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Priloha 12

Preklad pribalového letaku
Fomepizol OPI 5 mg/ml

(fomepizol sulfat)

Ctéte pozorné cely pibalovy letak/ navod k pouziti a odborné informace, nebot jsou zde pro
vas dulezité informace.

(Uschoveijte si pfibalovy letak, mozna ho budete pozdéji chtit znovu Cist
Mate-li dalSi otazky, obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika.
Pfibalova informace obsahuije:

1) Co je to Fomepizol a k ¢emu je uréeny?

2) Co mate védét, nez pouzijete Fomepizol?

3) Mozné vedlejSi ucinky

4) Mozné vedlejsi ucinky

5) Jak Fomepizol uchovavat

Dodatkové informace pro odborniky

Fomepizol OPI 5 mg/ml, koncentrat k pfipravé infuzniho roztoku

Uginna latka: fomepizol
1 ml koncentratu obsahuje: 8 mg farmakologicky u¢inného fomepizol sulfatu (odpovida 5 mg
fomepizolu)

Ostatni obsahové latky: Chlorid sodny, aqua pro injectione

Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku Fomeizolu OPI 5mg/ml je Ciry, bezbarvy roztok.

Fomepizol OPI 5 mg/ml je balen po 5 ampulich (bezbarvé sklo typ 1) po 20 ml

1. Co je a k éemu se pouziva je Fomepizol?
Toto IéCivo je urCeno vyhradné pro |éCbu otrav ethylénglykolem.

Drzitel marketingové autorizace: OPI 6, Chemin de I"Industrie 69570 Dardilly — FRANCE
Distributor: Laboratoire ISOTEC 6, Chemin de I"'Industrie 69570 Dardilly — FRANCE
Vyrobce: PCH-AGAM/ AP-HP 7, rue du Fer a Moulin BP 09 75221 PARIS Cedex 05 -
FRANCE

1.2 Fomepizol OPI 5 mg/ ml koncentrat slouzi k pfipravé infuzniho roztoku antidota, které

se pouziva k 1é€bé akutnich intoxikaci ethylénglykolem . Otrava ethylénglykolem vede
k v téZkych pfipadech k metabolické acidoze (anintovy gap >16 mmol/l), kfe€im,
komatu, stejné tak k insuficienci ledvin.

LéCba Fomepizolem ma byt =zahajena neodkladné po akutni intoxikaci
ethylénglykolem (plazmaticka koncentrace ethylénglykolu > 0,2 g/l [3,2 mmol/l] ,
nebo pfi podezifeni na poziti ethylénglykolu, kteréi se anamnesticky potvrdi a/nebo
zZjisténi anintového gapu, které ukazuje na metabolickou acidozu, tak jakou zvySena
sérova osmolalita nebo krystaly oxalatd v modi..

LéCeni otravy ethylénglykolem ma za cil zamezit tvorbé toxickych metabolitu
ethylénglykolu, korigovat metabolickou acidézu, docilit dostate€nou hydrataci (per os
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2.

nebo i.v, je-li moznost), aby se zabranilo nebezpeci dehydratace a a hypernatrémie,
urychlit vylu€ovani ethylénglykolu mo¢i, a je-li nutné, odstranéni toxickych metabolitt
hemodialyzou. Klinické sledovani pacienta vyzaduje pravidelna stanoveni
plazmatické koncentrace ethylénglykolu, krevnich plynu, krevniho pH, elektrolytd,
sérového kreatininu, rozbor moci a kontroly pfitomnosti krystalt oxalatd mogi.

Co je tfeba mit na zreteli pred pouzitim Fomepizolu Opi 5mg/mi?

Fomepizol Opi nesmi byt nikdy pouzit: V pfipadech znamé precitlivélosti na fomepizol a

jiné pyrazoly.

a)

b)

d)

f)

Déti:

Nejsou k dispozici zadna data o farmakologickych vlastnostech fomepizolu u déti.
Klinické zku$enosti jsou jen omezené a zakladaji se na podobnych, podle télesné
hmotnosti odvozenych davkach.

StarSi_pacienti: Klinické zkuSenosti se starSimi pacienty jsou ohranicené, léCba ma
byt pfizpusobena funk&nimu stavu ledvin (viz davkovani).

Téhotenstvi: Nejsou k dispozici zadna klinicka data, o pouziti Fomepizolu béhem
téhotenstvi. V poklusech na zvifatech byly zaznamenany reprodukéné toxikologické
vlastnosti. (viz odstavec preklinicka data pro bezpeénost).

Fomepizol se smi v téhotenstvi pouzit jen, je li to bezpodminecné nutné.

Kojeni: Nejsou zadné udaje o prechodu fomepizolu do matefského miéka. B&éhem
|é¢by fomepizolem se doporucuje nekojit.

Rizeni auta nebo motorovych strojll: Je treba mit na zieteli, Ze pfedevsim na konci
léEby muze mit pacient slabost a zavraté.

Uzivani dalSich Iéku: Konzumace alkoholu neovliviiuje efektivnost fomepizolu v 1é¢bé
otravy ethylénglykolem.

Informujte svého lékafe pokud uzivate, nebo jste nedavno uzivali léky, a to i
nepfedepsaneé.

Jak se pouziva Fomepizol Opi?

Fomepizol Opi musi byt roziedén ve 100 az 250 ml 0,9% isotonického roztoku
chloridu sodného nebo v roztoku s 5% glukézou a musi byt podavan v pomaké
intravenoézni infuzi béhem 30 az 45 minut.

Lécba ma byt zahajena pfi podezieni na otravu ethylénglykolem. Fomepizol ma byt
podan co nejdfivé po poziti ethylénglykolu, a to i tehdy, nejsou-li pfitomny projevy
otravy. LéCba ma pokraCovat az do zlepsSeni klinického stavu a do normalizace
laboratornich a toxikologickych nalezu.

Davkovani zavisi na plazmatické koncentraci ethylénglykolu a na renalnich funkcich:
Pacienti s normalni nebo mirné az stfedné snizenymi renalnimi funkcemi (sérovy
kreatinin 100 aZ 265 umol/l) u kterych neni nutné hemodialyza.

Podani ma byt v pomalé intravendzni infuzi béhem 30 az 45 minut nasledovné: infuze
uvodni davky 15 mg/kg nasledovana dalSimi davkami kazdych 12 hodin az hladina
ethylénglykolu klesne pod 0,2 g/l (3,2 mmol/l).

Davky fomepizolu (mg/kg télesné hmotnosti)

Uvodni Druha davka | Tretidavka | Ctvrtda davka | Pata davka | Sesta davka
davka (za 12 hodin) | (za 24 hodin) | (za 36 hodin) | (za 48 hodin) | (za 60 hodin)
15 10 10 10 7,5 mg 5az15




Pro uvodni hladiny ethylénglykolu mezi 3 az 6 g/l (48 az 96 mmol/l) jsou obvykle
doporucovany 4 az 5 udrzovaci davky a pro uvodni hladiny ethylénglykolu 0,35 az 1,5
g/l (5,6 az 24 mmol/l) jsou doporu€ovany 1 az 3 udrzovaci davky.

Pacienti s vazné poskozenou funkci ledvin (sérovy kreatinin >265 umol/l).
Hemodialyza v kombinaci s fomepizolem je indikovana. Uvodni davka 15 mg/kg
aplikovana béhem 30 az 45 minut, pak nasledovana 1 mg/kg/hod v kontinualni infizi
po celou dobu trvani hemodialyzy.

Starsi pacienti
Klinické zkuSenosti u starSich pacientl jsou limitované. Podavani ma byt upraveno
vzhledem k renalnim funkcim.

Déti

Nejsou dostupna data tykajici se farmakokinetiky fomepizolu u déti. Klinické
zkuSenosti jsou omezené a zakladaji se na podobnych, na vaze odvozenych,
davkach.

Kdyz se predavkujete Fomepizolem Opi

V pfipadé predavkovani Fomepizolem Opi muze zpUsobit zavraté, pocit opilosti,
nauzeu, vertigo, bolesti hlavy, poruchu zraku a feci.

Fomepizol je dialyzovatelny.

Neprodlené konzultujte svého lékare.

Mozné vedlejsi u€inky

V8echna léCiva mohou nékdy vyvolat nezadouci ucinky. Vétsina lidi nebude mit pfi
aplikaci tohoto lé€iva zadné nezadouci Ucinky. Nejcastéji hlaSené nezadouci uCinky
byly ospalost a bolest hlavy. Méné Casté vedlejSi u€inky zahrnovaly : ZaZivaci trakt
(zaludek a stfeva) nauzea, zvraceni, prUjem; zavrat, kfeCe, vizualni zmény,
nystagmus, , poruchy feci; srdce: u nékterych pacientd se mulze objevit zvySeny
krevni tlak, zmény tepové frekvence. ;

Klze: ra$, svédéni, bolest v misté vpichu

Zmény v laboratornich néalezech: zvySena sérova transaminaza, zvySeni CPK
(svalové enzymy), abnormalni zvySeni , abnormalni zvySeni poctu biliych krvinek
nebo anemie.

Pokud se setkate s néjakymi dalSimi neZadoucimi ucinky, které nejsou v tomto letaku
zminény, neprodlené informujte svého lékare.

. Jak skladovat Fomepizol OPi.

Nemrazit. Uchovavejte kontejner v obalu , kvali ochrané pfed svétlem. Neprodlené
po nafedéni pouzijte, nicméné stabilita vzniklého roztoku byla demonstrovana
nasledujicich 24 hodin pfi teploté 25 st. C a ochrané pfed svétlem.

Uchovavejte mimo dosah déti.
Nepouzivejte po uplynuti Ihaty vyznacené na obalu.

Leték schvéleny : Rijen 2002
Reference: NOT/FOM/EN/01201

Dals$i navod k pfipravé infaze

PFiprava infuzniho roztoku

MiZe byt pouzit jen bezbarvy, C&iry roztok bez viditelnych castic. Pouze pro
jednorazové pouziti. Nepouzité zbytky |éCiva je tfeba odstranit.

Fomepizol Opi 5 mg/l koncentrat pro roztok k infuzi, musi byt pfed pouzitim zfedén.
PFiprava infuzniho roztoku musi probéhnout za aseptickych podminek.



Koncentrat se fedi 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5%nim roztokem glukézy
pro intravendzni pouziti.

- U pacienta s normalnimi renalnimi funkcemi

Kazda jednotliva davka ma byt zfedéna 100 az 250 ml vy$e uvedenymi roztoky a
podana béhem 30 az 45 minut.

-u pacienta z poSkozenymi renalnimi funkcemi

Pro kontinualni infuzi u hemodialyzovaného pacienta, muze byt koncentrat vyjimecné
nafedén mensim mnozstvim vySe uvedenych roztokl, aby se pfedeSlo pfevonéni
pacienta.

Chemicka a fyzikalni stabilita b&hem pouziti byla prokazana po dobu 24 hodin pfi 25
st. Celsia pfi ochrané proti svétlu.

Z hlediska mikrobiologického, pfipravek ma byt pouzit neprodlené. Nedojde-li
k okamzitému pouziti, doba skladovani a podminky skladovani, které predchazeji
pouziti jsou na zodpovédnosti uzivatele a nemaji byt za normalnich okolnosti delsi
nez 24 hodin pfi 2 az 8 stupnich Celsia, jestlize fedéni probéhlo za kontrolovanych
odpovidajicich podminek.

Prohlasuiji, Zze jde o vérny preklad pfibalového létaku pripravku Fomepizol OPI 5 mg/ml firmy
PCH-AGAM/ AP-HP, France

MUDr. Hana Rakovcova
Toxikologické informacni stfedisko
KNP VFN a 1. LF UK

Na Bojisti 1

128 08 Praha 2



