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Thành�phần
Mỗi� viên� nén� chứa:� Fosfomycin� (dưới� dạng� fosfomycin�
calcium�hydrate)�500�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)�500�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

Rx�-�Prescription�drug

Fosfomycin500mg OTAMID

SĐK/Visa�No:

C7�M0�Y0�K65 C0�M0�Y0�K100

Fosfomycin 500 mg
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2�vỉ�x�10�viên�nén

2�blisters�x�10�tablets

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

Sản�phẩm�của

Product�owner

https://trungtamthuoc.com/
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OTAMID
Fosfomycin
rru6c ttAv cxi DUNG THEo Doru rxu6c

xnrAurnvrRE eu. soc KV HUoNG oAru s0 or;rucrRudc KHI DUNG

rnArun pxAn
Thirnh phdn drrqc chdt:
OTAMID 250 mg
M6i vicn n6n chtia: Fosfomycin (dudi dang fosfomycin calcium hydrate) 250 mg

OTAMID 500 mg
M6i vi6n n6n ch-rta: Fosfomycin (drl6i dang fosfomycin calcium hydrate) 500 mg

Thinh phdn ti dttOc: D-mannitol, croscirmeltose sodium, povidone K30, microcrystalline cellulose, magnesium

stearate, sodium laurYl sulfate
o4nc aAo cuE
Vi6n n6n
vicn n6n dii, miru trSng ddn tr5ng ngir, mit vi6n nh5n, canh vir th)nh vi6n lirnh lin
cHl DINH
. Di6u tri c5c nhi6m khuSn do ciic vi khudn nhay c6m trong c6c b€nh sau: ..
Nhi6m khudn sau d da, vi6m birng quang, vi€m ru6t nhi6m krrudn, vi6m t0i l€, chSp leo, vi6m sun mi, vi6m tai gitra'

vi6m xoang
. Cdc ch0ng vi khudn nhqy c6m vdi fosfomycin g6m:

Stophylococcus sp.,Escherichio coli, Shigetli sp.,ialmonella sp., Serrotia sp', Proteus sp'' Morgonello morgonii' Providen-

cia rettgeri, Pseudomonos oeruginoso, Campylobocter sp'

cAcH DUNG VA tIEU DUNG

Lidu ding ,. r,- - - r.r!-^
. NsrJOi to-n, Li6u lrrong thudng dirng li 2 - 3 g fosfomycin m6i ngiy, chia lirm 3.d6n 415n, dirng theo dudng uong

.T16 em: Li€u lrrong,huang ajng taio - rzo irgltg f;tomycin ri6i ngay, chia l)m 3 tl6n 4ldn, dirng theo clrrdng u6ng

. C6 thd ai6u ctrinli li6u dOng tiry theo tu6i vi c6c tri6u chrlng l6m sing cga b€nh nhin

.Theo nguy6n t5c chung, ch"i n6n s( dung fosfomycin trong-khoan-g t[di girn t6i thi6u d6 didu tri tinh trang nhi6m

khudn cga b6nh nhSn sau khi d5 ra. ainniint't nh4y cim cOa vi khudn g5y b€nh d6i vdi thu6c dd trenh nguy co khdng

thudc
cH6NG cHi D!NH

'BQnh nhin qra rnin vdi bdt ki'thanh phdn niro c0a thu6c
. Vi€m thAn - b6 thin hodc 6p xe quanh thAn -
CANH BAoVATHANTRoNG KHI DUNGTHUOC , . ., 4,r -- .-!
. C6n th6n trong khi s0 dung vi6n n6n Otamid cho b6nh nhin r6i loan chrlc ning gan (thu6c c6 thd lam nAng th6m

tinh trang r6i loan chrlc ndng gan)
. sfi dung cho bQnh nnan caJtlu6i: rosfomycin diJgc bei ti6t cht y6u qua thin (xem muc DUOC DQNG HOC). Do b6nh

nhin cao tu6i thudng ni giJ, ch,ic nang t'hqn, cdn lrru 1i khi s0 iung ihu6c cho d6i tuong b6nh nhAn ndy' c6 thd cin

gi6m li6u
iU ounc cHo PHU NU c6 THAI vA PHU NU cHo coN Bu

Kh6ng khuy6n c5o srt dung thudc niry cho phr; n0 mang thai, phu nit c6 th6 mang thai hoic phu nfr ilang cho con b0'

D6 an toin c6a thu6c kni irl dung cho phr,r nrl mang tn-ai hoac phu nrl clang cho con b0 chrra drrgc chrlhg minh '

lruN nubr,rc cOnrxu6c lEi,r inA niAnc ul xE, v4N HANH MAY M6c

Th6n trong khi l6i xe vir vQn-hinh m6y m6c vi thu6c c6 th6 g6y tlau tldu, ch6ng mit, kh6 chiu,. "
TUoNG TAC, TUONG KY CUA THUOC
. Metoclopramide vir cic thu6c lim ting nhu tl6ng dutdng ti6u h6a khi ding d6ng thdi vdi fosfomycin s6 lirm giim

n6ng tlQ fosfomycin trong huydt tuong vi trong nrl6c ti6u
. Foiomycin c6 i5. drng [iep hang ,OiLh5ng siih nh6m p-lactam, aminoglycoside, macrolide, tetracycline' chloram-

phenicol, rifamycin, colistin, vancomycin vi lincomycin

iAc ounrc KHoNG MoNG MudN
ph- ,fng tet tqi Uao g6m ciic tri€u ch6ng d dLldng tiCu h6a nhrr ia ch6y, phin l6ng u; tr'lc bung di dugc ghi nhin 0

9 (1 0,1 1 %) tr€n t6ng s6 89 b6nh nh6n trong m6t nghien cfu l6m sing

Nirng tl.'iv aOi trorig t<6t qui x6t nghi6m cin lAm sing da drroc ghi nhin d 1 (l 1,1 1 %) trdn t6ng s6 9 benh nh6n tham

gia nghiCn crlu, cu th6 lir ting nhe AST(GOTy ALT (GPT)
-iic ph6n rtng bdt lqi nghiEm trong tren l6m-sing:

c6 th6 xudt hi6n vi6m k6il;;;; ;J;;*i pr,an l6n m?u ning nhu vi6m kdt trirng si6 mac (<0,1olo)' BQnh nh6n c6n cluoc

1"" Joiir,+ .ne ,a ngu pt at-t'ien 6enr,'nrt6n bi dau bung-hoac ia ch5y, n6n ngilng thu6c ngay vir iip dqng c5c bi6n

ph6px'ltrithich hdp
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Cric phin ritng bdt loi kh5c:

0,1,/" - 5"/" < o,1o Chua rO tan suat

Gan* BAt thudng chfc nang gan nhu tdng AST
(GOT), ALT (GPT), teng phosphatase
kiAm, LDH

Ti6u h6a Bu6n n6n, dau bung,
ia chay/phan l6ng...

Chan en, kho tiCu, toc bung, kho chiu d
da day, q chua, n6n...

Than Phir, tdng BUN...

Da Phat ban.. N.4dy day, ngra

Huy6t hqc Tang bach cau 6i toan, gi6m ti6u c6u

Then kinh Dau d6u, ir tai, chong mat...

Nhiem khuan Vi6m mieng...

Cac phan fng
kh6c

B6c h6a, dd birng, s6t, tr6ng ngr.rc, kho
chiu...

TAng sinh Klebsiella
oxytoca dos& dqng
fosfomycin

San xudt bai

(*) 86nh nhan cdn chjOctheo doi chSt ch6 vir n6u phat hi6n thdy b5t k! ddu hi€u b5t thuong n)o, cdn ngrlng ngay

th u6c
Th6ng bdo ngoy cho bdc si hoac dtoc si nhitng phdn tng c6 hai gap phdi khi s0 dqng thudc

QUA LIEU VA XOTRi
eu6 lidu: Cho al6n nay chrla c6 b5o cdo v€ qu;i lidu khi dirng fosfomycin. Kh6ng dirng quii lidu chi alinh

Ciich xfitri: Ndu xiy ra qud li6u, n6n tidn h)nh di€u tri tri6u chfng vi h6 tro
DAC riNH Dudc LUC HOC

Nh6m duoc lf tri li6u:Thu6c khSng sinh
Md ATC: J01 XXO1

Co chdtiic dgng
Co ch6 tdc dung c0a fosfomycin rit dic bi6t. Fosfomycin th6m nhAp viro t6 b)o vi khudn thdng qua hA th6ng vin

chuydn ch0 d6ng d mdng td b)o chdt v) (c ch6 giai cloan sdm crira qud trinh sinh t6ng hop th)nh phdn peptidogly-

can c0a th)nh td b)o vi khudn (cdc khdng sinh B-lactam r-tc ch6 giai doan mu6n cia qud trlnh niy)

Dic tinh drtoc ldc hoc
Fosfomycin co ph6 tic dung rong. /n vitrothu6c c6 t6c dung tr€n c6c vi khuin 6ram Am vir Gram dUong, dic bi6t l)

cdc vi khudn thUong gay vi6m nhi6m dr-long tiet nieu nhrJ Ecoli Proteus, Klebsiella, Enterobacter, Pseudomonas, Serratia,

Enterococcus,Staphylococcus nhayc6mhoickhdngmethicillin, Streptococcuspneumonia.Haemophilusinfluenzaeva

/Veisseridspp.Tuynhien,trongthUctdc6mdtviri ch0ng Pseudomonasaeruginosa khdnglaithuocvaBacteroideskhong

nhaycim./nvivotinhhi6uquidiClrrocxicdinhcloi voi E.collvi Enterococcusfaecalis.Ngo)i nhi6mkhudncluongti6t

ni6u v) ti6u h6a, fosfomycin cli cluoc nhi6u nu6c tr6n thd gidi d ir ng clon cl6c hoic ph6i hop vdi khdng si nh khdc dd didu

tri c6 kdt qui (81,1%) nhi6m vi khuin Gram drrong vir/hoic Gram Am bao gdm viem ph6i vir cdc vi6m nhi6m h6 hdp

kh5c, vi6m c6t t[y, viem m)ng nio, tai, mIi, hong, nhi6m khuin ngoai, san phu khoa, nhi6m khudn huyet, vi6m khdp,

vi6m hach c6, nhi6m khudn mit, nhi6m khudn b)n chin d nguoi ti6u aluong

f<neng ihu6c dA xudt hien, thLrong xiy ra trong khi di€u tri. Khiing thu6c c6 thd qua thd nhi6m s5c hoic m6t s6 ch0ng

theo io chd truydn qua plasmid. Do cl6, trong thr-rc hinh lAm sing, kh6 c6 th6 dirng fosfomycin don cl6c nhrlng cho

cl6n nay kh6ng thjy khing chdo hoic tinh d6i kh5ng cOa fosfomycin voi ciic kh5ng sinh khdc. Fosfomycin thtrong c6

t;ic dung hi6p d6n; v6i m6t so kh6ng sinh, cfic bi6t v6i nh6m khiing sinh fc chd budc cu6i t6ng hop thinh t6 bao vr

tfrudn (nfrur ntrOm g-lacta m), aminogiycoside, macrolide, tetracyline, chloramphenicol, rifa mycin vir lincomycin, ch6ng

lai Enterccoccus, Stiaphylococcus, kh5ng methicillin va Enterobacterio. M6t s6 nghi6n crtu thrrong cho thSy khi ph6i hop

fosfomycin v6i khdng sinh nh6m aminoglycoside l)m gi6m ddc tinh tr€n thAn c0a aminoglycoside

DAc r[NH DUgc DoNG Hoc
Hdp thu
Foifomycin calci hdp thu k6m qua dudng ti6u ho6, sinh kh6 dung theo drrong u6ng chi dat 30 - 400/o.Thfc 5n l)m

giim sinh khi dung vir thai trilthu6c, nhrlng khong inh huong tl6n k6t qui didu tri. Sau u6ng 4 gio lidu 1 g, n6ng

d6 t6i da trong m6u l) 7 microgam/ml
PhAn b6
Ty le gin protein huydt ttlong c0a fosfomycin la 2,160/o

Chuydn h6a vir thii trir
Fosfomycinkhdngbi chuydnh6a invivovddudcthai trr-rch0y6uquanUocti6ududi dangkhongbienddi conhoat

tinh
QUY CACH D6NG G6I
H6p 2 vi x 10 vi6n ndn
BAO QUAN
Noi kh6, dtldi 30 oC, tr6nh 5nh sdng truc ti6p
TtEU CHUAN: Ti6u chudn co sd

HAN SU DUNG: 36 thiSng kd til ng)y sin xu5t

Ddng kV b6i Q MERAPooou,

,o
iA

I

cONG rY c6 pnAru DuOc PHiM sAo KIM
KCN Quang Minh, M6 Linh, Hir N6i, Vi6t Nam

oONG TY c6 pnAn rAp ooAN MERAP
TAn Ti6n, Vdn Giang, Hr.lng Y6n, Vi6t Nam
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