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Rx 

FOSMOL 

Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

Dé xa tầm tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dàng 

THÀNH PHAN 

Mỗi gói chứa: 

Thành phần dược chdt: 

Fosfomyoin.tForrtebatAO.s...cossssssosnseyeenyessesesaeyeassseevesewvessdesebsvvine 

tương đương với fosfomycin 

Thành phần 1d dược: Sucrose, natri saccharin, mandarin flavor, orange flavour. 

DẠNG BÀO CHE 

Cbm pha dung dịch uống. 

M6 tả dang bào ché: Cốm màu trắng hoặc gần như trắng, không bị vón cục hoặc đóng thanh hạt 

lớn 

CHI ĐỊNH 

Fosfomyein được chỉ định cho: 

- Didu trị viêm bang quang cấp tính, không biến chứng & phụ nữ và thanh thiều niên nữ. 

- Dy phòng nhiễm khuẩn khi sinh thiét tuyén tiền liệt qua đường trực tràng & nam giới trưởng 
thành 

Cần xem xét hướng dẫn chính thức về việc sử dụng hợp lý các thuốc kháng khuẩn. 

CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 
A 

Liêu dùng 

Viêm bang quang cấp tính, không bién chứng 

Phụ nữ trưởng thành và thanh thiéu niên nữ (>12 tuổi): 1 gói (3 g) một lần 

Dự phòng nhiễm khuẩn khi sinh thiết tuyển tién liệt qua đường trực tràng 

Người lớn: Mot gói fosfomycin 3 g 3 giờ trước khi làm thủ thuật và liều thứ hai 3 g 24 giờ sau thủ 
thuật. 

Suy thận 

Việc sử dụng fosfomycin không được khuyến cáo ở bệnh nhân suy thận (độ thanh thải creatinin < 
10 mL/phat). 

Trẻ em 

Tinh an toàn và hiệu quả của fosfomycin & tré em dưới 12 tuổi chưa được thiét lập. 

Cách dùng 

Dùng đường uống 

Đối với chỉ định viêm bằng quang cẩp tính, không biến chứng ở phụ nữ và thanh thiều niên nữ, 
fosfomycin nên được dùng khi dạ dày rỗng (khoảng 2-3 giờ trước hoặc 2-3 giờ sau bữa ăn), 1t 
nhất là trước khi di ngủ va sau khi di tiéu, 
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“Thuốc nên được hòa tan trong một cốc nước và uống ngay sau khi pha. 

CHÓNG CHi ĐỊNH 

Quá mẫn với dược chất chất hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Phan ứng quá mdn 

Các phản ứng qu'i mẫn nblncm trọng và đôi khi gây tử vong, bao g gồm phản vệ và sốc phản vệ, có 
thé xảy ra khi điều trị b’\m, fosfomyein. Nul những phản ứng như vậy xảy ra, phải ngimg điều trị 
bằng fosfomycin ngay lập tức và phải tién hành các biện pháp cấp cứu thích hợp. 

Tiêu chảy do Clostridioides difficile 

Viêm đại tràng và viêm đại tràng giả mạc liên quan dén Clostridioides difficile khi sử dụng 
h›slomyun đã được báo cáo có thỄ ở mức độ n;;hlem trọng từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, 
điều quan trọng là phải cân nhắc chẩn đoán này & những bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau 
khi dùng lostomyun Ngimg điều trj với fosfomycin và nên cân nhắc sử dung phương phép điều 
trị đặc hiệu đối với Clostridioides difficile. Không nên dùng các thuốc ức chế nhu động ruột. 

Tré em 

Tinh an toàn và hiệu quả của fosfomycin & trẻ em dưới 12 tuổi chưa được thiết lập. Do đó, thuốc 
này không nên được sử dụng ở nhóm tuôi này. 

Nhiễm trùng dai déing và bệnh nhân nam 

Trong trường hợp nhiễm trùng kéo dm, nên kiểm tra ky lưỡng và đánh giá lại chẩn đoán vì điều 
này thường do nhiễm trùng đường tiết niệu có biến chứng hoặc ty lệ kháng thuốc (ví dụ: 
Staphylococcus sapr ophyticus). N01 ohung, nhiễm trùng đươm=` tiết niệu ở bệnh nhận nam phải 
được xem là nhiễm trùng đường tiết niệu có biến chứng mà thuốc này không được chỉ định. 

Thận trong với tá dược 

Bệnh nhân bị rối loạn di lruyén hiém gặp như không dung nap fructose, kém hấp thu glucose- 

galactose hoặc thiêu hụt enzym sucrase-isomaltase không nên dùng thude này. 

'Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi gói, về cơ ban được xem như “không 

chứa natri’. 

TƯƠNG TAC VA TƯƠNG KY THUOC 

Metoclopramid 

Nên tránh sử dụng đồng thời với metoclopramid do dã dược chứng minh việc sử dụng này làm 
giảm nông độ fosfomyein trong huyết thanh và nước tiêu, 

Các loại thuốc khác làm tăng nhu động đường tiêu hóa có thể gây ra tác dụng tương tự. 

Trẻ em 

Các nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. 

Anh hướng của thức ăn 

Thite ăn có thé làm chậm quá trình Inp thu hoat L]'ldl do đó làm giảm nhẹ nong độ đỉnh trong 

huyết tương và nồng độ trong nước tiéu, Do đó, nên uống thuốc khi bụng đói hoặc khoảng 2 — 3 
giờ sau bữa ăn. 

Các vần dé cụ thể liên quan dén sự thay ddi trong INR 

Nhiều trường hợp tăng hoạt tính của thuốc LthnỊà dong duong uon(, đã được báo cáo ¢ những bệnh 
nlnn được điều trị băng kháng sinh. Các yeu tô nguy co bao gom nluem tr unb nặng hoặc viêm, 
tuổi tác và sức khỏe tổng trạng kém. Trong những trường hợp này, rất khó dé xác dinh liệu sy thay 
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đổi INR là do bệnh lây nhiễm hay do phương pháp điều trị. Tuy nhiên, một số loại kháng sinh 
thường liên quan nhu.u hơn và đặc biệt là: nhóm fluoroquinolon, nhóm macrolid, nhóm cyelin, 
cotrimoxazol và một số cephalosporin nhất định. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Chỉ có dữ liệu hạn chế về tính an toan của điều trị bằng ủsìomycm trong ba tháng đầu của thai kỳ 
(n=152). Cho đến nay, những dữ liệu này không đưa ra bất kỳ dấu hiệu an toàn nào về khả năng 
gây quái thai. Fosfomyein có thể đi qua nhau thai. 

Các nghiên cứu trên động vật không chỉ ra các tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với độc 
tính trên hệ sinh sản. 

Fosfomycin chỉ nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai nếu thật sy cần thiết, 

Phụ nữ cho con bú 

Fosfomycin được bal tiết qua sữa mẹ với lượng thấp. Nếu thật cần thiết, có thé dùng một liều 
fosfomycin đường uống trong thời gian cho con bú. 

Kha năng sinh sản 

Không có dữ liệu có sẵn ở người. Ở chuột cống dực và cái, uống fosfomyein lên đến 1000 
mg/kg/ngày không làm giảm khả năng sinh sản 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HÀNH MAY MÓC 

Không có nghiên cứu cụ thé đã được thực hiện nhưng bf;nh nhân nén được thông báo fln[, nguy 
cơ chóng nnt có thể xảy ra, Điều này có thé ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 
của một số bệnh nhân. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Các phan ứng bất lợi phd bién nhal sau khi dùng một heu duy nhất fosfomycin trometamol liên 
quan đến đường tiêu hóa, chủ yếu là tiêu chảy. Những vấn đề này thường giới hạn trong một thời 
gian và tự khỏi. 

Bảng sau đây trình bày các tác dụng không mong muốn đã được báo cáo khi sử dụng fosfomycin 
từ thử nghiệm lâm sàng hoặc kinh nghiệm sau khi thuốc ra thị truong, 

Các plnn loại tằn suất được xác định theo quy ước sau: rất thường gặp (> 1/10); thường. giip (> 
1/100 đến < 1/10); ít gặp (> 1/1.000 dén < 1/100), hiếm gặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rất hiém 
gặp (< 1/10.000); ty lệ không xác định (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn). Tmn% mỗi nhóm 
tan suất, các phản ứng có hại được trình bày theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm dân. 

M Phân loại theo hệ cơ Các tác dụng không mong muon 

quan 
Thường gặp it gặp Chưa rõ 

Nhiễm trùng và nhiễm ký | Viêm âm đạo 
sinh trùng 

Réi loạn hệ miễn dịch Các phản ứng phản vệ 
bao gẦ›~m sốc phản vệ, 
quá man 

Rối loạn hệ thần kinh Nhức đầu, chóng mặt 

3⁄6

https://trungtamthuoc.com/



Rối loạn tiêu hóa Tiêu chảy, buon nôn, | Nôn mửa Viêm đại tràng do sử 
khó tiêu, đau bụng dụng kháng sinh 

Rồi loạn da và mô đưới da Phát ban, mề đay, | Phù mạch 

ngứa 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc duge sỹ những phén ứng có hại gặp phii khi sử dụng thuốc 

QUÁ LIEU 

Kinh nghiệm về quá liều fasfomycm đường ubng còn han chế. Các trường hợp hạ huyết áp, buồn 
ngủ, rối loạn điện giải, giảm tiéu cầu và giảm prothrombin huyết đã được báo cáo khi sử dụng 
fosfomycin ngoài đường tiêu hóa. 

hong trường hup quá liều, bệnh nhân phải được theo dõi (d’ic biệt là ndng độ chất điện 1,111 trong 
huyết tương/huyết lhanh), và nên điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Nên bù nước dé thức ddy 
quá trình đào thải hoạt chất qua nước tiéu. Fosfomycin được đào thai khỏi cơ thể một cách hiệu 
quả bằng thAm phân máu với thời g gian bán thải trung bình khoảng 4 giờ. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Kháng sinh dùng toàn thân, kháng sinh khác 

Mã ATC: J01XX01 

Cơ chế hoạt động 

Fosfomycm có tác dụng diệt khuan đối với mAm bệnh đang phát triển bi\ng cách ngăn chặn quá 
trình tnnz, hợp enzym …a thành tế bào vi khuẩn. Fostumycm ức ché giai đoạn đầu tién của quá 
trình tổng hợp thành tế bào vi khuẩn nội bào bằng cách ngăn chặn quá trình tổng hợp 
peptidoglycan. 

Fosfomycin mrợc vận chuyen tích cực vào tế bào vi khuẩn thông qua hai hệ lhong vận chuyen 
khác nhau (hệ thống vận chuyén sn-glycerol-3-phosphat và hexose-6). 

Mồi liên hệ dược động học (PK)/dược lực học (PD): 

Dữ liệu hạn chế chỉ ra rằng hoạt tính của fosfomyein khả năng cao là phụ thuộc vào thời gian. 

Cơ chế đề kháng: 

Cơ chế kháng thuốc chính là đột biến nhiễm sắc thể gây ra sự thay đổi hệ thống vận chuyén 
fosfomyein của vi khuẩn, Các cơ ché đề kháng khác, do plasmid hoặc transposon sinh ra, gây ra 
sự bất hoạt enzym của fosfomycin bằng cách liên kết phân tử này với glutathion hoặc bằng cách 
cắt đứt liên kết cacbon-phospho trong phân tử fosfomycin. 

Đề kháng chéo: 

Đề kháng chéo giữa fosfomycin và các nhóm kháng sinh khác chưa được biết rõ. 

Điểm gay (breakpoint) thir nghiém độ nhạy cam: 

Các điểm gãy tính nhạy cam được thiết lập bởi European Committee on Antimicrobial 
Susceptibility Testing như sau (bảng EUCAST phiên bản 11): 

Chủng loài Mức độ nhạy cảm Mức độ đề kháng 

Vi khuẩn đường rudt <8mg/L >8mg/L 

Ty lệ đề kháng mắc phải: 
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Tỷ lệ đề M1áng mắc phải của umg chủng có thể khác nhau về mặt địa lý và theo thời ụan Do đó, 
thông tin về tình hình khé\ng thuốc ở địa phương là cần thiết, đặc biệt là để đảm bảo điều trị thích 
hợp cho các bệnh nhiễm trùng nặng. 

Thong tin sau day dua trên dữ liệu từ các chương trinh và nghiên cứu giám sát. Thông tin này bao 
gồm các chủng vi khuẩn liên quan đến các chỉ định đã được phê duyệt: 

Các chủng thường nhạy cắm 

Vi khuẩn Gram am hiểu khí 

Escherichia coli 

Các chủng mà nguy cơ kháng thuốc có thé là một vấn đề 

Vi khuẩn Gram dương hiéu khí 

Enterococeus faecalis 

Vi khudn Gram am hiéu khí 

Klebsiella pneumonia 

Proteus mirabilis 

Các chúng kháng thuốc 

Vi khuẩn Gram dương hiéu khí 

Staphylococcus saprophyticus 

ĐẶC TINH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hẩp thu 

Sau khi uon[, một liều duy nhất, fosfomycm trometamol có smh khả dụng luyẹl đối khoảng 34- 
53% Tée độ va mức độ hap thu bị giảm bởi thức ăn, nhung tong lượng hoạt chất bài tiết qua nước 
tiểu theo thời gian là như nhau. 

Nồng độ ưung bình của fosfomycin txonj, nước tiéu được duy trì trên ngưỡng MIC là 128 pg/mL 
llon[, ít nhm 24 giờ sau khi uống liều 3 gở trạng thái đói hoặc no, nhưng thời gian dé đạt được 
uong độ tối đa trong nước tiểu bị chậm lại sau 4 giờ, 

Fosfomyein trometamol trải qua quá trình tuần hoàn gan ruột. 

Phân bố 

Fosfomycin không được chuyen hóa. Foslomycm được phân phối đến các mô bao gồm thận và 
thanh bang quang. Fosfomycin không @n kết với protein huyél tương va đi qua hàng rào nhau 
thai. 

Thai trừ 

Fosfomyein được bài tiết dưới dạng không thay đổi chủ yeu qua thận bằng cách lọc cầu thận (40- 
50% liều dùng được tìm thấy trong nước t1eu), với thời gian bán thải khoang 4 giờ sau khi uống, 
và ở mưc độ thấp hơn trong phan (18- 28% liều lượng). Nge1y cả khi thức ăn làm chậm hấp thu 
thuốc, tổng lượng thuốc bài tiết qua nước tiéu theo thời gian là như nhau. 

Đồi tượng bệnh nhân đặc biệt 

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, thời gian bán thải tăng ty 18 vdl mức độ suy thận. Nồng độ 
fosfomyein llon[, nước tiểu & benh nhân suy giảm chức năng thận vẫn có hiệu lực trong 48 giờ 
sau khi dùng liều thông thường nếu độ thanh thải creatinin trên 10 mL/phit. 

Ở người Mm tuổi, độ thanh thải của fosfomycin giảm tương ứng với sy suy giảm chức năng thận 
liên quan dén tuổi tác. 
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QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

. Hộp 1 gói. 

. Hộp 2 gói. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN 

Dưới 30°C. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN CHẮT LƯỢNG CỦA THUOC 

Tiéu chuẩn cơ sở. 

CƠ SỞ SAN XUAT THUOC 

LABIANA PHARMACEUTICALS S.L.U 
c/Casanova, 27 — 31, Corbera de Llobregat, Barcelona, 08757, Tây Ban Nha. 
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