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2�vỉ�x�10�viên�nén

2�blisters�x�10�tablets

Thành�phần
Mỗi� viên� nén� chứa:� Fosfomycin� (dưới� dạng� fosfomycin�
calcium�hydrate)�250�mg
Chỉ�định,�cách�dùng,�chống�chỉ�định�và�các�thông�tin�khác:
Xem�trong�tờ�hướng�dẫn�sử�dụng�thuốc�kèm�theo
Dạng�bào�chế:�Viên�nén
Quy�cách:�Hộp�2�vỉ�x�10�viên�nén
TCCL:�TCCS
Bảo�quản:�Nơi�khô,�dưới�30�oC,�tránh�ánh�sáng�trực�tiếp

Để�xa�tầm�tay�trẻ�em.�Đọc�kỹ�hướng�dẫn�sử�dụng�
trước�khi�dùng

Composition
Each�tablet�contains:
Fosfomycin�(as�Fosfomycin�calcium�hydrate)�250�mg�
Indications,� administration,� contraindications� and� other�
information:�See�in�the�package�insert
Dosage�form:�Tablet
Package�size:�Box�of�2�blisters�x�10�tablets
Specification:�Manufacturer’s
Storage:�Dry�place,�below�30�oC,�protect�from�direct�light

Keep�out�of�reach�of�children
Carefully�read�the�package�insert�before�use

SĐK/Visa�No:

Sản�xuất�bởi�CÔNG�TY�CỔ�PHẦN�DƯỢC�PHẨM�SAO�KIM
KCN�Quang�Minh,�Mê�Linh,�Hà�Nội,�Việt�Nam

Manufactured�by
SAO�KIM�PHARMACEUTICAL�JOINT�STOCK�COMPANY
Quang�Minh�IZ,�Me�Linh�Dist.,�Hanoi,�Vietnam

Đăng�ký�bởi�CÔNG�TY�CỔ�PHẦN�TẬP�ĐOÀN�MERAP
Tân�Tiến,�Văn�Giang,�Hưng�Yên,�Việt�Nam�

Registered�by�MERAP�GROUP
Tan�Tien,�Van�Giang,�Hung�Yen,�Vietnam

Product�owner

https://trungtamthuoc.com/
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Rx -Thu6c k6 tlon TO HUONG DAN SU DUNGTHU6C

tlTAMID
Fosfomycin
rtudc ruAv csi oUnc meo ooru rnu6c

oExnrArurnvrnE rru. oQc rY suonc oAn s0 DUNGTRUdc KHI DUNG

rxAnn pnAnt

Thirnh phdn duqc chdt:
OTAMID 250 mg
M6i viCn n6n chffa: Fosfomycin (dudi dang fosfomycin calcium hydrate) 250 mg

OTAMID 500 mg
M6i vi6n n6n chfa: Fosfomycin (drr6i dang fosfomycin calcium hydrate) 500 mg

Thirnh phdn tii drloc: D-mannitol, croscarmellose sodium, povidone K30, microcrystalline cellulose, magnesium

stearate, sodium laurYl sulfate
DANG BAO CHE

Vi€n ndn
Vi6n n6n dii, miru trSng d6n trSng ng), m5t vi6n nhin, canh vi thirnh vi6n l)nh ldn

cHi DINH
. Didu tri ciic nhi6m khudn do c6c vi khudn nhay c6m trong c6c b6nh sau:

Nhi6m khudn sAu d da, vi6m birng quang, vi6m ru6t nhi6m khudn, vi€m trii l€, chip leo, vi6m sun mi, vi6m tai gi0a,

vi6m xoang
. C6c ching vi khudn nhay cim vdi fosfomycin g6m:

Stophyloco]cus sp., Escheiichio coti, Shigetli sp., Solmonella sp., Serrotio sp., Proteus sp., Morganello morgonii, Providen'

cio rcttgeri, Pseudomonos oeruginoso, Campylobacter sp. I

CACH DUNGVA UEU DUNG
tiiu ding
. Ngudi ld-n: Lidu lrrong thudng dirng li 2 - 3 g fosfomycin m6i ngiry, chia lim 3 d6n 415n, dirng theo tludng udng

. tr6 em: t-i€u lrrong thrrdng dn-ng ta +O - t ZO mg/kg fosfomycin m6i ng)y, chia lirm 3 d6n 4 ldn, ding theo drrdng u6ng

. c6 th6 tli6u chinh li6u ding tuy theo tu6i vi c6c tri6u chrlng lam sing clia bqnh nhAn

.Theo nguyen tic chung, ch-i n6n srf dung fosfomycln trong kho6ng thdi gian t6i thi6u dd di6u tri tinh'trang nhi6m

khudn cria LCnh nha, rru khi da xiic dinh tinh nhay c6m cOa vi khudn gAy b€nh d6i vdi thu6c dd triinh nguy cd khiing

thudc
cH6NG cHi D!NH

'B€nh nhin qud m6n vdi bdt ki'thinh phdn nio c0a thu6c
. ViCm than - bd thAn hoic iip xe quanh thin
CANH BAo vA THAN TR9NG KHI DUNG THuoc
. Cdn thin trqng khi srl dung vi€n n6n Otamid cho b6nh nhin r6i loan chri'c ning gan (thu6c c6 thd l)m ning th6m

tinh trang rdi loan chrl'c ning gan)
. S0 dung-cho b6nh nhAn .16 t-u6i, Fosfomycin tlugc bii ti6t cht ydu qua thin (xem muc DUQC DoNG HQC). Do benh

nhan caJtu6i thudng bi gi6m chrlc ning t'tran, cdn luu i khi sB dung thu6c cho tl6i tLtgng b6nh nhAn n)y, c6 thd cdn

gi6m li6u
i0 ogr'rc cHo pHU Nu co THAI vA PHU NU cHo coN BU

rh6ni khuydn ciio i0 dung thu6c niry cho phq nr.I mang thai, phq nrt c6 thd mang thai ho{c phg n0 tlang cho con bf .

D6 an toin c6a thu6c khi srr dUng cho phu'nOmang th;i hoac phu nf tlang cho con b0 chrra drroc chffig minh

Ann nUdruc cOATHUdc r-Errr xnA NANG tAlxE,viN HANH MAY MOc

Th5n trong khi l5i xe v) v6n hirnh m6y m6c vi thu6c c6 th6 g6y dau tldu, ch6ng mit, kh6 chiu,...

ruoNc rAc, rudNc KY coA rHU6c
. Metoclopramide vi c6c thu6c lirm ting nhu tlQng dudng ti6u h6a khi ding ddng thdi vdi fosfomycin s6 lirm gi6m

n6ng tlQ fosfomycin trong huydt trlong vi trong nudc ti€u
. Fosiomycin c6 i6c dqng 6iCp A6ng vaikhang sinh nh6m B-lactam, aminoglycoside, macrolide, tetracycline, chloram-

phenicol, rifamycin, colistin, vancomycin vd lincomycin
TAC DUNG KHONG MONG MU6N
ph6n rlng bdt loi bao g6m c6c triQu chrlng 6 dudng ti6u h6a nhrl ia chiy, phin l6ng vi tti'c bung da dugc ghi nhAn d

9 (10,1 I %o) tr€n t6ng s6 sg bCnh nhin trong mQt nghien c(u lAm sirng

rlfrrrng tl.tiy O6i tron-g t<6t qui x6t n9hi6m cin l6m sirng cli dudc ghi nhin d 1 (11,"110/o) trdn t6ng s6 9 b6nh nhin tham

gia nghi€n crlu, cu th6 li tdng nhe AST(GoT)/ ALT (GPT)

C5c phtrn 0ng bdt lqi nghi6m trong trGn lim sing:
c6 thd xudt hi6n vi6m t{t trang cUnf,vdi ph6n lin meu ning nhu viCm k6t trirng gi6 mqc (<0,1olo). B6nh nhin cdn afi.toc

theo d6i chit ch6 vi ndu ph6tii6n LCnh'nha, bi tlau bung hoic ia ch6y, nen ngilng thu6c ngay v) 6p dung c6c bi6n

ph6p xt tri thich hop
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Ciic phin fng bdt loi khiic:

o,'tYo - SYo < 0,'t% Chua ro ten suat

Gan* B6t thuong ch0c nang gan nhu tdng AST
(GOT), ALT (GPT), tang phosphatase
kiem. LDH

TiCu h6a BuOn n6n, dau bung,
ia chay/phan l6ng...

Chan An, kho tiCu, tuc bung, kh6 chiu d
dA day, q chua, n6n...

Than Phir, teng BUN...

Da Phat ban.. Mey day, ng0a

Huy6t hgc Teng bech cau 6i toan, giim ti6u c3u..

Then kinh Dau tl5u, ir tai, ch6ng mat...

Nhi6m khuan ViCm miCng...

Cac phan Ong
kh6c

B6c hda, d6 bing, s6t, tr6ng nguc, kho
chiu...

TAnq sinh Klebsiella
oxytoca dosi dqng
fosfomycin

(*) BAnh nhAn cdn aluoc theo doi chit chE v) ndu phdt hien thdy b5t ki,ddu hi€u bdt thr,tong nio, cdn ngung ngay

thu6c
Thdng bdo ngay cho bdc si hoac duqc si nhitng phdn tng c6 hai gdp phdi khi s0 dung thu6c

QUA LIEU VA XO TRi
Quii liiu: Cho ddn nay chua c6 b6o c6o vd qud lidu khi dirng fosfomycin. Kh6ng dirng qu6 li6u chi dinh

CSch xitri: N6u x6y ra quii li€u, ndn ti6n hinh di6u tri tri6u chfng vi h6 tro
DAC TiNH DUOC LUC HOC

Nh6m dugc li tri li6u: Thu6c khiing sinh
Ma ATC: J01 XX01

Co chd t5c dung
Co chd tiic dung c0a fosfomycin rdt dic bi€t. Fosfomycin thAm nh6p v)o t6 blo vi khudn th6ng qua h6 th6ng vin
chuydn ch0 ddng o m)ng td b)o chdt ve fc chd giai cloan som c[ra qu5 trinh sinh t6ng hop thinh phdn peptidogly-

can cia thinh td b)o vi khuin (cdc kh6ng sinh B-lactam fc chd giai aloan mu6n c0a qud trinh n)y)
Dic tinh drloc lrlc hoc
Fosfomycin c6 ph6 t5c dung r6ng. tn vitrolhu6c c6 tdc dung tr6n c6c vi khuS'n Gram Am vd Gram durong, dic biQt lir

cdc vi khuSn thuong giy vi6m nhi6m clrtdng ti6t ni6u nhrl Ecoli, Proteus, Klebsiella, Enterobocter, Pseudomonas, Serrotia,

Enterococcus, Staphylococcus nhay c6m hoic khdng methicillin, Streptococcus pneumonia, Haemophilus influenzae vd

Neisserldspp.Tuynhi6n,trongthuct6c6m6tv)ich0ng Pseudomonasaeruginosakhdnglaithu6cv)Bacteroideskhong
nhaycirm. lnvivotinhhi6uquitlicfi.rocxdcdinhd6i vdi EcolivirEnterococcusfaecalis.Ngoiri nhi6mkhudnduongtiSt
ni6u vi ti6u h6a, fosfomycin di duoc nhidu nr-Idc tr6n thd gidi dirng clon cl6c hoic ph6i hop voi khdng sinh khiic dd di6u

tri c6 k6t qu6 (81,1%) nhi6m vi khudn Gram dLtong vi/hoic Gram Am bao gdm vi6m ph6i v) cdc vi6m nhi6m h6 hdp

kh6c, vi6m c6t tiry, vi6m mlng nio, tai, mIi, hong, nhi6m khua'n ngoai, s6n phu khoa, nhi6m khudn huydt, vi6m khdp,

vi6m hach c6, nhi6m khudn m5t, nhi6m khudn b)n chAn o nguoi tidu aludng

Kh;ing thu6c da xudt hiCn, thLtdng x6y ra trong khi di6u tri. Khiing thu6c c6 th6 qua thd nhi6m sic hoic mdt s6 ch0ng

theo co chd truydn qua plasmid. Do cl6, trong thrlc hinh lim s)ng, kh6 c6 thd dr)ng fosfomycin clon d6c nhr-tng cho

cldn nay kh6ng thdy khdng ch6o hoic tinh d6i kh6ng cia fosfomycin vdi c;ic kh5ng sinh khdc. Fosfomycin thrrong c6

tdc dung hi6p d6ng vdi m6t s6 kh6ng sinh, clic bi6t vdi nh6m kh5ng sinh rlc ch6 bu6c cu6i t6ng hop thirnh t6 bao vi

khudn (nhur nh6m p-tactam), aminoglycoside, macrolide, tetracyline, chloramphenicol, rifamycin vd lincomycin, ch6ng

lai Enterococcus, Staphylococcus, khdng methicillin vd Enterobacterio. Mot s6 nghi6n crlu thrlong cho thdy khi ph6i hop

fosfomycin vdi kh6ng sinh nh6m aminoglycoside l)m giSm d6c tinh tr6n thSn c0a aminoglycoside
DAcriNH DUgcDoNG Hoc
Hdp thu
Fosfomycin calci h5p thu k6m qua cludng ti6u hod, sinh kh6 dung theo chlong u6ng chi clat 30 - 400/o.Thtlc in llm
gi6m sinh kh6 dung v) thai trirthu6c, nhltng kh6ng inh huong Cleln k6t qui alidu tri. Sau u6ng 4 gio li6u 'l g, n6ng

d6 t6i da trong m5u li 7 microgam/ml
Ph5n bd
T! 16 gin protein huy6t tuong c0a fosfomycin ld2,160/o

Chuydn h6a vi thai tril
Fosfomycin kh6ng bi chuy6n h6a in vivo vd dLldc thai trit chir y6u qua nudc ti6u dUdi dang kh6ng bidn d6i cdn hoat

tinh
QUY CACH D6NG G6I
H6p 2 vi x l0 vi6n n6n
BAo aUAN
Ndi kh6, drjdi 30 oC, trdnh 5nh sdng truc ti6p
TIEU cHUAN: Ti6u chui'n co sd

HAN sU DUNG: 36 thing kd til ngdy sin xu5t

SAn xudt bdi ,.S,..
cONG TY c6 pnAn DuOc PHiM sAo KtM
KCN Quarrg Minh, M6 Linh, Hit NQi, MCJ Nam

DEng kV bdi Q MERAPooouo

^RcONG TY c6 PHAN rAP EoAN MERAP
Tdn Ti6n, Vdn Giang, Hung Yen, Viet Nam
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