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Rx Prescription only

Fosmol™ 3000 mg

[Fosfomnycin Trometamol]

Granules for oral solution

Each sachet contains 3000 mg of Fosfomycin
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Fosmol"“ 3000 mg

Each sachet contains 3000 mg of Fosfomycin
(as 5631 mg of Fosfomycin Trometamol).

Pharma Bavaria

Internationat

Chagque sachet contient 3000 mg de Fosfomycine
(équivalent a 5631 mg de Fosfomycine Trométamol).
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Manufacturer /Fabricant:
Labiana Pharmaceuticals S.L.U
o/ Casanova 27-31

Corbera de Llobregat
Barcelona 08757

Spain/E ne

oﬁabeMI??:- / aunom de
Pharma Bavaria Int. GmbH

EM:

List of excpients: Contain sucrose. See leaflet for
further information. Oral use. Read the pac
leaflet before use. Keep out of sight and reach of
children. Medicinal product subject te medical
prescription. This medidnal product does not require
any special storage conditions,

FR:

Liste des excipients: Contient saccharose. Voir la
notice pour plus dinformations. Viole orale. Lire la

notice avant utilisation. Tenir ce médicament hors
de la vue et de |a portée des enfants, Médicament

soumis a prescription médicale. Ce médicament
ne nécessitz= pas de conditions particuliéres de
conservation.

MFD: mm/yyyy EXP: mm/yyyy

Each sachet contains 3000 mg of Fosfomycin
(as 5631 mg of Fosfomycin Trometamol).
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Chaque sachet contient 3000 mg de Fosfomycine
(équivalent a 5631 mg de Fosfomycine Trométamol).
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List of excipients: Contain sucrose. See leaflet for
further information. Oral use. Read the package
leaflet before use. Keep out of sight and reach of
children. Medicinal product subject te medical
prescription. This medicinal product does not require
any spedal sterage conditions.
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Rx
FOSMOL

Thudc nay chi ding theo don thube

Dé xa tim tay tré em

Doc kf hudng dan siv dung trwde khi ding
THANH PHAN

Mai géi chira:

Thémh phén dirge chdt:

Foglbryain HemBtamol . comnmsnmesmcimommowsammmssmamo 5,631 ¢g

HEOHE Ao Vot JOSTOMPEIN o ovsrverssrmimsesvmiiomemssicsversonsivssmmssnnestsssvn 30g

Thanh phtfn td dirgre: Sucrose, natri saccharin, mandarin flavor, orange flavour.
DANG BAO CHE

Cbm pha dung dich ubng.

M& t dang béo ché: Cdm mau tring hodc gdn nhu tring, khong bi von cuc hodic déng thanh hat
I6n

CHI PINH
Fosfomyein duge chi dinh cho:
- Didu trj viém bang quang cép tinh, khéng bién chimg & phy nit va thanh thiéu nién ni.

- Dy phong nhi&m khuén khi sinh thiét tuyén tién liét qua dudmg trye trang & nam giéi truong
thanh

Céan xem xét huéng dén chinh thire vé viée sirdung hop ly céc thude khang khuan,
CACH DUNG, LIEU DUNG

Lidu ding

Viem bang quang cdp tinh, khong bién chimg

Phu nit trudng thanh va thanh thiéu nién nir (>12 wdi): 1 goi (3 ) mot lan

Dur phong nhiém khudn khi sinh thi ét tuyén tién liét qua dieong triee tramg

Neudi [6n: Mot goi fosfomyein 3 g 3 gidy truede khi 1am tha thudt va liéu thir hai 3 g 24 gidr sau thu
thuat.

Suy thin

Viée sir dung fosfomyein khong duge khuyén cdo & bénh nhan suy thin (dd thanh thai creatinin <
10 mL/phut).

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cta fosfomyein & tré em dudi 12 tudi chua duge thiét 1ap.
Cich dung

Diing duong ubng

Pdi véi chi dinh viém bang quang cép tinh, khong bién chimg & phy nir va thanh thiéu nién ni,
fosfomycin nén duge ding khi da day rdng (khodng 2-3 gidr trude hogic 2-3 gidr sau biva an), tt
nhét 12 trude khi di nga va sau khi di tidu.
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Thude nén duge hda tan trong mdt ede nude va udng ngay sau khi pha.
CHONG CHI PINH

Qué mén v&i duge chit chit hodic véi bt ky thanh phin nio cta thube.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phan ttng qud man

Céc phan (mg qu"t mén nghiém trong va doi khi gdy tir vong, bao gOm phén v& va soc phan v¢, ¢6
thé xay ra khi diéu trj b ’ini, fosfomyein, Neu nhitng phan tmg nhu vy xdy ra, phai ngimg dléu tri
bing fosfomyein ngay 1ap tirc va phai tién hanh céc bién phap cp ciru thich hop.

Tiéu chay do Clostridioides difficile

Viém dai trang va viém dai trdng gia mac lién quan dén Clostridioides difficile khi st dung
l'osl'omycin dii duge bdo céo c6 thé & mire dd nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang. Do do,
didu quan trong 12 phai cAn nhic chan dodn ndy & nhitng bénh nhén bj tiéu chay trong hoiic sau
khi diing iostomyun Ngimg diéu trj voi fosfomyein va nén cin nhic sir ch,mg phuong phép diéu
trj diic hidu dbi v6i Clostridioides difficile. Khdng nén ding cée thube te ché nhu dong rudt.

Tre em

Tinh an todn va hidu qua cta fosfomyein & tr¢ em dudi 12 di chua duge thiét 14p. Do dé, thube
\ A a ) 5 ’ A
ndy khong nén duge sir dung ¢ nhom tudi ndy.

Nhiém trimg dai ddng va bénh nhdn nam

Trong trudng hop nhiém tring kéo dai, nén kiém tra k¥ ludng va danh gia lai chén doan vi diéu
ndy thuong do nhiém tring dudmg tiét niéu cé bién chimg hog’ic ly 1& khang thudc (vi du:
Staphylococeus sapr ophyticus). N01 chung, nhiém tring dlrong, tiet ni¢u ¢ bénh nhan nam phai
duge xem 1a nhiém tring dudng tiét niéu cé bién chimg ma thude ndy khdng duge chi dinh.

Thdén trong vai ta dirge

Bénh nhan bj rdi logn di truyén hiém giip nhu khéng dung nap fructose, kém hip thu glucose-
galactose hoic thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén ding thudc nay.

Thube ndy ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi géi, vé co ban duge xem nhu ‘khong
chira natri’.

TUONG TAC VA TUONG KY THUOC
Meroclopramid

Nén trdnh str dung dong thoi véi metoclopramid do da duge chimg minh vige str dyng nay lam
giam nong do fosfomyein trong huyét thanh va nuéde tiéu.

Céc loai thude khéc 1am tang nhu dong dudng tiéu héa cé thé gdy ra tac dung tuong ty.
Tré em

Cac nghién ctu twong tac chi duge thye hién & nguoi 16n.

Anh ieéng ctia thire dn

Thire in c6 thé lam chdm qua trinh h'lp thu hoat L]ldl do dé 1am giam nhe ndng do dinh trong
huy(,l trong va non;, do trong nude tiéu, Do dé, nén uong, thude khi bung déi hoiic khoang 2 — 3
gidr sau bita an.

Cdie vén dé cy thé lien quan dbn s thay ddi trong INR

Nhiéu truong hop tang hoat tinh cta thube LllOIl% dong dudng uong da dugce bdo cdo & nhitng bénh
nhan duge diéu trj bang khang sinh. Céc yéu td nguy co bao gobm nluem tr ung, niing hodc viém,
tudi tdc va stre khoe téng trang kém. Trong nhitng trudng hop ndy, rat khé dé xée dinh lidu sy thay
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dbi INR 13 do bénh ldy nhiém hay do phuong phap diéu tri, Tuy nhién, mét s6 loai khéng sinh
thudmg lién quan nhlul hon va ddc bi¢t 1a: nhém {luoroquinolon, nhém macrolid, nhém cyelin,
cotrimoxazol va mot s6 cephalosporin nhit dinh.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phut nir ¢6 thai

Chi co dix liéu han ché vé tinh an toan cua diéu trj bing losiomycm trong ba thang dau cua thai ky
(n=152). Cho dén nay, nhitng di¥ liéu nay khong dua ra bit ky déu hidu an toan ndo vé kha nang
gdy qudi thai. Fosfomycin c¢6 thé di qua nhau thai.

Céc nghién ctru trén dong vét khong chi ra céc tic dong 6 hai tryc tiép hodc gidn tiép dbi véi doe
tinh trén h¢ sinh san.

Fosfomycin chi nén duge sir dung trong thoi ky mang thai néu that sy can thiét.
Phu nit cho con bui

Fosfomycin dwgc ba: tiét qua sira me voi lugng thap. Néu that can thiét, c6 thé ding mt lidu
fosfomycin dudmg udng trong thoi gian cho con by

Kha nang sinh san

Khong cé dir liéu cé sdn & ngudi. O chudt cng dwe va cdi, udng fosfomycin I1én dén 1000
mg/kg/ngay khong lam giam kha nang sinh sin

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khong cé nghién ctru cy thé da duge thyc hlt;n nhung bf,:nh nhan nén duge thong béo ring nguy
co chéng m'lt ¢6 thé xay ra. Didu ndy c6 thé anh huong dén kha ning 14i xe va van hanh may moc
clia mot s bénh nhan,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan ting bt lgi phd bién nhat sau khi ding mét lleu duy nhét fosfomyein trometamol lién
quan dén dudng tiéu héa, chi yéu 12 tiéu chdy. Nhiing vin dé nay thudng gidi han trong mot thoi
gian va tir khoi,

Bang sau ddy trinh bay céc tdc dung khéng mong muon da duge bao cdo khi sir dung fosfomyein
tir thir nghiém l4m sang hodc kinh nghiém sau khi thudc ra thi tr wong,

Céc ph'm loai tin sudt dugc xac dinh theo quy wée sau: rét thudmg gip (> 1/10); thudémg gﬁp (>
17100 dén < 1/10); it gap (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém
gap (< 1/10.000); ty 1¢ khong xéc dinh (khong thé ude tinh tir dit liéu c6 sin). Tlongi moi nhém
tAn sudt, cdc phan {mg c¢6 hai duge trinh bay theo thir ty mic dd nghiém trong gidm dan,

A
Phin logi theo h§ co Céc tdce dung khéng mong mubdn

quan

Thwéng gip it gip Chuwa rd

Nhiém tring va nhiém ky | Viém am dao
sinh tring

R&i loan hé mién dich Céc phan tmg phan vé
' bao gﬁjn sdc phan vé,
qua man

R&i loan hé than kinh Nhire du, chéng mit




A 1A [y ~ 5 ‘A gt . 4
R&i loan tiéu hda Tiéu chdy, budn ndn, | Nén mira Viém dai trang do st

khé tiu, dau bung dung khang sinh

R&i loan da va mé dudi da Phat ban, mé day, | Phi mach
nglra

Thong bdo ngay cho bic sy hodic duwge s§ nhiing phin ting cé hai giip phdi khi siv dung thuéce
QUA LIKU
Kinh nghlf;m vé qué lidu tosfomycm dudng udng con han ché. Cac trudng hep ha huyét ap, budn

ng, i loan dién giai, gidm tiéu cAu va gidm prothrombin huyét da duge béo cdo khi sir dung
fosfomycin ngoai dudng tiéu hoa.

Ilon}, trudng hqp qua liéu, bénh nhan phai dugc theo d&i (diic biét 12 ndng do chét dién ;:,m trong
huyét twong/huyét thanh), va nén didu trj triu chimg va didu trj hd trg. Nén b nuée dé thic déy
qué trinh dao thai hoat cht qua nuée tiéu. Fosfomyein duge dao thai khoi co thé mdt cach hiéu
qua bang tham phan mau voi thoi gian bén thai trung binh khoéng 4 gid.

PAC TINH DUQC LU'C HQC
Nhém dwoe ly: Khéng sinh ding todn thédn, khang sinh khéc
Ma ATC: JO1XX01

Co ché hoat dong

Fostomycm ¢ tac dung diét khuan dbi véi mam bénh dang phét trién bé’mg cdch ngin chin qué
trinh tomD hop enzym (.llﬂ thanh t& bao vi khudn. Fosfomycm trc ché g giai doan dau tién cua qua
trinh t6ng hop thanh t& bao vi khudn ndi bao bing cach ngan chin qua trinh tong hop
peptidoglycan.

Fosfomycin dqurc van chuyen tich cyc vao té bao vi khudn théng qua hai hé théng vén chuyén
khéc nhau (hé théng véan ghuyen sn-glycerol-3-phosphat va hexose-6).

Mai lien hé dipe dong hoc (PK)/dwgc liee hoe (PD):
Dit liéu han ché chi ra ring hoat tinh ctia fosfomycin kha niing cao 1a phy thude vao thoi gian.
Co ché dé khdng:

Co ché khang thudc chinh la dot bién nhiém sc thé gdy ra sy thay doi hé théng vén chuyén
fosfomycin cua vi khudn. Céc co ché dé khang khéc, do plasmid hoic transposon sinh ra, géy ra
sy bat hoat enzym cta fosfomycin bang cach lién két phan tir ndy véi glutathion hodc bing cach
cait dirt lién két cacbon-phospho trong phén tir fosfomyein.

Dé khdng chéo:
Dé khang chéo gitta fosfomycin va cac nhém khéng sinh khéc chua duge biét rs.
Diém gay (breakpoint) thir nghiém do nhay cdm.

Céc diém gy tinh nhay ciam dugc thidt 14p béi Europecan Committce on Antimicrobial
Susceptibility Testing nhu sau (bang EUCAST phién ban 11):

Chuing loai Mirc d§ nhay cam Mt d9 dé khang

Vi khuén duong rudt <8 mg/L. > 8 mg/L

Ty 1¢ dé khdng mdc phai:
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Ty l¢ dé khéng méc phai cla lung ching ¢6 thé khéc nhau vé mit dia ly va theo thoi glan Do do,
théng tin vé tinh hinh khéng thude & dia phuong 12 cin thidt, diic biét 12 dé dam bao diéu trj thich
hop cho céc bénh nhiém tring ning.

Thﬁng, tin sau day dl,ra trén dir li¢u tir cac chuong trinh va nghién ctru gidm sat. Thong tin nay bao
gdm céc chiing vi khuén lién quan dén céc chi dinh di duge phé duyét:

Cie chitng thuwdng nhay cam

Vi khadn Gram am hiéu khi
Escherichia coli

Cie chiing md nguy co khéng thube ¢6 thé 1 mjt vin de
Vi khuiin Gram dwong hiéu khi
Enterococcus faecalis

Vi khunin Gram am hiéu khi
Klebsiella pneumonia

Proteus mirabilis

Csc chiing khéng thude

Vi khudn Gram dwong hidu khi
Staphylococcus saprophyticus
PAC TINH DUQC PONG HQC
H(fp thu

Sau khi uong, mdt lidu duy nhét, fosfomycm rrometamol cé %mh khé dung luyc;t ddi khoéng 34-
53% Téc dd va mite db héap thu bi giam bai thire n, nhung téng lugng hoat chdt bai tiét qua nwde
tiéu theo thoi gian 1a nhur nhau.

Nong do tlung binh cua fostomyun trong nurée tiéu dwoce duy tri trén ngudng MIC 1a 128 pg/mL
llong it nhat 24 gidr sau khi uong lidu3 g o trang thai déi holic no, nhung thoi gian dé dat duge
ndng do tdi da trong nude tiéu bi chim lai sau 4 gid,

Fosfomyein trometamol trai qua qué trinh tudn hodn gan rudt.
Phdn b6

Fosfomycin khéng duge chuyén héa. Fostomycm duge phan phdi dén cac md bao gdm than va
thanh bang quang. Fosfomycin khong gin két véi protein huyét twong va di qua hang rao nhau

thai.

Thai trir

Fosfomycin duge bai tiét duti dang khong thay déi chii yéu qua than biing cach loc cau thin 540
50% liéu dung dugc tim thdy trong nuéc tleu), véi thoi gian ban thai khodng 4 gidr sau khi uong,

va & mire do thép hon trong phan (18- 28% lidu lugng). Ngay ca khi thire n lam cham hép thu
thudc, thng lugng thude bai tiét qua nude tiéu theo thoi gian 1a nhu nhau.

Déi tiong bénh nhdn dac biét

O bénh nhan suy giam chirc nang thén, thoi gian bén thai tang ty 1¢ véi mire dé suy théan. Non;, do
fosfomycin tmng nude tidu & benh nhén suy gidm chirc ning than vin c6 hidu luc trong 48 gidy
sau khi ding liéu thong thudng néu do thanh thai creatinin trén 10 mL/phat.

O ngudi 1én tudi, dd thanh thai cha fosfomycin giam twong tmg véi sy suy giam chire ning than
lién quan dén tudi tac.
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QUY CACH PONG GOI

. Hép | gbi.

. Hop 2 goi.

PIEU KIEN BAO QUAN

Duréi 30°C,

HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xuét,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Tiéu chuén co so.

CO SO SAN XUAT THUOC

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