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Pfibalova informace: informace pro pacienta

Fomicyt 40 mg/ml prasek pro infuzni roztok
fosfomycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fomicyt a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fomicyt pouzivat
Jak se ptipravek Fomicyt pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fomicyt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Fomicyt a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Fomicyt obsahuje 1é¢ivou latku fosfomycin. Patii do skupiny 1é¢iv zvanych antibiotika.
Utinkuje tak, Ze zabiji ur¢ité typy bakterii, které zptisobuji zdvazna infekéni onemocnéni. V4§ 1ékaf se
rozhodl 1é¢it Vas pripravkem Fomicyt, aby Vasemu organismu pomohl bojovat s infekci. Vase
onemocnéni musi byt u¢inng 1éceno.

Pripravek Fomicyt se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti k 1é¢b¢é bakterialnich infekei:

— mocovych cest,

— srdce — nékdy oznacovanych jako endokarditida (zanét srde¢ni nitroblany),
— kosti a kloubu,

— plic oznacovanych jako zanét plic,

— ktze a podkoznich tkéni,

— centralniho nervového systému,

— bficha,

— krve, pokud jsou zplisobeny nékterym z vyse uvedenych onemocnéni.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fomicyt pouZivat

NepouZivejte piipravek Fomicyt:

o jestlize jste alergicky(a) na fosfomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).



Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Fomicyt se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud maéte nékteré z nasledujicich onemocnéni:
e srdecni potize (srde¢ni nedostatecnost), zvlaste pokud uzivate 1€k obsahujici digitalis (kvuli
mozné nizké koncentraci drasliku v krvi),
o vysoky krevni tlak (hypertenze),
e urcita porucha hormonalniho systému (hyperaldosteronismus),
e vysoka koncentrace sodiku v Krvi,
e hromadeéni tekutin v plicich (plicni edém),
e problémy s ledvinami, Iékat Vam mozna bude muset upravit davku ptipravku (viz bod 3 této
pribalové informace),
e v minulosti prijem po uziti nebo podani jinych antibiotik.

Stavy, na které je tieba davat pozor

Piipravek Fomicyt muze zpusobit zavazné nezadouci uéinky. Jedna se mimo jiné o alergické reakce,
zanét tlustého stieva a snizeni poctu bilych krvinek. Béhem pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku
musite davat pozor na urcité ptiznaky, abyste snizil(a)riziko ptipadnych potizi. Viz ,,Zavazné
nezadouci ucinky* v bod¢ 4.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Fomicyt
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

e antikoagulancia (I€ky k zabranéni srazeni krve), protoze fosfomycin i dal$i antibiotika mohou
ovliviiovat jejich schopnost branit srazeni krve.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Fosfomycin mtize prechazet do ditéte v déloze nebo matefskym mlékem. Pokud jste téhotna nebo
kojite, Vas Iékai Vam bude tento piipravek podavat, pouze pokud to bude nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pfi podavani piipravku Fomicyt se mohou vyskytnout nezadouci G¢inky jako zmatenost a slabost.
Pokud se projevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Fomicyt

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 14 mmol (320 mg) sodiku na 1 g fosfomycinu. To odpovida 16 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého. Jedna lahvicka se 2 ¢
fosfomycinu obsahuje 28 mmol (640 mg) sodiku, jedna lahvicka se 4 g fosfomycinu obsahuje

56 mmol (1 280 mg) sodiku a jedna lahvicka s 8 g fosfomycinu obsahuje 111 mmol (2 560 mg)
sodiku.

To je nutno vzit v tivahu, pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Béhem 1é¢by timto ptipravkem je tieba dodrzovat dietu s nizkym obsahem soli, abyste snizil(a) piijem
sodiku.

3. Jak se pripravek Fomicyt pouziva

Pripravek Fomicyt Vam podava l1ékar nebo zdravotni sestra formou infuze (,,kapacky*) do Zily.



Davkovani
Podavana davka a frekvence jejiho podavani bude zaviset na téchto faktorech:

— typu a zavaznosti infekce
— funkci ledvin

U déti zalezi také na té€chto faktorech:

— télesné hmotnosti ditéte
— véku ditéte

Pokud mate problémy s ledvinami nebo musite podstupovat dialyzu, 1€kai Vam moznd bude muset
davku tohoto pripravku snizit.

Zpusob a cesta podani

Nitrozilni podani.

Piipravek Fomicyt Vam podava Iékaf nebo zdravotni sestra formou infuze (,,kapacky*) do Zily. Infuze
bude zpravidla trvat 15 az 60 minut v zavislosti na Vasi davce. Obvykle je tento pfipravek podavan 2,
3 nebo 4krat denné.

Délka 16¢by

Vas l1ékat rozhodne, jak dlouho ma l1é¢ba trvat, podle toho, jak rychle se Vas stav bude zlepSovat. Pii
lécbé bakterialnich infekei je dilezité dokoncit celou 1é€bu. Lécba ma pokracovat jesté nekolik dni
poté, co odezni horecka a zmirni se piiznaky.

Nekteré infekce, napft. infekce kosti, mohou vyzadovat jesté delsi dobu 1é¢by po Ustupu piiznak?.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Fomicyt, neZ jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze by Vam lékar nebo zdravotni sestra podali pfili§ velké mnozstvi tohoto
ptipravku. Pokud se budete domnivat, Ze jste dostal(a) piilis velké mnozstvi tohoto ptipravku, ihned se
jich na to zeptejte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, sdélte to ihned
svému lékari, moZna budete poti‘ebovat okamzZitou lékaiskou péci:

— Znamky zavazné alergické reakce (velmi vzacné: mohou postihovat az 1 z 10000 osob). Miize
se jednat o0 potiZze s dychanim nebo polykanim, nahlé sipani, zavrat’, otok oénich vicek,
oblicCeje, rth nebo jazyka, vyrazku nebo svédéni.

— Zéavazny a pretrvavajici prijem, ktery mize byt spojen s bolesti bficha nebo horeckou
(frekvence neni znama). Muze to byt znamkou zavazného zanétu stiev. Neuzivejte 1éky proti
prijmtm, které omezuji pohyby stiev (antiperistaltika).
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—  Zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka, frekvence neni znama). MuZe to byt ¢asnou
znamkou jaternich problémd.

— Zmatenost, svalové zaskuby nebo poruchy srde¢niho rytmu. Mize to byt zptisobeno vysokou
koncentraci sodiku v krvi nebo nizkou koncentraci drasliku v krvi (Casté: mohou postihovat az
1z 10 osob).

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki, co nejdiive o tom informujte
lékai'e nebo zdravotni sestru:

— Bolest, paleni, zarudnuti nebo otok podél Zily, ktera se pouziva béhem infuze tohoto ptipravku
(Casté: mohou postihovat az 1 z 10 osob).

— Kurvacite nebo se Vam tvoii modfiny snaze nez obvykle nebo mate infekce ¢astéji nez
obvykle. Muze to byt zptisobeno nizkym poétem bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek
(frekvence neni znama).

Dalsi nezadouci ucinky mohou zahrnovat:

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 osob)

— Poruchy chuti
Méné Easté nezddouci uéinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)

— Pocit na zvraceni, zvraceni nebo mirny prijem

— Bolest hlavy

— Vysoka koncentrace jaternich enzymu v krvi, ktera mize souviset s problémy s jatry
— Vyrazka

— Slabost

Nezddouci ¢inky s neznamou frekvenci (z dostupnych tdaju nelze urcit)

— Problémy s jatry (hepatitida (zanét jater)),
— Svédéni, koptivka

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo

Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Fomicyt uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na Stitku
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Po smiseni S rozpoustédlem ma byt tento piipravek pouzit okamzité nebo uchovavan
Vv chladniéce (pfi teploté 2 °C —8 °C), chranény pied svétlem, maximalné 24 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co Fomicyt obsahuje
Lécivou latkou je fosfomycinum. Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje fosfomycinum 40 mg.

e Jedna lahvicka ptipravku Fomicyt 2 g s 2,69 g prasku pro ptipravu roztoku v 50 ml
rozpoustédla obsahuje fosfomycinum dinatricum 2,64 g, coz odpovida fosfomycinum 2 g
a 0,64 g sodiku.

e Jedna lahvicka ptipravku Fomicyt 4 g s 5,38 g prasku pro ptipravu roztoku ve 100 ml
rozpoustédla obsahuje fosfomycinum dinatricum 5,28 g, coz odpovida fosfomycinum 4 g
a 1,28 g sodiku.

e Jedna lahvicka ptipravku Fomicyt 8 g s 10,76 g prasku pro ptipravu roztoku ve 200 ml
rozpoustédla obsahuje fosfomycinum dinatricum 10,56 g, coz odpovida fosfomycinum 8 g
a 2,56 g sodiku.

Dalsi slozkou je kyselina jantarova.
Jak Fomicyt vypada a co obsahuje toto baleni

Tento piipravek je bily az krémové zbarveny praSek pro infuzni roztok. Infuzni roztok je Ciry
a bezbarvy az mirné nazloutly.

Je balen v lahvickach z ¢irého skla (téidy 1) s pryzovou zatkou (brombutylova pryz) a odtrhovacim
vickem.

K dispozici jsou tfi velikosti injek¢nich lahvicek:
e lahvi¢ky se 2 g fosfomycinu, v baleni po 10 lahvi¢kach
e lahvicky se 4 g fosfomycinu, v baleni po 10 lahvi¢kach
e lahvi¢ky s 8 g fosfomycinu, v baleni po 1 lahvi¢ce nebo po 10 lahvickach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych staitech EHP pod témito nazvy:

Velka Britanie (Severni Irsko): Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Italie: InfectoFos

Polsko: InfectoFos, 40 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji

Irsko: Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Nizozemsko: Fomicyt 40 mg/ml Poeder voor oplossing voor infusie

Recko: Fomicyt 40 mg/ml Kévig yio d1dAvpo mpog £yyvon

Dansko, Finsko, Norsko, Svédsko:  Fosfomycin Infectopharm

Chorvatsko: Fomicyt 40 mg/ml praSak za otopinu za infuziju

Ceska republika, Slovensko: Fomicyt

Madarsko: Fomicyt 40 mg/ml por oldatos infazidhoz

Rumunsko: Fomicyt 40 mg/ml Pulbere pentru solutie perfuzabila

Belgie: Fomicyt 40 mg/ml Poudre pour solution pour perfusion/

Fomicyt 40 mg/ml Poeder voor oplossing voor infusie/
Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Rakousko: Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2021




Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Fomicyt 40 mg/ml prasek pro infuzni roztok je ur¢en pouze na jedno pouziti a pfipadny nepouzity
roztok musi byt zlikvidovan.

Pfiprava infuzniho roztoku

Fomicyt musi byt pfed podanim rekonstituovan a naredén.

Jako rozpoustédlo pro rekonstituci a fedéni miize byt pouzita voda pro injekce a infuze glukozy

50 mg/ml (5%) nebo infuze glukoézy 100 mg/ml (10%). Nesméji se pouzivat rozpoustédla obsahujici
chlorid sodny.

Rekonstituce

Pied rekonstituci lahvicku protiepejte, aby se prasek uvolnil. Injekéni lahvicku se 2 g nebo 4 g
rekonstituujte pridanim 20 ml rozpoustédla, do injekcni lahvicky s 8 g ptidejte 40 ml rozpoustédla.
Dobie protiepejte, aby se obsah rozpustil. Pfi rozpusténi prasku dochazi k mirnému zahtati.

Pozor: Tento meziprodukt neni urcen pro piimou infuzi. Roztok zcela vytdhnéte z ptivodni injekéni
lahvicky. Preneste odebrany roztok do infuzniho vaku nebo jiné vhodné infuzni nadoby pro dalsi
ziedéni nasledujicim zplsobem.

Redéni

Rekonstituovany obsah injek¢ni lahvicky se 2 g pieneste do infuzni nadoby

s dalsimi 30 ml rozpoustédla.

Rekonstituovany obsah injekéni lahvicky se 4 g preneste do infuzni nadoby s dalsimi 80 ml
rozpoustédla.

Rekonstituovany obsah injekéni lahvi¢ky s 8 g pieneste do infuzni nddoby s dal§imi 160 ml
rozpoustédla.

Hodnota vytésnéni
Hodnota vytésnéni roztoku ¢ini 1 ml pro velikost baleni 2 g, 2 ml pro velikost baleni 4 g a 4 ml pro

velikost baleni 8 g.
Tyto objemy odpovidaji zvySeni objemu o 2 %. Je tieba to vzit v ivahu, pokud neni pouzit cely objem
kone¢ného ztedéného roztoku.

Zpusob podani
Piipravek Fomicyt je ur¢en k intraven6znimu podani.

Infuze ma trvat nejméné 15 minut pfi podani davky 2 g, nejméné 30 minut pii podani davky 4 g
a nejméné 60 minut pii podani davky 8 g.

Protoze pii neimyslném intraarteridlnim podani ptipravkd, které nejsou specificky doporuceny pro
intraarterialni 1é¢bu, hrozi skodlivé ucinky, je nezbytné zajistit, aby byl fosfomycin podavan pouze do
zil.

Doba pouzitelnosti infuzniho roztoku

Chemicka a fyzikalni stabilita konecného naredéného roztoku piipraveného za aseptickych podminek
byla prokazana na dobu 24 hodin pii 25 °C, pokud je roztok chranén pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba delsi nez 24 hodin pti 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.




