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Doporuceni omezit pouzivani fosfomycinovych antibiotik

Dne 9. ¢ervna 2020 agentura EMA doporucila, aby se léCivé pfipravky obsahujici fosfomycin podavané
infuzi (kapanim) do zily pouzivaly pouze k IéCbé zavaznych infekci, kdy neni vhodna Iécba jinymi
antibiotiky. Lécivé pripravky obsahujici fosfomycin podavané Usty Ize nadale pouzivat k [éCbé
nekomplikovanych infekci mocCového méchyfe u Zen a dospivajicich divek. Rovnéz je Ize pouzivat

k prevenci infekce u muzd, ktefi podstupuji zakrok, pfi némz jim je z prostaty odebran vzorek tkané
(biopsii).

Agentura EMA dale doporucila, aby se jiz dale nepouzivaly |écivé pFipravky obsahujici fosfomycin
podavané Usty u déti (mladsich 12 let) a intramuskularni formy (lIécivé pripravky obsahujici fosfomycin
k injekci do svalu), nebot neni k dispozici dostatek (dajl pro potvrzeni jejich pfinosu pro pacienty.

Tato doporuceni nasleduji po prezkumu bezpecnosti a Ucinnosti téchto antibiotik provedeném Vyborem
pro humanni 1éCivé pripravku (CHMP) agentury EMA.

Fosfomycin byl poprvé objeven v roce 1969. Zlasti diky jejich omezenému pouzivani od doby jejich
schvéleni jsou fosfomycinovéa antibiotika stale Gc¢inna vici fadé bakterii, které se staly rezistentnimi
v(¢i bé&Zné pouzivanym antibiotikim. Tato skuteénost vedla v poslednich letech ke zvy3enému
pouzivani fosfomycinu u pacientd, u kterych je malo jinych moznosti 1é¢by.

Pfrezkum byl zaméren na urceni mista, jaké fosfomycin zaujima pfri 1é¢bé infekci, se zohlednénim
. v a.avrs r o o v V. v v P v O
nejnovejsich dostupnych dukazu. Dospélo se pri nem k témto zaverum:

o fosfomycin podavany do Zily by se mél nyni pouzivat pouze k 1é¢bé urcitych zavaznych infekci, jako
jsou infekce postihujici srdce, plice, krev a mozek, nebo infekci, které je obtizné 1écit, jako jsou
komplikované infekce bficha, mocovych cest, kosti, kloubd nebo kize a mékkych tkani,

o fosfomycin uréeny k podani Usty Ize nadale pouzivat k 1é¢bé nekomplikovaného zanétu mocového
méchyfe u Zzen a dospivajicich divek. Granule fosfomycinu (které obsahuji fosfomycin-trometamol)
Ize rovnéz nadale pouzivat u muzd podstupujicich biopsii prostaty. Agentura EMA pozadala
spolecnosti o daldi Gidaje na odlvodnéni pokradovani v pouzivani perorélnich lécivych pFipravkl
obsahujicich fosfomycin-trometamol a fosfomycin calcium,

e intramuskularni fosfomycin a granule fosfomycinu pro déti (2 g) by mély byt do¢asné stazeny
z trhu, nebot nejsou k dispozici jasné dikazy, Ze jsou dostateéné (i¢inné ve svych aktualné
schvalenych pouZzitich.
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Informace pro pacienty

e Fosfomycinova antibiotika podavana do zily nyni mohou byt pouzivana pouze k 1é¢bé zavaznych
infekci, kdy neni vhodna Ié¢ba jinymi antibiotiky. Patii sem infekce postihujici srdce, plice, krev,
mozek, bFicho, mocové cesty, kosti, klouby a kiZi a mékké tkané.

e Fosfomycin podavany ve formé granuli rozpusténych ve vodé a uzivanych Usty se bude nadale
pouzivat u zen a dospivajicich divek k 1é¢bé nekomplikovanych infekci mocového méchyre a u
muz{, ktefi podstupuji odbé&r vzorku tkané z prostaty (biopsii).

o Neékteré Ié&Civé pripravky obsahujici fosfomycin (IéCivé pripravky podavané injekci do svalu a
granule pro déti) jiz nebudou k dispozici, nebot u nich nejsou diikazy o tom, Ze plsobi dostate¢né
dobre.

e Mate-li jakékoli otazky ohledné své |é¢by, obratte se na svého |ékafe nebo Iékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

Agentura EMA utinila doporuéeni pro pouZiti riznych Iékovych forem fosfomycinu:

e Fosfomycin pro intravenézni podani

Intravendzni fosfomycin by se mél nyni pouzivat pouze k 1é¢bé nasledujicich zavaznych infekci,
kdyz neni vhodna lécba jinymi antibiotiky: komplikované infekce mocovych cest, infekcni
endokarditida, infekce kosti a kloubli, nozokomialni pneumonie véetné ventildtorové pneumonie,
komplikované infekce kiize a mékkych tkani, bakteridlni meningitida, komplikované nitrobfigni
infekce, bakteriemie mozna spojena s kteroukoli z vySe uvedenych infekci.

e Fosfomycin pro peroralni podani

3g granule pro peroralni suspenzi (fosfomycin-trometamol) a peroralni tobolky (fosfomycin
calcium) se mohou nadale pouzivat pfi akutni, nekomplikované cystitidé u zen a dospivajicich
divek. Aby piipravky obsahujici fosfomycin calcium z{staly nadéle registrovany, pozadala agentura
EMA o dal&i informace o pfinosech a rizicich za G¢elem zlep&eni zakladny dikaz{ podporujici jeho
pouziti. Fosfomycin-trometamol je rovnéz mozné nadale pouzivat profylakticky u muzd
podstupujicich transrektalni biopsii prostaty. Agentura EMA poZadala o dalsi informace na podporu
doporuceni davkovani u této indikace.

Fosfomycin jiz neni indikovan k pouziti pfi infekcich mocovych cest u déti, a pediatricka Iékova
forma (2g granule) proto bude docasné stazena z trhu.

e Fosfomycin pro intramuskularni podani

Vzhledem k tomu, Ze dlkazy podporujici pouZiti intramuskularnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich
fosfomycin nejsou dostatec¢né, budou tyto pfipravky rovnéz docasné stazeny.

Informace o pfipravku pro lécivé pripravky obsahujici fosfomycin budou dle potfeby aktualizovany tak,
aby tato doporuceni zohlednovaly.
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Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Fosfomycin je antibiotikum, které se v EU Siroce pouzivd po mnoho desetileti k 1éCbé Fady infekci.
Podava se Usty jako granule (obsahujici fosfomycin-trometamol) nebo jako tobolky a prasek pro
peroralni suspenzi (fosfomycin calcium), infuzi (kapanim) do zily nebo injekci do svalu.

Kdyz se podava Usty, pouziva se hlavné k 1é¢bé Zzen s nekomplikovanymi infekcemi mocovych cest
zplsobenymi bakteriemi, které jsou citlivé na antibakterialni G¢inky fosfomycinu. V nékterych zemich
EU se rovnéz pouziva k prevenci infekci spojenych s chirurgickymi nebo diagnostickymi postupy

v mocovych cestéach.

Infuze fosfomycinu byla schvélena k 1é&bé pacientll jakéhokoli v&ku se zdvaznymi infekcemi, jako je
osteomyelitida (infekce kosti), komplikované infekce mocovych cest, infekce dychacich cest, které
zacnou v nemocnici, meningitida a bakteridlni infekce v krvi vyvstavajici z jinych infekci. Infuze
fosfomycinu je vyhrazena k pouziti, kdyz jind antibiotika nelze pouzit nebo jsou neudcinna.

Fosfomycin uréeny k injekci do svalu byl schvalen k 1é¢bé& a prevenci riznych infekci, véetné infekci
mocového a reprodukcniho systému.

Lécivé pripravky obsahujici fosfomycin jsou k dispozici ve vétsiné zemi EU a jsou dodavany na trh pod
rﬁzm’/mi nazvy: Afastural, Berny Adulti, Danifos Adulti, Fomicyt, Fosfocin, Fosfocina, Fosfocine,

Fosfopharm, Fosfuro, Fosmol, Fostrofemge, Gynofostrome, Infectofos, Infeur Adulti, Interfos, Monural,
Monuril, Monurol, Rapidnorm, Solufos, Symural, Uridoz, Urifos, Urinex, Urofast, Uromaste a Uroseptic.

Dalsi informace o prezkumu

PFezkoumani lé¢ivych pFipravk( obsahujicich fosfomycin bylo zahajeno dne 7. prosince 2018 na zadost
Némecka podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), ktery ma na starosti otézky tykajici se
humannich Ié¢ivych pripravkl a ktery v této véci pFijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 9. ¢ervna 2020 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.
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