Bipacksedel: Information till patienten

Fomepizole SERB 5 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 16sning
fomepizol (i form av sulfat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fomepizole SERB &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Fomepizole SERB
Hur Fomepizole SERB ges

Eventuella biverkningar

Hur Fomepizole SERB ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1.  Vad Fomepizole SERB é&r och vad det anvands for

Fomepizole SERB &r ett motgift. Det anvands vid akutvard for oral etylenglykolforgiftning eller oral
metanolforgiftning.

Din lakare har ordinerat detta lakemedel for att du har svalt ett giftigt kemiskt &mne kallat etylenglykol (en
klar, farglds och luktlés véatska som smakar sétt och som i stor omfattning anvénds som frostskyddsmedel
i bilar) eller metanol (en klar och farglés industriell alkohol som ingar i flertalet produkter, sdsom vissa
I6sningsmedel, frostskydd och branslen).

Fomepizole SERB hejdar etylenglykol- eller metanolforgiftningens framskridande och avlagsnar
etylenglykolen eller metanolen ur blodet.

2. Vad du behdver veta innan du ges Fomepizole SERB

Fomepizole SERB far inte ges:

- om du &r allergisk mot fomepizol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot nagot annat lakemedel som tillhor samma grupp (pyrazoler). | sa fall kan du
vara allergisk &ven mot fomepizol.

Varningar och forsiktighet
Var sarskilt forsiktig med Fomepizole SERB:
- om du upplever:
o pldtslig svullnad i hals, ansikte, lappar eller mun,
e hudrodnad, hudutslag eller klada.
Det ar en allergisk reaktion. | detta fall kommer din lakare att évervaka dina symtom.
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). | detta fall kommer din l4kare att ta blodprov for
att dvervaka din leverfunktion.

Tala med l&kare innan du ges Fomepizole SERB.

Andra lakemedel och Fomepizole SERB
Du ska inte kombinera ldakemedel som innehaller alkohol med Fomepizole SERB. Det kan minska deras
nedbrytning.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning
Fomepizole SERB ska inte ges om du ar gravid eller ammar om det inte ar absolut nédvéndigt.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

3. Hur Fomepizole SERB ges

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

Dosen av Fomepizole SERB varierar beroende pa patient. Din ldkare avgér vilken dos som ar den rétta.

Dosen beror pa:

- din alder och vikt

- hur din lever och dina njurar fungerar

- om du behdver genomga en medicinsk atgard for att avlagsna etylenglykol eller metanol fran blodet
(aven kallat hemodialys).

Om du har fatt for stor mangd Fomepizole SERB

Om du har fatt for stor mangd Fomepizole SERB, kan foljande symtom uppkomma:
- yrsel

- berusning

- illamaende

- svindel



- huvudvérk
- dimsyn
- sluddrigt tal.

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

Under sadana omstandigheter kan din lakare besluta att genomfora en medicinsk procedur som kallas
hemodialys som tar bort 6verskott av lakemedlet fran blodet.

Om du missar en dos av Fomepizole SERB
Nésta dos ska ges som vanligt. Du kommer inte att ges dubbel dos for att kompensera for missad dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

De vanligast forekommande biverkningarna ar:
- yrsel
- huvudvark.

Foljande biverkningar &ar vanliga:

Allergiska reaktioner:

- Vid administreringsstéllet: reaktion vid injektionsstallet, inflammation vid injektionsstallet.
- Huden: plétslig svullnad i hals, ansikte, lappar eller mun, hudrodnad, hudutslag eller klada.

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

Han eller hon kommer att 6vervaka dina symtom.

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

Andra biverkningar som kan forekomma med Fomepizole SERB:
Hjarta och blodomlopp:

- onormal puls

- kraftiga hjértslag.

Nervsystemet:

- svindel

- oro, upprordhet

- dimsyn, synrubbningar

- krampanfall (konvulsioner)
- sluddrigt tal.

Mage och tarm:

- illamaende, krakningar

- diarré, matsmaltningsproblem (dyspepsi)
- hicka.

Blodforandringar:
- tillfalligt forhojda halter av leverenzymer (prover gors for att kontrollera leverfunktionen)
- forhojt blodtryck



- forhojt CK (kreatinkinas) (prov som gors for att kontrollera muskelfunktionen)
- forhojda varden for vissa vita blodkroppar (eosinofiler)
- lagre halt av roda blodkroppar (anemi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fomepizole SERB ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Far inte frysas.

Produkten ska spadas omedelbart efter 6ppnande och eventuell oanvand produkt ska kastas.

Den utspédda I6sningens fysikalkemiska stabilitet har visats under 24 timmar vid 25 °C.

Produkten ska dock utifrdn mikrobiologisk synpunkt anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och forvaringsforhallanden fore anvandning anvéandarens ansvar.
Forvaringstiden ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C, om inte spadning har gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: fomepizol (5 mg per 1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning).
- Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid och vatten for injektioner.

En ampull med 20 ml innehaller 160 mg fomepizolsulfat, motsvarande 100 mg fomepizol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fomepizole SERB &r ett koncentrat till infusionsvétska. Det ar en klar och farglds 16sning. Varje
forpackning innehaller 5 ampuller pa 20 ml.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
SERB S.A.

Avenue Louise, 480

1050 Brussels

Belgien

Tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Etablissement Pharmaceutique de I’AP-HP
(Assistance Publique-Hdpitaux de Paris)

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 lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Belgien, Frankrike, Finland, Tyskland, Island, Irland, Luxemburg, Norge, Sverige,
Nederlédnderna : FOMEPIZOLE SERB

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-17

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Behandlingen ska bdrja sa snart som moéjligt efter misstanke om intag av etylenglykol eller metanol, &ven
vid franvaro av forgiftningssymtom.

Dosering

Om etylenglykolhalter ej uppmatts ska etylenglykolforgiftning misstankas utifran patientens anamnes och
den manifesteras, i allvarligare former, av metabolisk acidos (anjongap >16 mmol/l ), koma med kramper
och nedsatt njurfunktion (inklusive kalciumoxalatkristaller i urinen).

Om metanolhalter ej uppmatts ska metanolforgiftning misstankas utifran patientens anamnes och den
manifesteras, i allvarligare former, av metabolisk acidos (anjongap >16 mmol/l ), mydriasis och
synstorningar foljt av koma.

Vid férhojt osmolart gap, som inte kan forklaras av narvaro av etanol, kan informationen anvandas for en
uppskattning av etylenglykol- eller metanolkoncentrationer i plasma, i vantan pa specifika analyser.


www.lakemedelsverket.se

Vid intagning pa sjukhus bor en méatning av koncentrationen av etylenglykol eller metanol i plasma
utforas, dock utan att inledningen av behandlingen med fomepizol fordréjs. Plasmakoncentrationen av
etylenglykol eller metanol ska métas fortldpande var 12-24 timme.

Fomepizole SERB ska spadas fore anvandning. Den utspadda losningen ska administreras genom langsam
intravends infusion under 30-45 minuter. Kontinuerlig infusion av fomepizol bér 6vervégas till patienter
som kraver hemodialys.

Koncentratet bor spadas ut i antingen natriumkloridlésning 0,9 % (9 mg/ml) eller i glukosldsning 5% (50
mg/ml) for intravendst bruk.

Doseringen av fomepizol beror pa koncentrationen av etylenglykol eller metanol i plasma, njurfunktion
och kroppsvikt.

Etylenglykolforgiftning

Patienter med normal till mattligt forsamrad njurfunktion (serumkreatinin <265 mikromol/l) och da
hemodialys inte kravs

Infusion av en laddningsdos pa 15 mg/kg féljt av underhallsdoser enligt schema var 12:e timme.
Behandling fortsatter till dess att etylenglykolnivaerna har reducerats under 0,2 g/l (3,2 mmol/l).

Se féljande schema:

Fomepizoldos (mg/kg kroppsvikt )

Laddningsdos 2:a dos 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 underhallsdoser och dosen efter 48 timmar beror pa den initiala och de efterfoljande
etylenglykolkoncentrationerna.

Generellt rekommenderas 4-5 underhallsdoser vid initiala etylenglykolvarden mellan 3-6 g/l
(48-96 mmol/l) samt 1-3 underhallsdoser vid initiala etylenglykolvéarden mellan 0,35-1,5 g/l
(5,6-24 mmoll/l).

Patienter med kraftigt forsamrad njurfunktion (serumkreatinin >265 mikromol/I) eller forhgjning av
serumkreatinin med >90 mikromol/l (1 mg/dl)
Hemodialys &r indicerat i kombination med fomepizol.

Infusion av en laddningsdos pa 15 mg/kg (under 30-45 minuter), féljt av en kontinuerlig infusion av
1 mg/kg/timme under hela hemodialysen.

Hemodialys i kombination med fomepizol &r &ven indicerat om nagot av féljande kriterier uppfylls:

- arteriellt pH <7,10

- sénkning av arteriellt pH >0,05 enheter vilket resulterar i ett pH utanfér normalintervallet trots
bikarbonatterapi

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

- minskning av standardbikarbonat >5 mmol/I trots bikarbonatterapi

Behandling (administrering av fomepizol i kombination med, eller utan, hemodialys) ska avbrytas nar den
metaboliska acidosen korrigerats och plasmakoncentrationen av etylenglykol har reducerats till under
0,2 g/l (3,2 mmol/l).



Metanolférgiftning

Patienter med normal till mattligt forsamrad njurfunktion (serumkreatinin <265 mikromol/l) och da
hemodialys inte kravs

Infusion av en laddningsdos pa 15 mg/kg féljt av underhallsdoser enligt schema var 12:e timme.
Behandling fortsatter till dess att metanolnivaerna har reducerats under 0,2 g/l (6,2 mmol/I).

Se féljande schema:

Fomepizoldos ( mg / kg kroppsvikt )

Laddningsdos | 2:a dos 3:e dos 4:e dos 5:e dos 6:e dos 7:e dos
(12 timmar) | (24 timmar) | (36 timmar) [ (48 timmar) | (60 timmar) | (72 timmar)
15 10 10 10 10 10 till 15 10 till 15

Patienter med kraftigt forsamrad njurfunktion (serumkreatinin >265 mikromol/I) eller forhgjning av
serumkreatinin med >90 mikromol/Il (1 mg/dl)

Infusion av en laddningsdos pa 15 mg/kg (under 30-45 minuter) f6ljt av en kontinuerlig infusion av

1 mg/kg/timme under hela hemodialysen. Alternativt en underhallsdos pa 10 mg/kg var 4:e timme under
intermittent hemodialys (IHD) eller 10 mg/kg var 8:e timme under kontinuerlig njurerséttningsterapi
(CRRT).

Hemodialys i kombination med fomepizol &r ocksa indicerat om nagot av foljande kriterier uppfylls:

- forekomst av synstérningar och/eller nedsatt neurologisk funktion

- forsamrade vitala tecken trots intensiv understddjande behandling

- forekomst av koma som eventuellt kan tillskrivas metanol

- metanol i serum 6éver 0,5 g/l

- arteriellt pH under 7,10 vid inlaggning

- en minskning i arteriellt pH med mer &n 0,05 enheter eller en minskning av bikarbonat i serum med
mer &n 5 mmol/l, trots tillskott av bikarbonat

- arteriellt pH som inte kan bibehallas pa eller 6ver 7,30

- en minskning i metanol i serum med en hastighet av mindre an 0,1 g/l per 24 timmar

Laboratorieutredning ska utféras vid behandlingsstart: vendsa elektrolyter for att berdkna anjongapet samt
blodgas (acidos). Denna utredning ska upprepas under behandling, var 8:e till 12:e timme, for att Overvaka
utvecklingen av anjongapet och syra-basbalansen. Behandlingen (administrering av fomepizol i
kombination med, eller utan, hemodialys) avbryts om metanolnivaerna har reducerats till under 0,20 g/I
(6,2 mmol/l), den metaboliska acidosen korrigerats och de kliniska symtomen har forbattrats (franvaro av,
neurologisk férsdémring och synstérningar).

Aldre patienter
Anvandningen av fomepizol ar ofullstdndigt dokumenterad. Behandlingen ska anpassas efter
njurfunktionen (se ovan).

Barn
Data for farmakokinetiken av Fomepizole SERB hos barn saknas. Klinisk erfarenhet &r begransad och
baserad pa justering av dos efter vikt.

Anvisningar for beredning av infusion

Endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel ska kasseras.

Endast klar och farglés 16sning utan synliga partiklar ska anvandas.
Fomepizole SERB ska spadas fore anvandning.



Fomepizole SERB, koncentrat till infusionsvatska, 16sning far inte ges outspadd. Det utspadda
koncentratet far inte ges som bolusinjektion: det ska ges som langsam intravends infusion under
30-45 minuter.

Kontinuerlig infusion av fomepizol bor dvervégas till patienter som kréver hemodialys.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Beredning av infusionsldsning ska ske under aseptiska forhallanden.

Koncentratet bor spadas ut i antingen natriumkloridldsning 0,9 % (9 mg/ml) eller i glukosldsning 5 % (50

mg/ml) for intravendst bruk.

- Patienter med normal njurfunktion: varje dos som ska administreras spads med ovan ndmnda
I6sningar till en volym pa 250 ml.

- Patienter med nedsatt njurfunktion: vid kontinuerlig infusion vid hemodialys kan dosen som ska
administreras undantagsvis spadas med reducerad volym av ovan ndmnda lésningar for att undvika
Overvatskning.

Fomepizole SERB innehaller 55 mg (2,4 mmol) natrium per ampull, motsvarande 2,8% av WHOs hégsta
rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

Det rekommenderas att Fomepizole SERB spads med glukosldsning for patienter som foljer saltfri kost.
Efter spadning har fysikalkemisk stabilitet hos l6sningen visats under 24 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synpunkt bor dock den utspadda I6sningen anvandas omedelbart.

Om den inte anvénds omedelbart &r férvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning anvandarens
ansvar. Forvaringstiden ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C-8 °C, med undantag fér om
spadningen gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For information angaende detta lakemedel kontakta innehavaren av godkannandet for forsaljning,
SERB S.A.
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