Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00451-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Fomicyt
40 mg/ml prasok na infizny roztok

fosfomycin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Fomicyt a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fomicyt
3 Ako pouzivat’ Fomicyt

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Fomicyt

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

[
.

Co je Fomicyt a na ¢o sa pouziva

Fomicyt obsahuje G&innd latku fosfomycin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antibiotika. Uginkuje
usmrcovanim urcitych druhov mikrébov (baktérii), ktoré spdsobuju zdvazné infekéné ochorenia. Vas
lekar sa rozhodol, Ze vés bude liecit’ lickom Fomicyt, ktory poméze vaSmu telu v boji proti infekcii. Je
dolezité, aby ste dostali ti¢innu liecbu tohto ochorenia.

Fomicyt sa pouziva u dospelych, dospievajucich a u deti na liecbu infekcii spésobenych baktériami,
ktor¢ postihuji:

. mocoveé cesty

- srdce — niekedy sa to nazyva ,,endokarditida*
- kosti a kiby

- pluca, nazyva sa to ,,zapal plac*

- koza a tkaniva pod kozou

- centralny nervovy systém

- brucho

- krv, ked’ je to spdsobené niektorym z vyssie uvedenych ochoreni
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fomicyt

NepouZivajte Fomicyt

. ak ste alergicky na fosfomycin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Fomicyt, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru, ak

mate niektora z nasledovnych poruch:

. problémy so srdcom (srdcova nedostatocnost’), hlave ak uzivate digitalisovy liek (pre mozny
vyskyt nizkej hladiny draslika v krvi),

. vysoky krvny tlak (hypertenzia),

. urcita porucha hormonalneho systému (hyperaldosteronizmus),

. vysoka hladina sodika v krvi (hypernatriémia),

. hromadenie tekutin v pl'icach (pl'icny edém),

. tazkosti s oblickami. Vas lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku lieku (pozri 3. ¢ast’

tejto Pisomnej informdcie pre pouzivatela).
. predchadzajuce pripady hnacky po uziti alebo podani akychkol'vek inych antibiotik
Zdravotné t’azkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

Fomicyt moze sposobit’ zdvazné vedlajsSie ucCinky. Patria k nim alergické reakcie, zapal hrubého creva
a klesajuci pocet bielych krviniek. Aby sa znizilo riziko vzniku akychkol'vek tazkosti, musite si poCas
uzivania tohto lieku davat’ pozor na urcité priznaky. Pozri Cast’ 4. ,,Zavazné vedlajSie G¢inky*.

Iné lieky a Fomicyt
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

. antikoagulancia (lieky proti zrazaniu krvi), pretoze ich schopnost’ zabranit’ zrazaniu krvi méze
byt pozmenena fosfomycinom a inymi antibiotikami.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Fosfomycin méze prechadzat’ do dietata v maternici alebo cez materské mlieko. Ak ste tehotnd alebo
dojcite, vas lekar vam poda tento liek, len ak to bude jednoznacne nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri podéavani lieku Fomicyt sa mézu vyskytnit’ vedl'ajsie ucinky, ako je zméatenost a slabost’. Ak sa
vyskytnu, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkiach Fomicytu

Tento liek obsahuje 14 mmol (320 mg) sodika na 1 mg fosfomycinu. To sa rovna 16 % odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Jedna fl'aga obsahujuca 2 g
fosfomycinu obsahuje 28 mmol (640 mg) sodika, jedna fTaSa obsahujtca 4 g fosfomycinu obsahuje
56 mmol (1 280 mg) sodika a jedna fl'asa obsahujica 8 g fosfomycinu obsahuje 111 mmol (2 560 mg)
sodika.

Musi sa to vziat’ do uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

2



Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00451-Z1B

Pocas liecby tymto lickom dodrziavajte diétu s nizkym obsahom soli na zniZenie prijmu sodika.
3. Ako pouzivat’ Fomicyt

Fomicyt vam poda lekar alebo zdravotnd sestra ako infaziu do zily.
Davkovanie

Dévka, ktora vam podaju, a frekvencia podavania budu zavisiet’ od:
— druhu a zavaznosti infekcie, ktort mate,

- funkcie vasich obliciek.

U deti to tiez zavisi od:

- telesnej hmotnosti diet’ata,

- veku diet’ata.

Ak mate tazkosti s oblickami alebo potrebujete dialyzu, vas lekdr vdm mozno bude musiet’ znizit
davku tohto lieku.

Cesta podania a sp6sob podavania

Na intraven6zne pouZitie.

Fomicyt vam poda lekar alebo zdravotna sestra ako infuziu do Zily. Podavanie infuzie zvycajne trva
15 az 60 minut v zavislosti od vasej davky. Tento liek sa zvyCajne podava 2-, 3- alebo 4-krat denne.

Trvanie liecby

Vas lekar rozhodne, ako dlho ma trvat’ vasa lieCba, v zavislosti od toho, ako rychlo sa bude vas stav
zlepSovat’. Pri liecbe bakterialnych infekcii je dolezité dokoncit’ cely cyklus lieCby. Aj po ustipeni
horticky a zmierneni priznakov sa ma v liecbe pokracovat’ este niekol’ko dni.

Pri ur¢itych infekcidch, ako st napriklad infekcie kosti, sa po ustiipeni priznakov moze vyzadovat’ aj
dlhsie lieCebné obdobie.

Ak pouZijete viac lieku Fomicyt, ako mate

Je nepravdepodobné, ze vam vas lekar alebo zdravotna sestra podaju prili§ vel'a lieku. Ak si myslite,
ze ste dostali prili§ vel'a tohto lieku, okamzZite sa ich na to opytajte.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich zavaznych
vedl’ajSich icinkov — moZno budete potrebovat’ sirne lekarske oSetrenie:

- Prejavy zavaznej alergickej reakcie (vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b). Mozu k nim patrit’: tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly sipot, zvrat, opuch
o¢nych viecok, tvare, pier alebo jazyka, vyrazka alebo svrbenie.
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- Zavazna a pretrvavajuca hnacka, ktora moze suvisiet’ s bolestou brucha alebo hortackou
(frekvencia je neznama). Méze to byt’ prejavom zavazného zapalu Criev. Neuzivajte lieky proti
hnacke, ktoré utlmuju pohyb criev (antiperistaltika).

- Zozltnutie koze alebo ocnych bielok (Zltacka, frekvencia je neznama). Mo6ze to byt skorym
prejavom tazkosti s peceiiou.

- Zmaitenost’, svalové zasklby alebo neobvykly srdcovy rytmus. Mdze to byt sposobené
vysokymi hladinami sodika v krvi alebo nizkymi hladinami draslika v krvi (¢asté: mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b).

Ak spozorujete niektory z nasledovnych vedPlajSich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre:

- Bolest’, pocit palenia, séervenanie alebo opuch pozdiz Zily, do ktorej sa infizne podava tento
liek (Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b).

- Ak sa u vés CastejSie vyskytuje krvacanie, modriny alebo infekcie. M6Ze to byt’ v désledku
nizkeho poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek (frekvencia je neznama).

K vedPajSim u¢inkom moéZzu patrit’ tieto:

Casté vedlajsie Gi¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- poruchy chute

Menej Casté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

- nevolnost’, vracanie alebo mierna hnacka

- bolest’ hlavy

- vysoké hladiny pecenovych enzymov v krvi, pravdepodobne stvisiace s tazkostami s peceiiou
- vyrazka

- slabost’

VedlajsSie ucinky s neznamou frekvenciu (z dostupnych udajov)

- tazkosti s pecenou (hepatitida)

- svrbenie, zihl'avka

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. VedlajSie u€inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Fomicyt

. Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlas§tne podmienky na uchovavanie.

. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na oznaceni obalu
po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

. Po zmieSani s rozpustadlom sa ma tento liek pouzit’ ihned’ alebo uchovavat’ v chladnicke (pri

teplote 2—8 °C) chraneny pred svetlom maximalne 24 hodin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fomicyt obsahuje

Liecivo je fosfomycin. Jeden ml infuzneho roztoku obsahuje 40 mg fosfomycinu.

. Jedna fl'asa Fomicytu 2 g s 2,69 g prasku na pripravu roztoku v 50 ml rozptst'adla obsahuje
2,64 g fosfomycinu disodného, ¢o zodpoveda 2 g fosfomycinu a 0,64 g sodika.

. Jedna fl'aSa Fomicytu 4 g s 5,38 g praSku na pripravu roztoku v 100 ml rozpustadla obsahuje
5,28 g fosfomycinu disodného, ¢o zodpoveda 4 g fosfomycinu a 1,28 g sodika.

. Jedna fl'asa Fomicytu 8 g s 10,76 g prasku na pripravu roztoku v 200 ml rozptstadla obsahuje

10,56 g fosfomycinu disodného, ¢o zodpoveda 8 g fosfomycinu a 2,56 g sodika.
Dalsia zloZka je kyselina jantarova.
Ako vyzera Fomicyt a obsah balenia

Tento liek je biely az krémovo sfarbeny prasok na infuzny roztok. Infizny roztok je Ciry a bezfarebny
az jemne ZIty.

Liek je baleny v ¢irych sklenenych fT'aSiach (typu I) s gumovou zatkou (brombutylova guma)
a stahovacim vieckom.

Dostupné su injekené liekovky v troch velkostiach:

. flase obsahujuce 2 g fosfomycinu, kazdé balenie obsahuje 10 flias
. flase obsahujuce 4 g fosfomycinu, kazdé balenie obsahuje 10 flias
. flase obsahujuce 8 g fosfomycinu, kazdé balenie obsahuje 1 fT'asu alebo 10 flias.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH, Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim,
Nemecko

Liek je schvaleny v éleqskych statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:
Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko):  Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Taliansko: InfectoFos

Pol’sko: InfectoFos, 40 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji

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

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

Grécko: Fomicyt 40 mg/ml Koévig ya didhvpa mpog €yyvon

Dansko, Finsko, Norsko, Svédsko: Fosfomycin Infectopharm

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

Rumunsko: Fomicyt 40 mg/ml Pulbere pentru solutie perfuzabila

Ceska republika: Fomicyt

Mad’arsko: Fomicyt 40 mg/ml por oldatos infiizidhoz

Slovensko: Fomicyt

Belgicko: 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
Infusionslésung

Rakusko: Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Fomicyt 40 mg/ml prasok na infuzny roztok je urceny len na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity
roztok sa ma zlikvidovat'.

Priprava infuzneho roztoku

Fomicyt sa musi pred podanim rekonstituovat’ a zriedit’.

Ako rozpustadlo na rekonstiticiu a zriedenie sa mézu pouzit’ voda na injekcie a infizia glukozy

50 mg/ml (5 %) alebo infuzia glukozy 100 mg/ml (10 %). Nesmu sa pouzit’ rozpustadla obsahujuce
chlorid sodny.

Rekonstitacia

Pred rekonstiticiou injekéni liekovku pretrepte, aby sa uvolnil prasok. Rekonstituujte 2 g alebo 4 g
injekéné liekovky s 20 ml a 8 g injek¢nu liekovku so 40 ml rozptstadla. Dobre pretrepte, aby sa
prasok rozpustil. Pri rozpastani prasku dochadza k miernemu otepleniu roztoku.

Upozornenie: Tento prechodny roztok nie je ur¢eny na priamu infiziu. Roztok odoberte cely

z povodne;j injekenej liekovky. Preneste odobraty roztok do infizneho vaku alebo inej vhodnej
infiznej nadoby na d’alSie zriedenie, ako je uvedené nasledovne:

Zriedenie

Preneste rekonstituovany obsah 2 g injekénych liekoviek do infliznej nadoby s d’al§imi 30 ml
rozpustadla.

Preneste rekonstituovany obsah 4 g injekénych liekoviek do infiznej nadoby s d’al§imi 80 ml
rozpustadla.

Preneste rekonstituovany obsah 8 g injek¢nych liekoviek do infiznej nadoby s d’alSimi 160 ml
rozpustadla.

Hodnoty navysenia objemu

Hodnoty navySenia objemu pre roztoky su 1 ml pre 2 g vel'kost balenia, 2 ml pre 4 g vel'kost’ balenia
a 4 ml pre 8 g velkost balenia.

Tieto objemy zodpovedaji zvySeniu objemu o 2 %. M4 sa to vziat’ do Givahy, ked’ sa nepouzije cely
objem kone¢ného zriedeného roztoku.

Sposob podavania

Fomicyt je uréeny na intravenozne pouzitie.

DiZka podavania infuzie ma byt aspoii 15 minut pri velkosti balenia 2 g, aspoii 30 minut pri velkosti
balenia 4 g, a aspon 60 minut pri vel'kosti balenia 8 g.

Ked’ze netimyselné intraarterialne podanie liekov $pecificky neodporacanych na intraarterialnu lieCbu
mdze mat’ Skodlivé ucinky, je nevyhnutné zabezpecit, aby sa fosfomycin podéval len do zil.

Doba pouzitelnosti infiizneho roztoku

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani kone¢ného zriedeného roztoku, ktory bol pripraveny pri
sterilnych podmienkach, sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote 25 °C, ked’ je roztok chraneny pred
svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as

a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’ a obvykle nemaju byt dlhsie ako

24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa priprava neuskutocnila pri kontrolovanych a validovanych
sterilnych podmienkach.




