Tento dokument je pFibalovou informaci k IéC¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

P¥ibalova informace: Informace pro pacienta
FOMEPIZOLE SERB 5 mg/ml, koncentrat pro infuzni roztok

FOMEPIZOL (jako sulfat)

Prectéte si pozorné celo pfribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

e Ponechte si tuto pfibalovou informaci. MoZna si ji budete potfebovat znovu precist.
e Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého |ékare.

e Tento pripravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte ho nikomu dalsimu. MdZe mu
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. To zahrnuje
jakékoli nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pfipravek FOMEPIZOLE SERB a k ¢emu se pouZiva

2. Co musite védét drive, nez zacnete pripravek FOMEPIZOLE SERB uzivat
3. Jak se ptipravek FOMEPIZOLE SERB uziva

4. MoZné nezadouci Ucinky

5. Jak ptipravek FOMEPIZOLE SERB uchovavat

6. Obsah baleni a dalsSi informace

1. Co je pripravek FOMEPIZOLE SERB a k cemu se pouziva?

Pripravek FOMEPIZOLE SERB je antidotum. PouZivda se jako nouzova l|écba perordlni otravy
ethylenglykolem. Vas lékaf Vam tento lék predepsal, protoZe jste poZili toxickou latku zvanou
ethylenglykol (Cird bezbarva tekutina bez zapachu, se sladkou chuti, ¢asto pouzivana jako nemrznouci
smés pro automobily). FOMEPIZOLE SERB zastavuje progresy otravy ethylenglykolem a umoznuje jeho
odstranéni z krve.



2. Cemu musite vénovat pozornost dfive, nez za¢nete pripravek FOMEPIZOLE SERB uzivat?
Neuzivejte pripravek FOMEPIZOLE SERB:

e Jestlize jste alergicky(d) na fomepizol nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
uvedenou v bodé 6.

o Jestlize jste alergicky(d) na jiné léky, které patfi do stejné skupiny (pyrazoly). V takovém
pfipadé muzZete byt alergicti i na fomepizol.

Upozornéni a opatieni:
Zv1astni opatrnosti pfi uzivani pfipravku FOMEPIZOLE SERB je Zadouci

e Pokud zaznamenate:
- nahly otok krku, obli¢eje, rtl nebo uUst
- zarudnuti kdzZe, vyrazka nebo svédéni

Zde se jedna o alergickou reakci. Pfiznaky v takovém pfipadé posoudi Iékar. Kdyby se Vase alergicka

nenasla jina zjevna pficina.

e Pokud mate problémy s jatry (snizena funkce jater). V takovém pripadé Vam lékar odebere
krev, aby se mohly vysetfit jaterni funkce.

Poradte se s svym lékafem dfive, nez zacnete pripravek FOMEPIZOLE SERB uzZivat.

Dalsi l1écivé pripravky a pripravek FOMEPIZOLE SERB

Pfipravek FOMEPIZOLE SERB nesmite uZivat spolecné s léCivymi pfipravky obsahujicimi alkohol. Jejich
vyluéovani by se tim mohlo snizit. Informujte svého lIékare nebo |ékarnika o viech lécich, které uZivate,
které jste je nedavno uzival(a) nebo zamyslite uZivat.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li téhotnd nebo kojite, neméla byste pripravek FOMEPIZOLE SERB uZzivat, pokud to neni nezbytné
nutné. Jste-li téhotnd nebo kojite, nebo se domnivate, Ze jste téhotna nebo téhotenstvi planujete,
poradte se svym |lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uZivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii

V prvnich nékolika dnech po ukonceni |écby byste neméli fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.
Po IéCbé mUiZete mit zavraté a urcitou otupélost. Pokud by se u Vas projevily takové pfiznaky, nesmite
fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

P¥ipravek FOMEPIZOLE SERB obsahuje sodik

Tento lécivy pripravek obsahuje 55 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) vjedné ampuli. To
odpovida 2,8 % doporuceného denniho pfijmu sodiku v potravé pro dospélého.



3. Jak se pripravek FOMEPIZOLE SERB uziva
Davkovani

Tento pfipravek aplikuje 1ékaf. Bude Vam podan jako pomald injekce do jedné z Vasich zil. Davkovani

pripravku FOMEPIZOLE SERB se lisi u jednotlivych pacientl. Davku vhodnou pro Vas Vam urci 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)

Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku FOMEPIZOLE SERB, nei je pro Vas vhodné, mohou se objevit
nasledujici ptiznaky:

- omamenost

- pocit opilosti

- nevolnost

- bolesti hlavy

- rozmazané vidéni

- setfela fec

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakl, neprodlené informujte svého lékare.

Vas lékaf mlzZe za téchto okolnosti rozhodnout, zda bude vhodné prebytecny Iék odstranit z krve
|é¢ebnym postupem zvanym hemodialyza.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek FOMEPIZOLE SERB

UZijte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Mate-li dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné Jako vsechny léky, miZe mit tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi projevit u
kazdého.

ve

Nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou:

- zavraté
- bolesti hlavy

ve

Casto se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Gcinky:

o Alergické reakce



- v misté aplikace: reakce v misté vpichu, zanét v misté vpichu
- kiiZze: nahly otok i hrdla, obliceje, rtl nebo Ust, zarudnuti kizZe, kozni vyrazka nebo
svédeéni.
Pokud by se u Vas projevil néktery z téchto priznakd, obratte se hned na svého lékare. Vas lékar bude

vevs

okamzité ukoncit |écbu, pokud se nenajde jina zjevna pficina.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u lécivého pripravku FOMEPIZOLE SERB:

Srdce a krevni obéh:
- abnomalni tepova frekvence,
- silné buseni srdce.
o Nervovy systém:
- zavrat
- Uzkost, neklid
- rozmazané vidéni, poruchy zraku
- kfece
- setfela rec
e Zaludek a stfeva
- nevolnost (nauzea), zvraceni (vomitus)
- prGjem, poruchy traveni (dyspepsie)
- Skytavka
o Zmény v krvi:
- pfechodny vzestup jaternich enzymua (vySetreni krve k testovani jaterni funkce),
- zvySeny tlak krve,
- zvySena hladina kreatinfosfokinazy (test svalové funkce)
- zvySeni poctu nékterych bilych krvinek (eozinofild)
- snizeni poctu cervenych krvinek (anémie)

Hlaseni nezadoucich Gcinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné

postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mGzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto ptipravku
5. Jak se ma pripravek FOMEPIZOLE SERB uchovavat?

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Chranite pred mrazem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek by mél byt nafedén ihned po otevreni a veskery nepouzity pripravek by mél byt zlikvidovan.
Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni byla prokazédna po dobu 24 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptipravek bezodkladné pouzit. Pokud se ptipravek nepoutzije
okamzité, doba a podminky skladovani pfed pouzitim jsou na odpovédnosti uZivatele a za normalnich
okolnosti by roztok nemél byt skladovan déle nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, za predpokladu, Ze roztok byl

pfipraven za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak zlikvidovat léky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pfispéji k ochrané Zivotniho

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek FOMEPIZOLE SERB obsahuje

e |écivou latkou je fomepizol (5 mg v 1 ml koncentratu pro infuzni roztok)
e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda pro injekce.

Ampule o objemu 20 ml obsahuje 160 mg fomepizol-sulfatu, coZ odpovidd 100 mg fomepizolu.

Jak pripravek FOMEPIZOLE SERB vypada a co obsahuje toto baleni

Ptripravek FOMEPIZOLE SERB je koncentrdt pro infuzni roztok. Je to Ciry a bezbarvy roztok. Kazda
krabi¢ka 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 lécivy pFipravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko Fomepizole SERB Zul Nr: 1-24520
Belgie FOMEPIZOLE SERB BE233326

Francie FOMEPIZOLE SERB 34009 562 842 45
Finsko FOMEPIZOLE SERB 16705

Némecko FOMEPIZOLE SERB Zul.-Nr. 52 450.00.00
Island FOMEPIZOLE SERB 1S/1/01/044/01

Irsko FOMEPIZOLE SERB PA20595/001/001
Lucembursko FOMEPIZOLE SERB 2001120031

Norsko FOMEPIZOLE SERB MTnr. 2001-06270
Svédsko FOMEPIZOLE SERB 17485

Nizomzemsko FOMEPIZOLE SERB RVG 26970

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana v 2/2022



