Pakkausseloste: Tie toa kiyttajille
Fomepizole SERB 5 mg/ml infuusiokonsentraatti, linos ta varten
fomepitsoli (sulfaattina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kayttimisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kidnny lddkérin puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle, eiké sitd saa antaa muiden kéyttddn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fomepizole SERB on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytét Fomepizole SERB-lddkettd
Miten Fomepizole SERB-laékettd kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Fomepizole SERB-lidkkeen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Fomepizole SERB on ja mihin siti kiyte tiin
Fomepizole SERB on antidootti, jota kdytetdén akuutin etyleeniglykolimyrkytyksen hoidossa.

Ladkari on midrinnyt sinulle timén ladkkeen, koska olet nauttinut etyleeniglykolia, joka on myrkyllistd
ainetta (kirkas, viriton, hajuton ja makea neste, jota kiytetddn yleensi pakkasnesteend).

Fomepizole SERB estda etyleeniglykolimyrkytyksen etenemisen ja auttaa poistamaan etyleeniglykolin
verenkierrosta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Fomepizole SERB-ladketta

Ali kiiyti Fomepizole SERB-lLiiiketti

- Jos olet allerginen fomepitsolille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- Jos olet allerginen muille samaan lddkeryhméidn kuuluville ladkkeille (pyratsolit). Silloin voit olla
allerginen my6s fomepitsolille.

Varoitukset ja varotoimet
Ole erityisen varovainen Fomepizole SERB-liiikkeen suhteen
- jos sinulla ilmenee:
. kurkun, kasvojen, huulten tai suun dkillistd turpoamista
. punoitusta, ithottumaa tai kutinaa.
Néamai ovat merkkejd allergisesta reaktiosta. Tdssa tapauksessa lidkéritarkkailee havaittuja oireita.
Jos allerginen reaktio pahenee, on hoito lopetettava vilittomésti muun tunnetun syyn puuttuessa.
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- jos sinulla on maksan toimintahdiriditd (maksan vajaatoiminta). Téssd tapauksessa lddkari maarad
verikokeen maksan toiminnan tarkkailemiseksi.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Fomepizole SERB-lddketta.

Muut léike valmis teet ja Fomepizole SERB
Fomepizole SERB-laékitysti ei saa kdyttdd yhdessa alkoholia sisdltivien ladkkeiden kanssa. Se saattaa
heikentdé niiden eliminointia.

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Alé kéaytd Fomepizole SERB-lddkettd imettdessisi tai raskauden aikana, ellei se ole valttiméatonta.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja, kiiyti mitdin tydvilineiti tai koneita muutaman piiviin aikana hoidon lopettamisen jilkeen.
Huimausta ja pyOrrytysté voi esiintyd hoidon jilkeen. Jos sinulla esiintyy téllaisia héiriditd, ei sinun pidd
ajaa tai kayttda koneita ja tyovélineita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fomepizole SERB siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 55 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ampulli. TAma vastaa
2,8 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Mitenn Fomepizole SERB-lddketti kiytetiiin

Annostus
Laakari huolehtii lddkkeen annostelusta. Ladke annetaan hitaana laskimonsisdisend mfuusiona.

Fomepizole SERB:n annostus vaihtelee eri potilailla. Ladkdri mddrdd annostuksen.

Annostus riippuu:

- idstd, painosta

- maksan ja munuaisten toiminnasta

- tarvitsetko lddketieteellistd menettelyéd etyleeniglykolin poistamiseksi verenkierrosta
(hemodialyysi).

Jos sinulle on anne ttu Fomepizole SERB-Iidiketti enemmién kuin pitiisi, s aatat tuntea seuraavia
oireita:

- pyorrytyksen tunnetta

- juopumuksen tunnetta

- huonovointisuutta (pahoinvointi)
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- huimausta

- paansarkya

- nakohairioita
- puhehairioita.

Jos sinulla ilmenee yksikin niistd oireista, ota heti yhteys ladkariin.
Téllaisissa tapauksissa ladkéri saattaa suorittaa hemodialyysin, joka poistaa liallisen lddkemééran veresta.

Jos unohdat kiyttii Fomepizole SERBHiéketti
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kidnny ladkérin puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmiit haittavaikutukset ovat:
- huimaus
- paansarky.

Mauita yleisié haittavaikutuksia ovat:

Allergiset reaktiot:

- Paikalliset: injektiokohdan &rsytys, injektiokohdan tulehdus.

- Tho: kurkun, kasvojen, huulten tai suun dkillinen turpoaminen, punoitus, ihottuma tai kutina.

Jos sinulla ilmenee yksikin néistd oireista, kerro siitd laédkarille, joka arvioi tilanteen.
Jos allerginen reaktio pahenee, hoito tulee lopettaa vilittomésti muun tunnetun syyn puuttuessa.

Muita Fomepizole SERB-liikkeen kiyton yhteydessi mahdollisesti esiintyvia haittavaikutuksia:
Kardiovaskulaariset:

- syddmen lyontitiheyden muutokset

- voimakas syddmenlyonti.

Hermostolliset:

- huimaus

- ahdistuneisuus, levottomuus

- ndadn sumentuminen, nakohairict
- kohtauksia (kouristukset)

- puheen héiriintyminen.

Gastrointestinaaliset:
- huonovointisuus (pahoinvointi), vatsakipu (oksentelu)

- ripuli, ruoansulatusvaivat (dyspepsia)
- nikotus.

- tilapdisesti kohonneet maksan entsyymit (maksan toimintakoe)
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- kohonnut verenpaine

- kohonnut CPK (verikoe lihasvaurion havaitsemiseksi)
- erdiden valkosolujen lisddntyminen (eosinofilia)

- punasolujen viheneminen (anemia).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niistd ladkarillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fomepizole SERB-ldikkeen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ei saa jadtya.

Tuote tulee laimentaa heti avaamisen jilkeen ja kdyttdmétta jaényt osa on hévitettava.

Laimennuksen jilkeen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 25 °C:n
lampdatilassa.

Mikrobiologiselta kannalta, tuote olisi syyté kiyttad vilittomésti. Jos sitd ei heti kdytetd, ovat siilytysaika
ja olosuhteet ennen kéiyttod kisittelijin vastuulla. Sdilytysaika ei saisi ylittdd 24:44 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei
laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kilyti titd likettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Fomepizole SERB sisiltai

- Vaikuttava aine on: fomepitsoli (5 mg/ 1 ml infuusiokonsentraattia).

- Muut aineet ovat: natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Yksi 20 mln ampulli sisdltdd 160 mg fomepitsolisulfaattia, joka vastaa 100 mg:aa fomepitsolia.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Fomepizole SERB on infuusiokonsentraatti linosta varten. Se on kirkas ja vériton luos. Jokaisessa
pakkauksessa on viisi 20 mln ampullia.
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Myyntiluvan haltija
SERB S.A.

Avenue Louise, 480
1050 Brussels
Belgia

Valmis taja

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

75221 Paris Cedex 05 — Ranska

tai

CENEXI

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

Tilli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Itdvalta (FOMEPIZOLE SERB): Zul Nr: 1-24520,
Belgia (FOMEPIZOLE SERB):BE233326,

Ranska (FOMEPIZOLE SERB): 34009 562 842 4 5,
Suomi (FOMEPIZOLE SERB): 16705,

Saksa (FOMEPIZOLE SERB): 52 450.00.00,

Islanti (FOMEPIZOLE SERB): 1S/1/01/044/01,
Irlanti (FOMEPIZOLE SERB): PA 20595/001/001,
Luxemburg (FOMEPIZOLE SERB): 2001120031,
Norja (FOMEPIZOLE SERB): MTnr.2001-06270,
Ruotsi (FOMEPIZOLE SERB): 17485,

Alankomaat (FOMEPIZOLE SERB): RVG 26970.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.2.2022
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Hoito tulee aloittaa heti kun etyleeniglykolimyrkytystd epdillidn, niin pian kuin mahdollista
etyleeniglykolin nauttimisen jilkeen, vaikka myrkytyksen oireita ei esiintyisi.

Annos tus

Jos etyleeniglykolipitoisuuden maédritystd ei ole kdytettdvissi, etyleeniglykolimyrkytystd voidaan epdilld
seuraavilla perusteilla:

- anamnestiset tiedot

- osmolaarinen vaje > 20 mOsm/kg H,O

- metabolinen asidoosi, jonka anionivaje on > 16 mmol/l (korkeat glykolaattipitoisuudet)

- kalsiumoksalaattikiteitd virtsassa.

Plasman etyleeniglykolipitoisuus tulisi méérittad alkutilanteessa, mutta timé ei saa viivyttdd Fomepizole
SERB-hoidon aloitusta. Plasman etyleeniglykolipitoisuutta seurataan 12—24 tunnin vilein.

Fomepizole SERB laimennetaan ennen kéyttod ja annetaan hitaana laskimonsisdisend infuusiona.
Konsentraatti laimennetaan laskimonsisdiseen kayttoon tarkoitetuilla 0,9-prosenttisella
natriumkloridiliuoksella tai 5-prosenttisella glukoosiliuoksella.

Annos riippuu plasman etyleeniglykolipitoisuudesta, munuaisten toiminnasta ja ruumiinpainosta.

Potilaat, joiden munuaisten toiminta on normaali tai vain vdhéin tai kohtalaisesti huonontunut (S-Krea
100-265 mikromol/) ja jotka eivit vaadi hemodialyysii:

Annostelu suoritetaan hitaana laskimonsisdisend infuusiona 30—45 minuutin aikana seuraavasti:
aloitusannos 15 mg/kg, jonka jilkeen hoitoa jatketaan 12 tunnin vilein, kunnes etyleeniglykolipitoisuus on
laskenut alle 0,2 g/1 (3,2 mmol/l).

Fome pits olin annos (mg/kg ruumiinpaino)

Aloitusannos | 2. annos 3. annos 4. annos 5. annos 6. annos
(12 tuntia) | (24 tuntia) | (36 tuntia) (48 tuntia) (60 tuntia)

15 10 10 10 7,5-15 5-15

Ylldpitoannosten méara ja annos 48 tunnin jilkeen riippuu etyleeniglykolin alkuperdisesti pitoisuudesta ja
sen muuttumisesta hoidon aikana.

Yleensé on suositeltavaa antaa 4-5 ylldpitoannosta etyleeniglykolipitoisuuden ollessa hoidon
alkuvaiheessa valilli 3—6 g/ (4896 mmol/l) ja 1-3 ylldpitoannosta etyleeniglykolipitoisuuden ollessa
hoidon alkuvaiheessa valilld 0,35-1,5 g/1 (5,6-24 mmol/l).

Potilaat, joilla on selvésti huonontunut munuaisten toiminta (S-Krea >265 mikromol/l):

Hemodialyysi yhdistetdédn Fomepizole SERB-hoitoon.

Hemodialyysid ja fomepitsolisulfaatin antoa jatketaan, kunnes metabolinen asidoosi on korjaantunut ja
plasman etyleeniglykolipitoisuus on laskenut alle 0,2 g/1 (3,2 mmol/l).

Aloitusannoksena annetaan 15 mg/kg 30—45 minuutin aikana ja hoitoa jatketaan 1 mg/kg/tunti jatkuvana
infuusiona koko hemodialyysin ajan.

Hemodialyysi on syyté aloittaa yhdessé fomepitsolihoidon kanssa, jos yksikin allaolevista ehdoista

tiyttyy:

- arteriaalinen pH < 7,10

- arteriaalinen pH laskee > 0,05 johtaen normaalialueen ulkopuoliseen pH-arvoon huolimatta
bikarbonaattihoidosta
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- mikdli arteriaalinen pH eipysy yli 7,30 bikarbonaattihoidosta huolimatta
- seerumin bikarbonaattipitoisuuden lasku enemmén kuin 5 mmol/l huolimatta bikarbonaattihoidosta
- seerumin kreatiiniarvon kasvu > 90 mikromol/l (1 mg/dI).

Likkéit potilaat
Klinistd kokemusta ifikkdiden potilaiden hoidosta on vihdn. Annostus on sopeutettava munuaisten
toiminnan mukaiseksi (katso ylld).

Lapset
Fomepizole SERB-lidkkeen farmakokinetilkkaa eiole tutkittu lapsilla. Klininen kokemus on vihiisté ja
samaa painoon suhteutettua annostusta kuin aikuisilla on kdytetty myos lapsilla.

Infuusion kiytto- ja késittelyohjeet

Kertakdyttoon. Kéyttdméttd jadnyt osa on hivitettava.

Vain kirkasta ja véritontd liuosta, jossa eiole ndkyvilld hiukkasia, saa kdyttaa.

Fomepizole SERB téiytyy laimentaa ennen kéyttda.

Fomepizole SERB infuusiokonsentraattia ei saa antaa laimentamattomana; laimennosta ei saa antaa
bolusinjektiona.

Tété lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Liuoksen valmistuksen tulee tapahtua aseptisissa olosuhteissa. Konsentraatti laimennetaan
laskimonsisdiseen kayttoon tarkoitetuilla 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella tai 5-prosenttisella
glukoosiliuoksella.
- Potilaat, joiden munuaisten toiminta on normaali: jokainen kerta-annos laimennetaan 100—
250 mllla edelld mainituilla liuoksilla ja infusoidaan 30—45 minuutin aikana.
- Potilaat, joiden munuaisten toiminta on huonontunut: hemodialyysin yhteydessé jatkuvaa infuusiota
varten laimennus voidaan tehdé poikkeuksellisesti pienempéén nesteméérdédn edellimainituista
liuoksista, jotta viltyttiisin potilaan lialta nesteytykselta.

Fomepizole SERB siséltdd 55 mg (2,4 mmol) natriumia per ampulli, joka vastaa 2,8 %:a WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn piivittiisestd enimméiissaannista aikuisille.

On suositeltavaa, ettd Fomepizole SERB laimennetaan glukoosiliuoksella potilaille, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus.

Laimennuksen jilkeen: kemiallinen ja fysikaalinen siilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 25 °C:een
lampotilassa. Mikrobiologiselta kannalta laimennos olisi syytd kayttaa valittoméasti. Jos sitd ei kiytetd heti,
ovat sdilytysaika ja olosuhteet ennen kéyttod késitteljan vastuulla. Séilytysaika ei saisi tavallisesti ylittda
24 tuntia + 2—8 °C:ssa jollei laimennusta ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta, ota yhteyttd myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Fomepizole SERB 5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, losning
fomepizol (i form av sulfat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Fomepizole SERB ar och vad det anviands for
Innan du anvinder Fomepizole SERB

Hur du anvénder Fomepizole SERB

Eventuella biverkningar

Hur Fomepizole SERB ska forvaras

Ovriga upplysningar

S e e

1. Vad Fomepizole SERB ér och vad det anviinds for
Fomepizole SERB ér ett motgift. Det anvinds vid akutvéard for oral etylenglykolforgiftning.

Din likare har ordinerat detta likemedel for att du har svalt ett giftigt &mne kallat etylenglykol (en klar,
farglos och luktlos vétska som smakar sott och som 1 stor omfattning anvénds som frostskyddsmedel 1
bilar).

Fomepizole SERB hejdar etylenglykolforgiftningens framskridande och avldgsnar etylenglykolen ur
blodet.

2. Vad du behéver vetainnan du anvinder Fomepizole SERB

Anvind inte Fomepizole SERB

- om du é&r allergisk mot fomepizol eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du dr allergisk mot nagot annat likemedel som tillhér samma grupp (pyrazoler). Isa fall kan du
vara allergisk dven mot fomepizol.

Varningar och forsiktighet
Var sérskilt forsiktig med Fomepizole SERB
- om du upplever:
. plotslig svullnad i hals, ansikte, ldppar eller mun
. hudrodnad, hudutslag eller klada.
Det dr en allergisk reaktion. I detta fall kommer din ldkare att 6vervaka dina symtom.
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Om din allergiska reaktion blir mer omfattande eller forvérras, ska du omedelbart avbryta
behandlingen, om inte annan uppenbar orsak till reaktionen finns.

- om du har leverproblem (nedsatt leverfunktion). I detta fall kommer din ldkare att ta blodprov for
att overvaka din leverfunktion.

Tala med likare innan du anvdnder Fomepizole SERB.

Andra liikemedel och Fomepizole SERB
Du ska inte kombinera likemedel som innehéller alkohol med Fomepizole SERB. Det kan minska deras

nedbrytning,
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Graviditet och amning
Du ska inte ta Fomepizole SERB om du ér gravid eller ammar om det inte ar absolut nddvandigt.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformiga och anvindning av maskiner

Kor inte och anvédnd inga verktyg eller maskiner de forsta dagarna efter att behandlingen avbrutits.
Yrsel och svindel kan férekomma efter behandling. Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du inte
kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fomepizole SERB innehéller natrium
Detta likemedel innehéller 55 mg (2.4 mmol) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ampull.
Detta motsvarar 2,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Fomepizole SERB

Dosering
Detta likemedel far du av en ldkare. Du kommer att fa det i form av en langsam injektion i en av dina
vener.

Dosen av Fomepizole SERB varierar beroende pé patient. Din likare avgor viken dos som &r den rétta.

Dosen beror pé:

- din alder och vikt

- hur din lever och dina njurar fungerar

- om du behdver genomgé en medicinsk atgérd for att avligsna etylenglykol franblodet (dven kallat
hemodialys).

Om du har fitt for stor méngd Fome pizole SERB, kan foljande s ymtom uppkomma:
- yrsel
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- berusning

- illamaende

- svindel

- huvudvark

- dimsyn

- sluddrigt tal.

Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du omedelbart kontakta din likare.

Under sadana omsténdigheter kan din ldkare besluta att genomféra en medicinsk procedur som kallas
hemodialys som tar bort verskott av likemedlet fran blodet.

Om du har glomt att anviinda Fomepizole SERB
Ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

De vanligast forekommande biverkningarna iir:

- yrsel
- huvudvark.

Foljande biverkningar ir vanliga:
Allergiska reaktioner:

- Vid admmistreringsstéllet: reaktion vid injektionsstéllet, nflammation vid injektionsstillet.
- Huden: plotslig svulinad i hals, ansikte, lippar eller mun, hudrodnad, hudutslag eller klada.

Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du tala med din likare.

Han eller hon kommer att 6vervaka dina symtom.

Om din allergiska reaktion blir mer omfattande eller férvérras, ska du i franvaro av annan uppenbar orsak
omedelbart avbryta behandlingen.

Andra biverkningar som kan fore komma med Fome pizole SERB:
Hjérta och blodomlopp:

- onormal puls

- kraftiga hjirtslag.

Nervsystemet:

- svindel

- oro, upprordhet

- dimsyn, synrubbningar

- krampanfall (konvulsioner)
- sluddrigt tal.

Mage och tarm:

- illamaende, krakningar
- diarré, matsmaltningsproblem (dyspepsi)
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- hicka.

Blodforandringar:

- tillfalligt forhdjda halter av leverenzymer (prover gors for att kontrollera leverfunktionen)
- forhgjt blodtryck

- forhojt CK (kreatinkinas) (prov som gors for att kontrollera muskelfunktionen)

- forhojda varden for vissa vita blodkroppar (eosinofiler)

- lagre halt avroda blodkroppar (anemi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan).

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
5. Hur Fomepizole SERB ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Far inte frysas.

Produkten ska spiddas omedelbart efter 6ppnande och eventuell oanvidnd produkt ska kastas.

Den utspiadda 16sningens kemiska och fysikaliska egenskaper har visats vara stabila under 24 timmar vid
25 °C.

Produkten ska utifran mikrobiologisk synpunkt anvindas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart ar
forvaringstiden och forvaringsforhallanden fore anvindning anviandarens ansvar. Forvaringstiden ska
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte spadning har gjorts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pé etiketten efter EXP. Utgdngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ér: fomepizol (5 mg per 1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning).

- Ovriga innehallsimnen &r: natriumklorid och vatten for injektioner.
En ampull med 20 ml innehdller 160 mg fomepizolsulfat, motsvarande 100 mg fomepizol.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fomepizole SERB ér ett koncentrat till infusionsvéitska. Det dr enklar och farglos 16sning. Varje
forpackning innehaller 5 ampuller pa 20 mlL

Innehavare av godkénnande for forséljning
SERB S.A.

Avenue Louise, 480

1050 Brussels

Belgien

Tillverkare

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

75221 Paris Cedex 05 — Frankrike

eller

CENEXI
52 rue Marcel et Jacques Gaucher

94120 Fontenay-sous-Bois
Frankrike

Detta like medel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Osterrike (FOMEPIZOLE SERB): Zul Nr: 1-24520,

Belgien (FOMEPIZOLE SERB): BE233326,

Frankrike (FOMEPIZOLE SERB): 34009 562 842 4 5,
Finland (FOMEPIZOLE SERB): 16705,

Tyskland (FOMEPIZOLE SERB): 52 450.00.00,

Island (FOMEPIZOLE SERB): 1S/1/01/044/01,

Irland (FOMEPIZOLE SERB): PA 20595/001/001
Luxemburg (FOMEPIZOLE SERB): 2001120031,

Norge (FOMEPIZOLE SERB): MTnr.2001-06270,

Sverige (FOMEPIZOLE SERB): 17485,

Nederlinderna (FOMEPIZOLE EUSA Pharma): RVG 26970.

Denna bipacksedel éindrades senast 25.2.2022
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Behandlingen skall borja sa snart som mojligt efter misstanke om intag av etylenglykol, dven vid franvaro
av forgiftningssymtom.

Dosering

Om etylenglykolhalter ej uppmatts skall etylenglykolforgiftning misstéinkas vid foljande kriterier:
- anamnes

- osmoldrt gap >20 mOsm/kg H,O

- metabolisk acidos med anjongap >16 mmol/l (férekomst av hdga nivaer glykolat)

- kalciumoxalatkristaller i urinen

Vid intagning pé sjukhus bor en métning av etylenglykolkoncentrationen i plasma utféras, dock utan att
inledningen av behandlingen med fomepizol fordrdjs. Plasmakoncentrationen av etylenglykol skall métas
fortlopande var 12-24 timme.

Fomepizole SERB skall spddas fore anvindning. Den utspiddda Iosningen skall administreras genom
langsam intravends infusion.

Koncentratet bor spidas ut i antingen 0,9 % natriumkloridldsning eller 15 % glukoslosning for intravendst
bruk.

Doseringen ér avhingig etylenglykolkoncentration, njurfunktion och kroppsvikt.

Patienter med normal till matthet forsdmrad njurfunktion (serumkreatinin 100—265 mikromol/l) och da
hemodialys inte krévs:

Administreringen skall ske som en lingsam intravends infusion, dver 30—45 minuter. Starta med infusion
av en laddningsdos péa 15 mg/kg foljt av doser enligt schema var 12:¢ timme till dess att etylenglykolnivan
har reducerats under 0,2 g/1 (3,2 mmol/l).

Se foljande schema:

Fome pizoldos ( mg / kg kroppsvikt)

Laddningsdos 2:ados 3:e dos 4:e dos 5:e dos 6:e dos
(12 timmar) | (24 timmar) | (36 timmar) | (48 timmar) | (60 timmar)
15 10 10 10 7,5 till 15 5till 15

Antalet underhéllsdoser och dosen efter 48 timmar beror pé den initiala och de efterfoljande
etylenglykolkoncentrationerna.

Generellt rekommenderas 4-5 underhéllsdoser vid initiala etylenglykolvirden mellan 3—6 g/l (4896
mmol/l) samt 1-3 underhallsdoser vid initiala etylenglykolvirden mellan 0,35-1,5 g/1 (5,6-24 mmol/l).

Patienter med kraftigt forsdmrad njurfunktion (serumkreatinin >265 mikromol/l):

Hemodialys ér indicerat i kombination med fomepizol.

Hemodialysbehandling och fomepizolinfusion skall avbrytas da den metaboliska acidosen dr korrigerad
och etylenglykolnivén i plasma har reducerats till <0,2 g/1 (3,2 mmol/l).

Starta med en laddningsdos pa 15 mg/kg som langsam intravends infusion dver 30—45 minuter, folit aven
kontinuerlig infusion av 1 mg/kg/timme under hela hemodialysen.

Hemodialys i kombination med fomepizol &r dven indicerat om ett eller flera av foljande kriterier ar
uppfyllda:
- arteriellt pH <7,10
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- arteriell sénkning av pH >0,05 vilket resulterar i ett pH utanfor normalintervallet trots
bikarbonatterapi

- om man trots bikarbonatterapi inte kan uppratthalla ett pH >7,30

- minskning av standardbikarbonat >5 mmol/l trots bikarbonatterapi

- forhgjning av serumkreatinin med mer 4n 90 mikromol/l (1 mg/dl).

Aldre patienter
Anvéndningen av fomepizol &r ofullstindigt dokumenterad. Behandlingen skall anpassas efter
njurfunktionen (se ovan).

Barn
Data for farmakokinetik hos barn saknas. Klinisk erfarenhet 4r begransad och baserad pa justering av dos
efter vikt.

Anvisningar for beredning av infusion

Endast for engingsbruk. Ej anvént likemedel ska kasseras.

Endast klar och farglos 16sning utan synliga partiklar ska anvindas.

Fomepizole SERB ska spéddas fore anvindning.

Fomepizole SERB, koncentrat till infusionsvétska, losning far inte ges outspddd. Det utspddda
koncentratet far inte ges som bolusinjektion.

Detta likemedel fér inte blandas med andra likemedel.

Beredning av infusionslosning ska ske under aseptiska forhallanden.

Koncentratet bor spiddas ut i antingen 0,9% natriumkloridlésning eller 1 5% glukoslosning for intravendst

bruk.

- Patienter med normal njurfunktion: varje enskild dos spdds med 100-250 ml avndmnda 16sningar
och ges som langsam infusion under 30—45 minuter.

- Patienter med nedsatt njurfunktion: vid kontinuerlig infusion vid hemodialys kan koncentratet
undantagsvis spddas med reducerad volym av nimnda losningar for att undvika Gvervitskning.

Fomepizole SERB innehaller 55 mg (2,4 mmol) natrium per ampull, viket motsvarar 2,8 % av WHOs
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for en vuxen.

Det rekommenderas att Fomepizole SERB spidds med glukoslosning for patienter som foljer saltfri kost.
Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats under 24 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk
synpunkt bor den utspiddda I6sningen anvindas omedelbart.

Om den inte anvinds omedelbart &r forvaringstiden och omstindigheterna fore anvindning anviandarens
ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte vara lingre 4n 24 timmar vid 2 °C-8 °C, med undantag f6r om
spadningen gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden.

For information angdende detta likemedel kontakta den lokala representanten for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

Fomepizole SERB 14/14



