i§ lastelés
periodas yra 17-65 val., o cidofoviro fosfato cholino pusinés eliminacijos periodas yra 87 valandos.

Antivirusinis poveikis
In vitro cidofoviras veikia ZCMV, kuris priklauso Aerpes virusy Seimai. Antivirusinis poveikis
pasireiskia esant gerokai mazesnei koncentracijai nei ta, kuri sukelia lastelés zati.

Jautrumas cidofovirui in vitro nurodytas lenteléje:

Cidofoviro sukeliamas virusy dauginimosi
slopinimas Igsteliy kulttiroje

Virusas 1Cso (WM)
CMYV izoliatai 0,7 (£ 0,6)
ganciklovirui atspariis CMV izoliatai 7,5 (£4,3)
foskarnetui atsparis CMV izoliatai 0,59 (£ 0,07)

In vivo poveikis ZCMV patvirtintas kontroliuojamaisiais klinikiniais cidofoviro tyrimais, kuriuose
AIDS liga sergantys ligoniai buvo gydomi nuo CMYV sukelto tinklainés uzdegimo. Nustatyta, kad
pacientams, kurie vartojo cidofovira, CMV tinklainés uzdegimo progresavimas sustabdomas
statistiSkai reik§mingai veiksmingiau nei kontrolinés grupés. Dviejy veiksmingumo tyrimy
duomenimis (GS-93-106 ir GS-93-105), vidutinis laikotarpis iki tinklainés uzdegimo progresavimo
yra atitinkamai 120 dienu ir nepasiektas gydymo grupéje, palyginti su atitinkamai 22 ir 21 diena
grupése, kuriose nebuvo vartojama §io vaistinio preparato (buvo skirtas kitas gydymas).

Tyrimo GS-93-107, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems liga atsinaujino po gydymo kitais vaistiniais
preparatais, duomenimis, vidutinis laikotarpis iki tinklainés uzdegimo progresavimo yra 115 dieny.
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Viruso atsparumas

Tyrimy in vitro metu, i§skyrus ganciklovirui atsparius ZCMV izoliatus, pasireiské kryZzminis
atsparumas tarp gancikloviro ir cidofoviro dél gancikloviro sukelty ZCMV DNR polimerazés geno
mutacijy, ta¢iau UL97 geno mutaciju nebuvo. Kryzminio atsparumo tarp foskarneto ir cidofoviro dél
foskarneto sukelty mutacijy nepasireiské. Dél cidofoviro sukeltos DNR mutacijos pasireiské kryzminis
atsparumas ganciklovirui, bet jautrumas foskarnetui isliko.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Daugiausia nepakitusio cidofoviro iSsiskiria per inkstus glomeruly filtracijos ir kanaléliy sekrecijos
budu. Pacienty, kuriy inksty funkcija normali, 80-100 % i vena sulasintos dozés per 24 valandas
i$siskiria su slapimu nepakitusio cidofoviro pavidalu. Cidofoviro metabolity serume ir §lapime
nenustatyta.

Vienos valandos trukmeés 5 mg/kg cidofoviro infuzijos pabaigoje, kartu geriant probenecida, vidutiné
cidofoviro koncentracija serume (£ SD) biina 19,6 (£ 7,18) pug/ml. Vidutinis bendrasis serumo
klirensas, pusiausvyros blisenos pasiskirstymo tiiris ir galutinis pusinés eliminacijos periodas yra
atitinkamai 138 (+ 36) ml/val./kg, 388 (£ 125) ml/kg ir 2,2 (£0,5) val. Nustatyta, kad geriant
vienkartines nuo 3 iki 7,5 mg/kg cidofoviro dozes, kinetika nuo dozés nepriklauso.

Susijungimas su baltymais in vitro
In vitro apie 10 % ar maziau cidofoviro jungiasi su plazmos ar serumo baltymais, kai cidofoviro
koncentracija yra 0,25-25 pg/ml.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy su gyviinais metu nustatytas nefrotoksinis cidofoviro poveikis, kuris yra labiausiai
doze ribojantis Sio vaistinio preparato toksinis poveikis. 52 savai¢iy tyrimas su cynomolgus
bezdzionémis, kurioms viena karta per savaite buvo Svirk§¢iama po 2,5 mg/kg cidofoviro | vena ir
kartu duodama iSgerti po 1 g probenecido, parodé nefroprotekcini probenecido poveiki.

Kancerogeninis poveikis

26 savaiciy trukmés toksinio poveikio tyrimo duomenimis, kur vaistas buvo leidziamas i vena ziurkiy
pateliy grupéje gerokai padaugéjo krities adenokarcinomos atveju, o ziurkiy pateliy ir patiny grupéje -
Zymbal liaukos karcinomos atvejy, esant subterapinéms cidofoviro koncentracijoms plazmoje. Kito
tyrimo duomenimis, viena karta per savaite Ziurkiy pateléms po oda Svirksc¢iant tokias mazas kaip

0,6 mg/kg cidofoviro dozes 19 savaiciy iS eilés, atsirado kriities adenokarcinoma. Abiejy tyrimy
duomenimis, augliai nustatyti ne véliau kaip po 3 ménesiy po vaistinio preparato pavartojimo.
Cynomolgus bezdzionéms, kurioms 52 savaites viena karta per savaitg buvo Svirks¢iama po 2,5 mg/kg
cidofovirg i vena, augliy nenustatyta.

Mutageninis ir toksinis poveikis reprodukcijai
Tyrimy duomenimis, cidofoviras daro klastogenini poveiki in vitro, esant 100 ng/ml koncentracijai, ir
embriotoksini poveiki ziurkéms ir triuSiams.

Iki 5 mg cidofoviro dozés mutageninio poveikio nesukelia nei esant Ziurkiy kepeny S-9 frakcijos
metaboliniam aktyvinimui, nei jo nesant. Taip pat nebuvo nustatyta mutageninio poveikio tyrimuose
mikrobu, iskaitant Salmonella typhimurium, baziniy pory pakeitimui arba lastelés skeleto mutacijoms
(Ames) ir Escherichia coli griztamosioms mutacijoms.

In vivo peléms i pilvapléve Svirks¢iant didele toksing cidofoviro (> 2 000 mg/kg) doze, padaugéja
mikrobranduoliniy polichrominiy eritrocity.

Cidofoviras sukelia chromosomy aberacijas zmogaus periferinio kraujo limfocituose in vitro be
metabolinio aktyvinimo (S-9 frakcijos). Esant 4 tiriamosioms cidofoviro koncentracijoms



(12,5-100 pg/ml), priklausomai nuo koncentracijos, padidéjo metafazés pazeidimy dalis ir aberaciju
kiekis lasteléje.

Vyrus reikia informuoti, kad cidofoviras mazino gyviiny séklidziy svorj ir spermos kieki.
Nepageidaujamas poveikis Ziurkiy patiny vaisingumui arba bendrajai reprodukcijai pasireiské 13
savaiciy 1§ eilés kas savaitg injekuojant iki 15 mg/kg cidofoviro | vena. Iki 6 savaiCiy prie§ poravimasi
ir 2 savaites po poravimosi viena karta per savaitg | vena Svirks¢iant viena 1,2 mg/kg ar didesne¢ doze,
sumazéjo ziurkiy pateliu vada, gyvu ziurkiuky kiekis vadoje ir padaznéjo ankstyvy rezorbceiju. Peri- ir
postnataliniy tyrimy duomenimis, Ziurkiy pateliuy, kurioms nuo 7 vaikingumo dienos iki 21 dienos po
atsivedimo (mazdaug 5 savaités) viena karta per para po oda buvo $virkS¢iama iki 1,0 mg/kg
cidofoviro, nepageidaujamo poveikio jaunikliy gyvybingumui, augimui, elgsenai, lytiniam brendimui
ar reprodukcijai nebuvo. Organogenezés laikotarpiu vaikingoms ziurkéms kasdien { vena Svirksciant
1,5 mg/kg ir vaikingoms triusiy pateléms 1,0 mg/kg cidofoviro, sumazéjo palikuoniy svoris. Triusiy
pateliy, kurios gavo 1,0 mg/kg doze per para, vaisiams padaugéjo iSoriniy, minkstyjy audiniy ir skeleto
anomalijy, tokia dozé daré toksinj poveikj ir paciai patelei. 0,5 mg/kg cidofoviro paros dozeé ziurkéms
ir 0,25 mg/kg paros dozé triusiy pateléms embriotoksinio poveikio nedarg.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido rtgstis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais ar skiedikliais, i§skyrus
iSvardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Mikrobiologiniu poziliriu, vaistini preparata reikia vartoti nedelsiant.

Kontroliuojamomis patvirtintomis aseptikos salygomis paruosto tirpalo cheminés ir fizinés savybés
2-8°C temperaturoje stabilios 24 valandas. Laikyti ilgiau kaip 24 valandas ar uzsaldyti
nerekomenduojama. Saldytuve laikyta tirpala pries§ vartojima reikia susildyti iki kambario
temperatuiros.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis, jos turinys

5 ml talpos permatomo stiklo 5 ml buteliukai. Talpyklé ir uzdoris: I tipo permatomo borosilikatinio
stiklo buteliukai su teflonu padengtu pilkos spalvos uzkemsamu butilo kamsteliu, gofruoto aliuminio

plomba bei nuplésiama plastikine kilpele. Kiekvienoje pakuotéje yra 5 ml buteliukas.

Tiekiami vienkartiniai Vistide buteliukai. Ne visiSkai iSnaudotus buteliukus reikia sunaikinti.
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6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Preparato paruoSimas ir vartojimas
Pries vartojima reikia apziiiréti Vistide buteliukus, ar néra nuosédy ir ar nepakitusi vaistinio preparato
spalva.

Steriliomis salygomis Svirkstu reikia jtraukti reikiama kieki Vistide i§ buteliuko ir susvirksti i infuziju
maiSelj, kuriame yra 100 ml 0,9 % (fiziologinio) natrio chlorido tirpalo ir kruops¢iai sumaisyti.
Naudojant jprasting infuzijy pompa, visa kieki reikia infuzuoti pacientui per valanda. Vistide gali skirti
tik AIDS liga serganciy ligoniy gydyma iSmanantis gydytojas.

Fiziologiniu tirpalu praskiesto Vistide chemings ir fizinés savybés stabilios stiklo buteliuose, i§
polivinilchlorido (PVC) ar etileno/propileno kopolimero pagamintuose infuziniuose maiseliuose ir i$
PVC pagamintose infuzijy i vena rinkiniuose. Kity rtsiy infuzijy i vena rinkiniai ar infuziniai maiseliai
netirti.

Suderinamumas su Ringerio tirpalu, Ringerio laktato tirpalu ar bakteriostatiniu infuziniu tirpalu
netirtas.

Priezitira ir naikinimas

Vistide ruosiant, vartojant ir naikinant, rekomenduojama laikytis tam tikry saugumo priemoniy.
Praskiesta Vistide tirpala reikia laikyti pakopinés ventiliacijos biologiniame saugumo kambaryje.
Medicinos personalui, ruo$ianciam tirpala, biitinos apsaugos priemonés: medicininés pirstinés, akiniai
ir chirurginiai chalatai su uzriSamais rankogaliais. Jei Vistide patenka ant odos, reikia kruopsciai
nuplauti tekanc¢iu vandeniu. Panaudotus Vistide buteliukus ir visus skiedimo ir infuzijos reikmenis
reikia sudéti sunaikinti i skysc¢iy nepraleidziancias, nepraduriamas talpykles. Nesuvartota preparata ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Probenecido isigijimas

Probenecidas kartu su Vistide netiekiamas. Jji reikia isigyti i§ probenecido registravimo liudijimo
turétojo. Jei sunku isigyti probenecido, kreipkités informacijos i Vistide registravimo liudijimo
turétoja (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT

Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/97/037/001
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 1997 m. balandzio 23 d.
Perregistravimo data: 2007 m. balandZzio 23 d.

11



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetaingje: http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS
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A.  GAMYBOS LICENCLJOS TURETOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-

Gilead Sciences Limited

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill Co. Cork

Airija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebatini.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vistide 75 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Cidofoviras

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 75 mg bevandenio cidofoviro. Kiekviename buteliuke yra 375 mg/5 ml
bevandenio cidofoviro.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio hidroksidas
Vandenilio chlorido rugstis
Injekcinis vanduo

ISsamesng informacija Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 buteliukas
375 mg/5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti tik | vena.
Pries vartojima praskiesti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gilead Sciences Intl Ltd
Cambridge

CB21 6GT

Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/97/037/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

Buteliukas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Vistide 75 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Cidofoviras
Vartoti tik { vena.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima praskiesti.
Draudziama Svirksti | akj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

375 mg/5 ml

6. KITA

EU/1/97/037/001
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Vistide 75 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Cidofoviras

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Vistide ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Vistide
Kaip vartoti Vistide

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Vistide

Kita informacija

SNk v -

1. Kas yra Vistide ir kam jis vartojamas
Vistide yra vartojamas akiy infekcijos, vadinamos CMV sukeltu tinklainés uZdegimu, gydymui
ligoniams, kurie serga AIDS (jgytas imunodeficito sindromas). Vistide neisgydys nuo CMV

sukelto tinklainés uzdegimo, bet gali sulétinti ligos progresavima.

Vistide saugumas ir veiksmingumas gydant kitas ligas, iSskyus CMV sukelta tinklainés uzdegima
pacientams, kurie serga AIDS, nebuvo nustatytas.

Vistide turi skirti vartoti sveikatos prieZiiiros specialistas (gydytojas ar slaugytoja) ligoningje.

Kas yra CMYV sukeltas tinklainés uZdegimas?

CMYV sukeltas tinklainés uzdegimas yra uzkrec¢iamoji akiy liga, kuria sukelia virusas, vadinamas
citomegalo virusu (CMV). CMV pazeidzia akies tinklaing, gali sutrikdyti regéjima ir sukelti akluma.
AIDS sergantiems ligoniams CMV sukelto tinklainés uzdegimo ir kity CMV sukeliamu ligy, pvz.,
kolito (uzdegiminés zarny ligos) rizika padidéja. CMV sukelta tinklainés uzdegima bitina gydyti, kad

sumazety apakimo tikimybé.

Vistide yra antivirusinis vaistas, kuris slopina CMV replikacija, saveikaudamas su viruso DNR.

2. Kas Zinotina pries vartojant Vistide

Vistide vartoti negalima

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) cidofovirui arba bet kuriai pagalbinei Vistide
medziagai;
jeigu sergate arba kada nors sirgote inksty liga;

. jeigu dél sunkios alergijos probenecidui arba kitiems sieros turintiems vaistams (pvz.,

sulfametaksazolui) negalite vartoti vaisto probenecido.

Jeigu bet kuri i8 Siy salygu tinka, kreipkités | gydytoja. Jums negalima vartoti Vistide.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia

. DazZniausiai Vistide sukeliamas Salutinis poveikis yra inksty paZeidimas. Norint sumazinti
inksty pazeidimo rizika, prie§ kiekviena Vistide dozg reikia j veng infuzuoti skysc¢iuy
(fiziologinio tirpalo) ir vartoti probenecido tabletes pries ir po kiekvienos Vistide dozés
(daugiau informacijos zr. toliau 3 skyriy). Gydytojas taip pat gali nurodyti, kad gertuméte daug
skysciu. Gydytojas istirs Jisy inksty funkcija pries kiekvieng Vistide dozg. Gydytojas gali
nutraukti Vistide vartojima, jeigu pastebés inksty funkcijos sutrikimuy.

o Pasakykite gydytojui, jeigu sergate cukriniu diabetu. Pacientai, kurie serga cukriniu diabetu,
Vistide turi vartoti atsargiai, nes padidéja akies mazo akispiidzio (akiy hipotonijos) rizika.

. Gydantis Vistide, turite reguliariai tikrintis akis, ar nepasireiskia akiy dirginimas, uzdegimas
ar patinimas. Jeigu atsiranda akiy skausmas, paraudimas ar nieZulys arba sutrinka
regéjimas, turite nedelsdami pasakyti gydytojui.

. Vistide sukelia gyviuny séklidziy masés mazéjima ir mazina spermos kieki (hipospermija).
Zmonéms tyrimy metu tokiy poky¢iy nenustatyta, bet jie yra tikétini ir gali lemti nevaisinguma.
Vyrai turi naudotis barjerinémis apsisaugojimo nuo néstumo priemonémis gydymo
Vistide metu ir tris ménesius po gydymo.

o Vistide nevartojamas ZIV infekcijai gydyti. Vistide vartojimas nesustabdys ZIV infekcijos
perdavimo kitiems Zzmonéms, todé¢l reikia ir toliau naudoti atsargumo priemones, kad
neuzkréstuméte kity.

Vartojimas vaikams
Vaiky gydymas Vistide netirtas. Todél §j vaista vartoti vaikams negalima.
Kity vaisty vartojimas

o Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui, nes jic gali saveikauti su cidofoviru arba probenecidu.

Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate Kity vaisty, kurie gali paZeisti inkstus.

Sie vaistai yra:

. tenefoviro turintys vaistai, vartojami ZIV-1 infekcijai ir (arba) létinei hepatito B infekcijai
gydyti;

aminoglikozidai, pentamidinai arba vankomicinas (bakterinéms infekcijos gydyti);
amfotericinas B (grybelinéms infekcijos gydyti);

foskarnetas (virusinéms infekcijoms gydyti);

adefoviras (HBV infekcijai gydyti).

Gydyma Siais vaistais reikia nutraukti likus maZziausiai 7 dienoms pries pradedant vartoti Vistide.

o Probenecidas gali saveikauti su kitais AIDS liga ir su AIDS liga susijusiomis ligomis serganciy
ligoniy dazniausiai vartojamais vaistais, pavyzdziui, zidovudinu. Jeigu vartojate zidovudina,
pasitarkite su gydytoju, ar nereikia laikinai nutraukti zidovudino vartojima arba perpus

sumazinti zidovudino doze tomis dienomis, kai reikia vartoti Vistide ir probenecida.

. Galima Vistide ir nuo ZIV proteazés inhibitoriy saveika netirta.
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Vistide vartojimas su maistu ir gérimais

Pries Vistide vartojima reikia pavalgyti. Gydytojas taip pat gali nurodyti, kad prie§ vartodami Vistide
gertuméte daug skysciy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

o Jeigu esate néscia, vartoti Vistide negalima. Jeigu pastojote vartodama §j vaista, nedelsdama
praneskite apie tai gydytojui. Nustatyta, kad Vistide sukelia apsigimimus gyvinams, todé¢l jo
negalima vartoti néStumo metu, i$skyrus atvejus, kai laukiama nauda persveria galima rizika
vaisiui. Jeigu galite pastoti, turite naudoti veiksminga kontracepcijos metoda, kad
nepastotuméte gydymo Vistide metu ir 1 ménesi po to.

o Jeigu Zindote, vartoti Vistide negalima. Ar Vistide perduodamas vaikui per motinos piena,
nezinoma. Daugelis vaisty iSsiskiria i motinos piena, todél zindyvés turi nutraukti Vistide
vartojima arba, jeigu reikia vartoti Vistide, nutraukti zindyma.

. Apskritai ZIV uisikrétusioms moterims Zindyti negalima, kad per piena neuzkrésty kiidikio
Z1IV.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vistide vartojimas gali sukelti toki laiking Salutini poveiki, pavyzdziui, nuovargi ar silpnuma. Jei
vairuojate arba valdote mechanizmus, aptarkite tai su gydytoju. Jis, atsizvelges i Jusy liga ir
vaisto toleravima, pasakys, ar galite vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Vistide medzZiagas

Sio vaisto buteliuke yra 2,5 mmol (arba 57 mg) natrio, i tai batina atsizvelgti, jei Jums
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

3. Kaip vartoti Vistide

Vistide vartojamas infuzuojant j vena (lasinant j veng). Vaisto negalima vartoti kitais budais, pvz.,
Svirksti i aki (tiesioginé injekcija  aki) arba vartoti vietiskai (ant odos). Vistide gali skirti vartoti tik
tinkamos patirties gydyti AIDS sergancius ligonius turintis gydytojas ar slaugytoja.

Gydytojas arba slaugytoja reikiama Vistide dozg i$ buteliuko supils i infuzijy maiseli, kuriame yra
100 ml 0,9 % (fiziologinio) natrio chlorido tirpalo. Visa maisSelio turinj reikia infuzuoti i vena vienodu
greiciu per 1 valanda naudojant standarting infuzing pompa. VirSyti rekomenduojamos dozés,
vartojimo daznumo ir infuzijos grei¢io negalima. Sio lapelio pabaigoje yra daugiau informacijos
sveikatos prieziliros specialistams kaip skirti Vistide.

Norint sumazinti inksty paZeidimo rizika, kiekvieng dieng, kuomet vartojama Vistide infuzija,
reikia vartoti probenecido tabletes ir skysc¢iy j vena (natrio chlorido tirpalo). (Zr. toliau poskyrius
,»Kaip kartu su Vistide vartoti probenecida?* ir ,,Kaip vartoti skyscCius i vena pries vartojant Vistide?*.)
Dozés suaugusiesiems

Reikiama dozé apskaic¢iuojama pagal Jisy ktino svori.

Pradinis (indukcinis) gydymas

Pacientams, kuriy inksty funkcija normali, rekomenduojama dvi savaites paeiliui vieng karta per
savaite vartoti po 5 mg/kg kiino svorio Vistide dozg.
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Palaikomasis gydymas
Praéjus dviem savaitéms po dviejy pradinio gydymo infuziju, pacientams, kuriy inksty funkcija
normali, rekomenduojama vieng kartg kas dvi savaités vartoti po 5 mg/kg ktino svorio Vistide.

Dozés priderinimas

Jeigu sergate inksty ligomis, gydymas Vistide gali netikti. Prie§ kiekviena Vistide infuzija turi bati
iStiriamas Slapimas ir (arba) kraujas, kad biity jvertinta inksty veikla. Pacientams, kuriems pasireiské
inksty funkcijos sutrikimas, atsizvelgiant { biikkle, Vistide doze galima praleisti arba vaisto vartojima
nutraukti.

Jei atsitiktinai suvartojote daugiau Vistide nei paskirta, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Kaip kartu su Vistide vartoti probenecidg?

Probenecido tabletes reikia vartoti tam, kad sumazéty inksty paZeidimo rizika. Turite iSgerti
3 probenecido tableciy dozes ta pacia diena, kuomet vartojate Vistide, kaip nurodyta lenteléje toliau:

Laikas Dozé
3 valandos prie$ pradedant Vistide infuzija 2 g probenecido
2 valandos pabaigus Vistide infuzija 1 g probenecido
8 valandos pabaigus Vistide infuzija 1 g probenecido
IS viso 4 g probenecido

Probenecida reikia gerti tik ta diena, kai vartojate Vistide.
Kaip vartoti skysc¢ius j vena prie§ vartojant Vistide?

Fiziologinj tirpalg reikia vartoti tam, kad sumazéty inksty paZeidimo rizika. Pries kiekvieng
Vistide dozg turi biiti infuzuojamas (laSinamas i vena) vienas litras 0,9 % (fiziologinio) natrio chlorido
tirpalo. Fiziologinj tirpala reikia infuzuoti vieng valanda prie§ Vistide infuzija. Jeigu toleruojate dideli
skyscio kieki, gydytojas gali paskirti antra litra skys¢iy. Jeigu reikia vartoti antra litra skyséiy, jis
infuzuojamas kartu su Vistide infuzija arba is karto po jos ir infuzuojamas 1-3 valandas. Gydytojas
taip pat gali nurodyti gerti daug skysciu.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Vistide, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Paprastai §is Salutinis poveikis praeina nutraukus Vistide vartojima. Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis
poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj poveikj, nedelsiant pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Vartojant Vistide, dazniausiai stebétas Salutinis poveikis yra inksty funkcijos sutrikimas.

Labai dazni sutrikimai

(Gali pasireiksti daugiau nei 1 vartotojui is 10)

o mazas leukocity kiekis kraujyje, galvos skausmas, pykinimas, vémimas, baltymas Slapime,
kreatinino (inksty funkcijos rodmens) koncentracijos serume padidéjimas, plauky slinkimas,
iSbérimas, silpnumas ar nuovargis, karsciavimas.

Dazni sutrikimai

(Gali pasireiksti nuo 1 iki 10 vartotojy is 100)

o akies uzdegimas, akisptidzio sumazéjimas, kvépavimo pasunkéjimas arba dirbtinis kvépavimas,
dusulys, viduriavimas ir Saltkrétis.
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Jeigu atsirado akiy skausmas, paraudimas ar nieZulys arba sutriko regéjimas, nedelsiant
pasakykite gydytojui, nes reikia perzitréti gydyma.

Po vaisto patekimo i rinka nustatyta papildomy reakciju, iskaitant inksty funkcijos nepakankamuma,
inksto kanaléliy lasteliy pazeidima, kasos uzdegima ir klausos sutrikima.

Galimas probenecido Salutinis poveikis

Labai daZnas Salutinis poveikis, galimai susijes su probenecidu
(Gali pasireiksti daugiau nei 1 vartotojui is 10)
. pykinimas, vémimas, iSbérimas ir kars¢iavimas.

Daznas Salutinis poveikis, galimai susijes su probenecidu
(Gali pasireiksti nuo 1 iki 10 vartotojy is 100)
. galvos skausmas, silpnumas ar nuovargis, Saltkrétis ir alerginés reakcijos.

Kad sumazeéty pykinimo ir (arba) vémimo, susijusiy su probenecidu, rizika, turite pavalgyti prie§
kiekvienos dozés vartojima. Kad probenecido Salutinis poveikis biity silpnesnis, gydytojas gali
nurodyti gerti kity vaisty, pavyzdziui, vaisty nuo vémimo (Sleikstulj mazinanciy vaisty),
antihistamininiy preparaty ir (arba) paracetamolio.

Probenecidas gali sukelti kita Salutinj poveikj, iskaitant apetito nebuvima, danteny skausma,
paraudima, plauky slinkima, galvos svaigima, eritrocity kiekio kraujyje sumazéjima ir §lapinimosi
padaznéjima. Nustatyta alerginiy reakciju, pasireiskusiy odos uzdegimu, niezuliu, dilgéline, ir retais
atvejais, sunkiy alerginiy ir sunkiy odos reakcijy. Nustatyta baltyju kraujo Iasteliy kiekio kraujyje
sumazéjimo, toksinio poveikio kepenims ir inkstams bei raudonujy kraujo lasteliy irimo atveju. Be to,
bita kraujo lasteliy ir ploksteliy kiekio kraujyje sumazéjimo atvejy.

Taigi, prie§ pradedant vartoti probenecida, gydytojas turi atsizvelgti i galiojan¢ia saugumo informacija
apie probenecida. Jis taip pat turite perskaityti probenecido pakuotés lapelj.

5. Kaip laikyti Vistide

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Vistide vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Vaisty negalima i3pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Kita informacija

Vistide sudétis

Vistide 75 mg/ml veiklioji medzZiaga yra cidofoviras. Kiekviename mililitre yra 75 mg bevandenio
cidofoviro. Kiekviename buteliuke yra 375 mg/5 ml bevandenio cidofoviro.

Pagalbinés medziagos yra

o Natrio hidroksidas

o Vandenilio chlorido rugstis
. Injekcinis vanduo
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Vistide iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiami permatomo stiklo sterilaus Vistide 75 mg/ml koncentrato infuziniam tirpalui buteliukai,
kuriuose 5 ml injekcinio vandens yra 375 mg veikliosios medziagos bevandenio cidofoviro. Vaisto pH
reguliuoja natrio hidroksidas (ir, jei reikia, vandenilio chlorido riigstis). Vaisto sudétyje néra
konservanty.

Rinkodaros teisés turétojas

Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT

Jungtiné Karalysté

Gamintojas

Gilead Sciences Limited

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill Co. Cork

Airija

Jeigu apie $i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teis¢s turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium BVBA Gilead Sciences Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 (0) 24 01 3579 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 3579
Buarapus Magyarorszag

Gilead Sciences International Ltd Gilead Sciences International Ltd
Ten.: +44 (0) 20 7136 8820 Tel: +44 (0) 20 7136 8820
Ceska republika Malta

Gilead Sciences International Ltd Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820 Tel: +44 (0) 20 7136 8820
Danmark Nederland

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Netherlands B.V.
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +31 (0) 20 718 3698
Deutschland Norge

Gilead Sciences GmbH Gilead Sciences Sweden AB

Tel: +49 (0) 89 899890-0 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Eesti Osterreich

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences GesmbH

Tel: +46 (0) 8 5057 1849 Tel: +43 1 260 830

EALLGo0 Polska

Gilead Sciences EALGg M.EIIE. Gilead Sciences Poland Sp. z o. o.
TnA: +30210 8930 100 Tel: +48 22 262 8702

Espaiia Portugal

Gilead Sciences, S.L. Gilead Sciences, Lda.

Tel: +34 91 378 98 30 Tel: +351 21 7928790

France Romania

Gilead Sciences Gilead Sciences International Ltd
Tél: +33 (0) 146 09 41 00 Tel: + 44 (0) 20 7136 8820
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Ireland
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 1223 897555

island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EAAGg M.EIIE.
TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Lietuva
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Slovenija
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Slovenska republika
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 1223 897555

Naujausig i§samig informacija apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros interneto svetainéje

http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Prie§ vartojima reikia apzitreéti Vistide buteliukus. Jei matyti kokiy nors priemaiSy ar pakitusi tirpalo

spalva, buteliuko turinio vartoti negalima.

Ruosiant, vartojant ir naikinant Vistide, rekomenduojama laikytis tam tikry saugumo priemoniy.
Praskiesta Vistide tirpala reikia ruosti pakopinés ventiliacijos biologiskai saugiame kambaryje.

Medicinos personalui, ruosian¢iam tirpala, biitinos apsaugos priemonés: medicininés pir§tinés, akiniai
ir chirurginiai chalatai su uzriSamais rankogaliais. Jei Vistide patenka ant odos, reikia kruopsciai

nuplauti tekanciu vandeniu.

Reikiama Vistide dozé i$ buteliuko supilama i infuzijy maiseli, kuriame yra 100 ml 0,9 %
(fiziologinio) natrio chlorido tirpalo. Visga maiselio turini reikia infuzuoti pacientui | vena pastoviu
greiCiu per 1 valanda naudojant standarting infuzing pompa. VirSyti rekomenduojamos dozés,

vartojimo daznumo ir infuzijos greic¢io negalima.

Fiziologiniu tirpalu praskiesto Vistide cheminés savybés stabilios stiklo buteliuose, i$ polivinilchlorido
(PVC) ar etileno/propileno kopolimero pagamintuose infuziniuose maiseliuose ir i§ PVC pagamintose
infuziju i vena rinkiniuose. Kity riisiy infuzijy i vena rinkiniai ar infuziniai maiseliai netirti.

Suderinamumas su Ringerio tirpalu, Ringerio laktato tirpalu ar bakteriostatiniu infuziniu tirpalu

netirtas.

Mikrobiologiniu poZiuriu, vaistg reikia vartoti nedelsiant.



Kontroliuojamomis patvirtintomis aseptikos salygomis paruosto tirpalo cheminés ir fizinés
savybés 2-8°C temperatiiroje stabilios 24 valandas. Laikyti ilgiau kaip 24 valandas ar uzsaldyti
nerekomenduojama. Saldytuve laikytus infuzinius maiselius prie$ vartojima reikia susildyti iki
kambario temperatiiros.

Tiekiami vienkartiniai Vistide buteliukai. Ne visiSkai iSnaudotus buteliukus reikia sunaikinti.
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