UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

UDAJE UVADENE NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fomicyt 40 mg/ml prasek pro infuzni roztok
Fosfomycinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2gv50ml
4 g ve 100 ml
8gv200ml

Jedna lahvicka obsahuje fosfomycinum dinatricum 2,64 g (fosfomycinum 2 g a 0,64 g (28 mmol)
sodiku).

Jedna lahvicka obsahuje fosfomycinum dinatricum 5,28 g (fosfomycinum 4 g a 1,28 g (56 mmol)
sodiku).

Jedna lahvi¢ka obsahuje fosfomycinum dinatricum 10,56 g (fosfomycinum 8 g a 2,56 g (111 mmol)
sodiku).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: kyselina jantarova

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro infuzni roztok

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry roztok.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Roztoky ptipravené k pouziti pouzijte ihned, nebo je uchovavejte chranéné pred svétlem v chladnic¢ce
po dobu az 24 hodin.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Ptipadné zbytky roztoku zlikvidujte.

| 1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

INFECTOPHARM, D-64646 Heppenheim

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

15/060/19-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
UDAJE UVADENE NA KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Fomicyt 40 mg/ml prasek pro infuzni roztok
Fosfomycinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

2gv50ml
4 g ve 100 ml
8gv200ml

Jedna lahvicka s 2,69 g prasku obsahuje fosfomycinum dinatricum 2,64 g, (coz odpovida
fosfomycinum 2 g a 0,64 g (28 mmol) sodiku).

Jedna lahvicka s 5,38 g prasku obsahuje fosfomycinum dinatricum 5,28 g, (coz odpovida
fosfomycinum 4 g a 1,28 g (56 mmol) sodiku).

Jedna lahvicka s 10,76 g prasku obsahuje fosfomycinum dinatricum 10,56 g, (coz odpovida
fosfomycinum 8 g a 2,56 g (111 mmol) sodiku).

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje fosfomycinum 40 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: kyselina jantarova

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro infuzni roztok
10 lahvicek
1 lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

Pouzivejte pouze Ciry roztok.

| 8. POUZITELNOST |

EXP



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Roztoky ptipravené k pouziti pouzijte ihned, nebo je uchovavejte chranéné pred svétlem v chladnic¢ce
po dobu az 24 hodin.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Ptipadny zbytek roztoku je tieba zlikvidovat.
Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kéarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

15/060/19-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



