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Excipients:...................... - q.s 1 tablets. 
INDICATION, USAGE, CONTRAINDICATION 
AND OTHERINFORMATIONS: 
Please read the leaflet attached inside. 

STORAGE: 
Dry place, avoid the sunlight, below 30°C. 

MEDISUN 
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MEDISUNP Company 
SPECIFICATION: Manufacturer No. 521, An Loi Quarter, Hoa Loi Ward, 
VISA: Ben Cat City, Binh Duong Province 

Tel: (0274) 3589 036 - Fax: (0274) 3589 297 

7 GMP-WHO 

K Thuốc kê đơn 

- DESCIN Tab 
Fosfomycin calcium hydrat 500mg 
Hộp 2 vỉ x 10 viên nén 

tIDIUI 
THÀNH PHÀN: ĐÉ XA TÀM TAY TRẺ EM 
Mỗi viên nén chứa: ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SUDUNG 
Fosfomycin calcium hydrat............ 500mg. TRƯỚC KHI DUNG 
Tá dược:.. ,vừa đủ 1 viên. 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH VÀ 
CÁC THÔNG TIN KHÁC: MEDICUN 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. eee 

BAO QUAN: nh 
Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới CƠ SỞ Số Sub 
30°C. Công ty cổ phần Dược phẩm ME DI SUN 

TIÊU CHUẢN: TCCS. Số 521 Khu phố An Lợi, Phường Hòa Lợi, 
SĐK: Thành phố Bến Cát, Tỉnh Bình Dương 

ĐT: (0274) 3589 036 - Fax: (0274) 3589297 
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COMPOSITION: KEEP OUT OF REACH OF 
Each tablet contains: CHILDREN READ CAREFULLY 
Fosfomycin calcium hydrat. 500 mg. BEFORE USE 
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Rx Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc 

DESCIN Tab 

Dé xa tam tay tré em 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ 

những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: 
Thành phần hoạt chất: Fosfomycin calcium hydrat......................... 500 mg 
Thành phan tá được: Tinh bột biến tính (Pregelatinized Starch), Avicel 101, Lactose, Polyplasdon 
XL-10 (Crospovidon), Low-substituted hydroxypropyl cellulose (L-HPC), Magnesium stearat. 
DANG BAO CHE: Vién nén. 
M6 ta: Vién nén mau trang, hình oval, hai mat lồi, thành va cạnh viên lành lặn. 

CHỈ ĐỊNH: 
Các chủng vỉ khuẩn nhạy cảm với Fosfomycin: Staphylococcus sp. , Escherichia coli, Shigella 
sp. Salmonella sp, Serratia, Proteus sp, Morganella morganii, Providencia rettgeri, 
Pseudomonas aeruginosa, Campylobacter sp. 

Điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm trong các bệnh sau: 

Nhiễm khuẩn sâu ở da, viêm bàng quang, viêm ruột nhiễm khuẩn, viêm túi lệ, chắp lẹp, viêm sụn 
mi, viêm tai giữa, viêm xoang. 

CÁCH DUNG - LIEU DUNG: 
Cach ding: 

Thuốc có thé dùng riêng rẽ hoặc phối hợp với các kháng sinh nhóm beta-lactam, aminoglycosid, 
macrolid, tetracylin, chloramphenicol, rifamycin, vancomycin và lincomycin. Fosfomycin dùng 
đơn độc dé gây kháng thuốc, do đó nên phối hợp với các kháng sinh khác. 
Liều dùng: 

Liều dùng thông thường cho người lớn là 2 — 3g fosfomycin mỗi ngày, chia làm 3 — 4 lần, dùng 
theo đường uống. 
Trẻ em là 40 — 120 mg/kg/ngày uống làm 3 hoặc 4 lần dùng theo đường uống. 
Có thể điều chỉnh liều dùng tùy theo tuổi và các triệu chứng lâm sàng của bệnh nhân. 
Theo nguyên tắc chung, chỉ nên sử dụng fosfomycin trong khoảng thời gian tối thiểu để điều trị 
tình trạng nhiễm khuẩn của bệnh nhân sau khi đã khang định tính nhạy cảm của vi khuẩn gây 
bệnh đối với thuốc để tránh nguy cơ kháng thuốc. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Viêm thận, viêm bề thận hoặc áp xe quanh thận. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Cần thận trọng khi sử dụng fosfomycin cho bệnh nhân rối loạn chức năng gan, do thuốc có thể 
làm nặng thêm tình trạng rối loạn chức năng gan. 

Sử dụng cho bệnh nhân cao tuổi: Fosfomycin được bài tiết chủ yếu qua thận (xem Dược động 
học). Do bệnh nhân cao tuổi thường bị giảm chức năng thận, cần lưu ý khi sử dụng thuốc cho đối 
tượng bệnh nhân này, có thể giảm liều 
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Cảnh báo tá dược: Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp galactose, 

thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hap thu glucose- galactose không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Thời kỳ mang thai: Cho đến nay chưa có nghiên cứu đầy đủ. Do vậy, việc sử dụng fosfomycin ở 
phụ nữ mang thai phải hết sức thận trọng và chỉ dùng thuốc khi thật sự cần thiết. 

Thời kỳ cho con bú: Thuốc được vào sữa mẹ. Mặc dù nồng độ fosfomycin rất thấp trong sữa mẹ 

nhưng vẫn không nên dùng thuốc khi mẹ đang cho con bú. Trường hợp phải dùng fosfomycin thì 

người mẹ phải ngừng cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC: 
Thận trọng khi lái xe và van hành máy móc vi thuốc có thé gây đau đầu, ù tai, chóng mặt, khó 

chịu, v.v. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 
Tương tác thuốc: 

Metoclopramid và các thuốc làm tăng nhu động đường tiêu hóa khi dùng đồng thời với 
fosfomycin sẽ làm giảm nồng độ fosfomycin trong huyết tương và trong nước tiểu. 
Fosfomycin có tác dụng hiệp đồng tăng mức với kháng sinh nhóm ÿ-lactam, aminoglycosid, 
macrolid, tetracylin, cloraphenicol, rifamycin, colistin, vancomycin và linomycin. 

Tương ky: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Tần suất của tác dụng không mong muốn được quy ước sau đây: rất thường gap (> 1/10), thường 

gap (>1/100 đến < 1/10); ít gặp (>1/1000 đến < 1/100); hiếm gặp (1/10000 đến < 1/1000); rất 
hiếm gặp ( </10000); không rõ (không thể ước tính từ số liệu sẵn có). 

Hệ cơ quan Tan suất Tác dụng không mong muốn 

Rồi loạn gan Thường gặp | Rối loạn chức năng gan như tăng AST (GOT), ALT 

(GPT), phosphatase kiềm, LDH 

Rồi loạn tiêu hóa Rất thường | Buồn nôn, đau bụng, tiêu chảy/phân lỏng 

gap 
Thường gặp | An không ngon, khó tiêu, nặng bụng, đau ngực, 

chướng bụng, nôn mửa, v.v 

Rối loạn chức năng thận Không rõ Phù nè, tăng BUN 

Rối loạn da và mô dưới da | Rấtthường | Phát ban 
gap : 
Thường gặp | Nôi mày đay, ngứa 

Rối loạn máu và hệ tạo máu | Không rõ Tăng bạch cầu ái toan, giảm tiểu câu 

Rồi loạn hệ thần kinh Không rõ Đau đầu, chóng mặt, ù tai 

Thay đôi hệ vi sinh vật Không rõ Loét miệng 

Rỗi loạn khác Thường Bốc hỏa, man dé, sốt, hồi hộp, mệt mỏi, v.v 

ap 
Không rõ Sự thay đổi của vi khuân Klebsiella oxytoca không 

nhạy cảm có thể xuất hiện 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
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Qua liéu: 
Cho đến nay chưa có báo cáo về quá liều khi dùng fosfomycin. 

Xử trí: 

Hiện không có thuốc đối kháng fosfomycin đặc hiệu, do vậy khi gặp ngộ độc, cần phải áp dụng 

biện pháp điều trị tích cực, điều trị triệu chứng và loại fosfomycin ra khỏi co thé. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: Kháng sinh. 

Mã ATC: J0IXX0I 

Cơ chế tac dụng: 

Fosfomycin là một kháng sinh dẫn xuất từ acid fosfonic, được tách từ Streptomyces fradiae va 

các Streptomyces khác hoặc được tông hợp, có tác dụng diệt khuẩn. Tác dụng diệt khuẩn của 

thuốc là do ức chế enzym enolpyruvyl transferase, làm giảm sự tạo thành acid uridin diphosphat- 
N-acetylmuramic, là giai đoạn đầu của quá trình tạo thành tế bào vi khuẩn. 

Fosfomycin có phổ tác dụng rộng. In vitro thuốc có tác dụng trên các vi khuẩn Gram dương và 

Gram âm, đặc biệt là các vi khuẩn thường gây viêm nhiễm đường tiết niệu như E.coli, Proteus, 

Klebsiella, Enterobacter, Pseudomonas, Seratia, Enterococcus, Staphylococcus nhạy cảm hoặc 

khang meticilin, Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzae va Neisseria spp. Tuy nhién, 

trong thực tế có một vài chủng Psedomonas aeruginosa kháng lại thuốc và Bacteroides không 
nhạy cảm. Jn vitro tính hiệu quả đã được xác định đối với E.coli va Enterococcus faecalis. Ngoài 
nhiễm khuẩn đường tiết niệu và tiêu hóa, fosfomycin đã được nhiều nước trên thế giới dùng đơn 
độc hoặc phối hợp với kháng sinh khác để điều trị có kết quả (81,1%) nhiễm vi khuẩn Gram 
dương và/hoặc Gram âm bao gồm viêm phổi và các viêm nhiễm khuẩn ngoại, sản phụ khoa, 
nhiễm khuẩn huyết, viêm khớp, viêm hạch cổ, nhiễm khuẩn mắt, nhiễm khuẩn bàn chân ở người 
đái tháo đường. 

Kháng thuốc đã xuất hiện, thường xảy ra trong điều trị. Kháng thuốc có thể qua thể nhiễm sắc 
hoặc một số chủng theo cơ thể truyền qua plasmid. Do đó, trong thực hành lâm sàng, khó có thể 
dùng fosfomycin đơn độc nhưng cho đến nay không thấy kháng chéo hoặc tính đối kháng giữa 
fosfomycin với các kháng sinh khác. Fosfomycin thường có thác dụng hiệp đồng với một số 

kháng sinh, đặc biệt với nhóm kháng sinh ức chế các bước cuối trong tổng hợp thành tế bào vi 
khuẩn (như nhóm beta-lactam), aminoglycosid, macrolid, tetracyclin, cloramphenicol, rifamycin 

và lincomycin, chống lại Enterococcus, Staphylococcus kháng methicilin và Enterobacteria. Một 

số nghiên cứu còn cho thấy khi phối hợp fosfomycin với kháng sinh nhóm aminiglycosid có thể 
làm giảm độc tính trên thận của aminoglycosid. 

Fosfomycin được dùng dưới ba dạng: Fosfomycin calci, fosfomycin natri, fosfomycin 
thomethamin, khi dùng cần chú ý đến đặc điểm khác nhau về được động học. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu: Fosfomycin calci hấp thu kém qua đường tiêu hóa, sinh khả dụng theo đường uống chỉ 
dat 30 — 40%. Thức ăn làm giảm sinh khả dụng và thải trừ thuốc, nhưng không ảnh hưởng đến 
kết qua điều trị. Sau uống 4 giờ liều 1g, nồng độ tối đa trong máu là 7 microgam/ml. Tuy nhiên, 
fosfomycin trometamol lại hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Sau khi uống 2 giờ một liều tương 
đương với 3g fosfomycin nồng độ thuốc trong huyết tương đạt khoảng 22 đến 32 microgam/ml. 
Truyền tĩnh mạch liên tục trong 4 giờ một liều duy nhất 4g fosfomycin dinatri, nồng độ đỉnh
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trong huyết tương (nồng độ lúc ngừng truyền) dat được 123 + 16 microgam/ml. Sau đó nồng độ 

giảm xuống 24 + 7 microgam/ml vào giờ thứ 8 và 8 + 2 microgam/ml vào giờ thứ 12. Nửa đời 

thải trừ trong huyết tương khoảng 2 giờ. 

Phân bố: Thuốc không gắn vào protein huyết tương. Fosfomycin có trọng lượng phân tử nhỏ 
(138), do đó, xâm nhập vào các mô và dịch cơ thé dé dàng, thường đạt được nồng độ giữa 20 và 

50% nồng độ thuốc trong huyết thanh. 

Trong dịch não tủy: Khoảng 20% nồng độ thuốc trong huyết thanh cao hơn nếu có viêm màng 

não. 

Trong dịch màng phổi: 7 — 43% nồng độ thuốc trong huyết thanh. 

Ở amidan: Khoảng 50% nồng độ huyết thanh. 

Ở niêm mạc xoang: Khoảng 30% nồng độ thuốc trong huyết thanh. 

Trong đờm: 5 — 10% nồng độ thuốc trong huyết thanh. 

Fosfomycin cũng vào trong nước ối, sản dịch, bạch huyết, thủy dịch, chất bài tiết phế quản, 6 mủ 

màng phổi, xoang, xương (nếu còn mạch máu nuôi dưỡng), mật. 

Chuyên hóa: Fosfomycin không chuyển hóa và cũng không qua chu trình ruột — gan. 

Thải trừ: Fosfomycin đào thải qua đường tiết niệu, chủ yếu qua lọc cầu thận mà không tiết hoặc 

tái hấp thu qua ống thận. Độ thanh thải của fosdomycin tương tự như độ thanh thải của cfatinin 

(100 — 120 mI/phút). Fosfomycin thải trừ trong nước tiểu trên 85% trong 12 giờ; một ph if 

thuốc thay trong phân. Nồng độ thuốc trong nước tiểu cao; Khi truyền 4g fosfomycin trong 4\ 

nồng độ thuốc đạt 3000mg/lít trong khi truyền, 3800mg/lít giữa giờ thứ 4 và thứ 8 và 1600mpéA 

giữa giờ thứ 8 và 12 giờ. Sau khi uống 2 — 4 giờ một liều duy nhất 3 g fosfomycin tromÈt › 

nồng độ fosfomycin đạt được trong nước tiểu 3 mg/ml và duy tri nồng độ điều trị 20( 0o 

microgam/ml trong nước tiểu sau 48 giờ. : 
Không có sự khác biệt nồng độ thuốc trong nước tiểu ở người cao tuổi và người trẻ tuổi. Do đó, 

không cần điều chỉnh liều. 
Suy thận làm giảm nhiều bài tiết fosfomycin, do đó cần phải điều chỉnh liều. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vi x 10 viên. 
BAO QUAN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN: TCCS 
TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 
Co sở sản xuất: Công ty cổ phần Dược Phẩm ME DI SUN 

Địa chi: 521 An Lợi, Hoà Lợi, Bến Cát, Bình Dương. 

Điện thoại: 0274 3589 036 — Fax: 0274 3589 297 
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