Informace o poutiti: Informace pro pacienty
Fomepizol SERB 5 mg/ml, koncentrat k pfipravé infuzniho roztoku

FOMEPIZOL (jako sulfét)

Dfive neZ zacnete tento Iék pouzZivat, pirectéte si pozorné cely tento pribalovy letak,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

Pribalovy letak si uschovejte. Mozna si ho pozdéji budete potfebovat znovu precist.

e Budete-li mit dalsi otazky, obratte se na svého lékare.

by mohl uskodit, i kdyby mél stejné potize jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytnou nezadouci ucinky, obratte se na svého lékare. To plati i
v pfipadé, Ze by se jednalo i o takové neZddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Viz bod 4.

e Tento Iék byl pfedepsdn pro Vas osobné. Nedavejte ho nikomu dalSimu. Jinému ¢lovéku

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je FOMEPIZOL SERB a k ¢emu se pouziva

2. Co musite védét drive, nez zacnete FOMEPIZOL SERB uzZivat
3. Jak se FOMEPIZOL SERB uziva

4. MoZné nezadouci Ucinky

5. Jak se FOMEPIZOL SERB uchovava

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je FOMEPIZOL SERB a k ¢emu se pouziva?

FOMEPIZOL SERB je antidotum. Je uréen pro akutni podani pfi peroralni otravé
ethylenglykolem. Vas Iékar Vam tento lék pfedepsal, protoZe jste pozil toxickou latku zvanou
ethylenglykol (Cira bezbarva tekutina bez zapachu, s nasladlou chuti, ¢asto pouZivana jako
ochrana proti mrazu v motorech automobild).

FOMEPIZOL SERB zadrZuje postup otravy ethylenglykolem a umoziiuje jeho odstranéni z krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost dfive, nei zaénete FOMEPIZOL SERB uZivat?



NeuZivejte FOMEPIZOL SERB:
e Pokud mate alergii na Fomepizol nebo na dalsi slozky tohoto pfipravku (vyjmenované
v bodé 6).
e Pokud mate alergii na jiné léky, které patfi do stejné skupiny (pyrazoly). V takovém
pripadé muzZete byt alergicti i na Fomepizol.
Upozornéni a opatieni:
PFi uzivani Fomepizolu SERB je Zadouci zvlastni obezietnost

e Kdyz se u Vas projevi tyto priznaky:
- nahly otok krku, obliceje, rtli nebo ust
- zarudnuti kQiZe, vyrazka nebo svédéni

Zde se jednad o alergickou reakci. Pfiznaky v takovém ptipadé posoudi Iékaf.
prerusit, pokud by se nenasla jind zjevna pricina.
e Pokud mate problémy s jatry (snizena funkce jater). V takovém pripadé Vam lékar

odebere krev, aby se mohly vysettit jaterni funkce.

Promluvte prosim s Vasim |ékafem dfive, neZ zacnete Fomepizol uZivat.

Aplikace Fomepizolu spolu s dalSimi léky

Fomepizol nesmite uZivat spolecné s IéCivymi pFipravky obsahujicimi alkohol. Jejich

vylucovani by se tim mohlo sniZit.

Informujte svého |ékafe nebo Iékarnika, pokud uZivate jiné léky, nebo jste je nedavno uZival/a,

popfipadé zamyslite uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li téhotnd nebo kojite, méla byste mit Fomepizol SERB aplikovan jen tehdy, pokud je to
bezpodminecné nutné.

Jste-li téhotnd nebo kojite, nebo se domnivate, Ze jste téhotna nebo téhotenstvi planujete,

poradte se o aplikaci tohoto |é¢ebného pripravku s Iékafem nebo Iékarnikem.

Rizeni motorovych vozidel a schopnost obsluhovat stroje



V prvnich dnech po vysazeni tohoto pfipravku byste nemél/a fidit motorova vozidla a obsluhovat
stroje. Po 1é¢bé mUzZete mit zavraté a urcitou otupélost. Pokud by se u Vas projevily takové

pfiznaky, nesmite Fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

Fomepizol SERB obsahuje sodik
1 ampule obsahuje 55 mg sodiku (hlavni soucast kuchyriské soli). To odpovidd 2,8 %

doporuceného denniho pfijmu natria pro dospélého.

3. Jak se Fomepizol SERB aplikuje

Davkovani

Tento ptipravek aplikuje |1ékaf. Dostanete ho v pomalé injekci do jedné z Vasich zil. Davkovani se lisi

od pacienta k pacientovi. Davku vhodnou pro Vas Vam urci Vas lékar.

Davkovani Fomepizolu SERB pro kazdého pacienta jiné. Spravnou davku pro Vas stanovi
Vas lékar.

Tato davka zavisi na:

- VaSem véku a Vasi télesné hmotnosti

- na funkci Vasich jater a Vasich ledvin

- zda je u Vas nutny lé¢ebny postup, ktery ma odstranit z Vasi krve ethylenglykol (zvany
hemodialyza)

Pokud byste dostal/a vys$si davku Fomepizolu SERB, nez je pro Vas vhodna, mohly

by se objevit nasledujici priznaky:

- omamenost

- pocit opilosti

- nevolnost

- bolesti hlavy

- setreld fec

Pokud byste pozoroval néktery z téchto pfiznak(, neprodlené informujte svého lékare.



Vas lékatr muze za téchto okolnosti rozhodnout, zda bude vhodné tento Iék odstranit

z krve 1é¢ebnym postupem zvanym hemodialyza.

Pokud jste zapomnél/a aplikovat Fomepizol SERB

Aplikujte dalsi ddvku jako obvykle. Neaplikujte dvojndsobnou davku za ddvku zapomenutou.

Mate-li dal$i otazky o aplikaci tohoto lécebného pFipravku, obratte se na Vaseho lékare.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Jako vsechny léky, mUZe i aplikace tohoto pfipravku mit nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi projevit u kazdého pacienta.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou:

- omamenost

- bolesti hlavy

ve

Casto se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
e Alergické reakce
- v misté aplikace: reakce v misté vpichu, zanét v misté vpichu
- kliZze: nadhly otok i hrdla, obliceje, rtl nebo Ust, zarudnuti kliZe, kozni vyrazka nebo
svédéni.
Pokud by se u Vas projevil néktery z téchto pfiznakd, obratte se hned na Vaseho lékare.

Vas lékar bude tyto pfiznaky pozorovat.

Pokud se Vase alergicka reakce stane zavaznéjsi nebo se zhorsi, mél/a byste okam?zité ukoncit lécbu,

pokud se nenajde jina zjevna pricina.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou projevit u podavani lécivého pripravku FOMEPIZOL SERB:

e Srdce a krevni obéh:

- anomalni tepova frekvence,



- silné buseni srdce.
e Nervovy systém:
- zavrat
- Uzkost, neklid
- rozmazané vidéni, poruchy zraku
- kfece
- setreld rec
e Zaludek a stfeva
- nevolnost, zvraceni
- prUjem, poruchy traveni (dyspepsie)
- Skytavka
e Zmeény ve vySetieni krve:
- pfechodny vzestup jaternich enzym( (vysSetieni krve k testovani jaterni funkce),
- zvySeny tlak krve,
- zvySena hladina kreatinfosfokinazy (test svalové funkce)
- narust poctu urditych bilych krvinek (eozinofilie)
- snizeni poctu cervenych krvinek (anémie)
Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky u IéCivého pfipravku je dileZité. UmoZnuje to pokracovat ve
sledovani pomé&ru pfinosd a rizik Ié&ivého pripravku. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak se ma Fomepizol SERB uchovavat?

Uchovavejte tento |ék mimo dosah déti.

Chranite pred mrazem.



Tento |éCebny pfipravek musi byt hned po otevieni nafedén a veskery nepouzity pripravek musi byt
zlikvidovan. Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni byla stanovena pfi 25 °C na 24
hodin.

Z mikrobiologického hlediska by pfipraveny roztok mél byt bezodkladné pouZit. Pokud se pfipravek
nepouZije okamzité, doba a podminky skladovani pred pouzitim jsou na odpovédnosti uzivatele a za
normalnich okolnosti by roztok nemél byt skladovan déle nez 24 hodin pti 2—8 °C, za predpokladu, Ze

roztok byl pfipraven za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento Iék po datu expirace uvedeném na vnéjsim obalu a etiketé za vyrazem EXP.

Datum expirace se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domovniho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, kam vyhodit léky, které jiz nepouzivate. Tato opatreni prispéji k ochrané Zivotniho

prostredi

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fomepizol SERB obsahuje

e Ucinnd latka je: fomepizol (5 mg/1 ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku)
e Ostatni slozky jsou: chlorid sodny a voda pro injekce.

Ampule 20 ml obsahuje 160 mg fomepizolsulfatu, to odpovida 100 mg fomepizolu.

Vzhled Fomepizolu SERB a obsah baleni
Fomepizol SERB je koncentrat k pfipravé infuzniho roztoku. Je to ¢ira a bezbarva

tekutina. Kazda krabice obsahuje 5 ampuli po 20 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:

SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Brusel



Belgie

Vyrobce:

Establissement Pharmaceutique de I’AP-HP
(Assistance Publique-Hopitaux de Paris) AGEPS
7, rue du Fer a Moulin-BP 09

75221 Paris Cedex 05 — Francie

Nebo

CENEXI
52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois

Francie

Tento lék je v €lenskych statech Evropského hospodaiského spolecenstvi povolen
pod témito oznacenimi:

Rakousko Fomepizole SERB Zul Nr: 1-24520

Belgie FOMEPIZOLE SERB BE233326

Francie FOMEPIZOLE SERB NL 25869

Finsko FOMEPIZOLE SERB 16705

Némecko FOMEPIZOLE SERB Zul.-Nr. 52 450.00.00

Island FOMEPIZOLE SERB 1S/1/01/044/01

Irsko FOMEPIZOLE SERB PA 1020/1/1

Luxemburg FOMEPIZOLE SERB 1299/01/12/0031 0311188
Norsko FOMEPIZOLE SERB MTnr.01-6270

Svédsko FOMEPIZOLE SERB 17485

Nizozemi FOMEPIZOLE SERB RVG 26970

Tato pribalova informace byla naposledy prepracovana v 2/2022



