III pielikums

Izmainas atbilstosos zalu apraksta apaksSpunktos
Piezime:
Sis izmainas atbilstoSajos zalu apraksta apaksSpunktos ir parvértésanas procediras rezultats.

Dalibvalstu kompetentas iestades var turpmak grozit zalu aprakstu, sadarbojoties ar atsauces

dalibvalsti, ja nepiecieSams, atbilstoSi procedirai, kas izklastita Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4.
nodala.

40



ZALU APRAKSTS

41



Pulveris infaziju Skiduma pagatavosanai
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. Indikacijas janorada tikai tad, ja zales jau ir apstiprinatas
attiecigajam stavoklim. ]

<Pieskirtais nosaukums> ir indicéts visas vecuma grupas sadu infekciju arstéSanai, ja uzskata par
nepiemérotu lietot antibakterialus lidzek|us, kurus parasti iesaka sakotné&jai arstésanai (skatit 4.2.,
4.4. un 5.1. apakSpunktu):

— komplicétas urincelu infekcijas;

- infekciozs endokardits;

- kaulu un locitavu infekcijas;

- intrahospitala pneimonija, tai skaita ar plausu ventilaciju saistita pneimonija;

- komplicéta adas un miksto audu infekcija;

- bakterials meningits;

— komplicétas védera dobuma infekcijas;

- bakterémija, kas rodas saistiba ar kadu no iepriek$ uzskaititajam infekcijam vai tiek uzskatita
par saistitu ar to.

Janem véra oficialas vadlinijas par antibakterialo lidzek|u pareizu lietoSanu.
4.2. Devas un lietosanas veids

[ST apaks$punkta teksts noradits zemak. ]
Devas

Fosfomicina dienas devu nosaka, pamatojoties uz indikaciju, infekcijas smagumu un lokalizaciju,
patogéna (-u) jutigumu pret fosfomicinu un nieru darbibu. Bérniem to nosaka ari vecums un kermena
masa.

[ST apakspunkta teksts noradits zemak. Tabuld zemak jaiekjauj informacija tikai par devam
apstiprinatajam indikacijam atbilstosi iepriekSé€jam 4.1. apakspunktam.]

Pieaugusie un pusaudzi (= 12 gadi) (= 40 kg)

Visparigas dozésanas vadlinijas pieaugusajiem un pusaudziem ar aprékinato kreatinina klirensu>
80 ml/min ir Sadas.

1. tabula. Devas pieaugusajiem un pusaudziem ar kreatinina klirensu (CrCl) > 80 ml/min

Indikacija Dienas deva

Komplicéta urincelu infekcija 12-24 2 g 2-3 dalitas devas
Infekciozs endokardits 12-24 g @ 2-3 dalitas devas
Kaulu un locitavu infekcijas 12-24 g @ 2-3 dalitas devas
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intrahospitala pneimonija, tai skaita ar plausu 12-24 g @ 2-3 dalitas devas
ventilaciju saistita pneimonija

Komplicétas adas un miksto audu infekcijas 12-24 g @ 2-3 dalitas devas
Bakterials meningits 16-24 g @ 3-4 dalitas devas
Komplicétas veédera dobuma infekcijas 12-24 g @ 2-3 dalitas devas
Bakterémija, kas rodas saistiba ar kadu no 12-24 g @ 2-3 dalitas devas

ieprieks uzskaititajam infekcijam vai tiek
uzskatita par saistitu ar to

Individualas devas nedrikst parsniegt 8 g.

@ Lielu devu shéma, sadalot tris devas, jaizmanto smagu infekciju gadijuma, kuras ir zinams vai ir aizdomas, ka tas
izraisija mazak uznémigas baktérijas.

Drosuma dati ir ierobezoti, Tpasi devam, kas parsniedz 16 g diena. Parakstot $adas devas, ieteicams ievérot ipasu
piesardzibu.

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]
Arstésanas ilgums

ArstéSanas ilguma janem véra infekcijas veids, infekcijas smagums, ka ari pacienta kliniska atbildes
reakcija.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem jalieto pieaugusajiem ieteicamas devas. Apsverot devu lietoSanu ieteicama
diapazona augstakaja gala, ir jaievero piesardziba (skatit ari ieteikumus par devu pacientiem ar nieru
darbibas trauc&jumiem).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuriem aprékinatais kreatinina klirenss ir no 40 lidz 80 ml/min, devas pielagosana nav
ieteicama. Tomér Sajos gadijumos jaievéro piesardziba, 1pasi, ja tiek apsvérta devas lietoSana
ieteicama diapazona augstakaja gala.

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem fosfomicina deva japielago nieru darbibas traucéjumu
pakapei.

Deva jatitré, pamatojoties uz kreatinina klirensa vértibam.
2. tabula noraditas ieteicamas devas pielagoSana pacientiem ar CrCL mazaku par 40 ml/min.

2. tabula. Devas pielagosana pacientiem ar CrCL mazaku par 40 ml/min

CLcR pacients CLcRr pacients/ CLcR normaili Ieteicama dienas deva®
40 ml/min 0,333 70% (2-3 dalitas devas)
30 ml/min 0,250 60% (2-3 dalitas devas)
20 ml/min 0,167 40% (2-3 dalitas devas)
10 mil/min 0,083 20% (1-2 dalitas devas)

@ Deva ir izteikta ka devas, ko uzskatitu par piemérotu, ja pacienta nieru darbiba bdtu normala atbilstosi aprékinam
péc Kokrofta-Golta formulas, proporciju.

Pirma deva (piesatinosa deva) japalielina par 100%, bet ta nedrikst parsniegt 8 g.
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Pacienti, kuriem tiek veikta nieru aizstgjterapija.

Pacientiem, kuriem tiek veikta hroniska intermitéjosa dialize (ik péc 48 stundam), katras dializes
sesijas laika jasanem 2 g fosfomicina.

Nepartrauktas venovenozas hemofiltracijas laika (postdilticijas nepartraukta venovenoza hemofiltracija
(continuous veno-venous hemofiltration - CVVHF)) fosfomicins tiek efektivi izvadits. Pacientiem péc
CVVHF atsSkaidisanas deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama.
Pediatriska populacija

Devu ieteikumi pamatojas uz |oti ierobezotiem datiem.

Jaundzimusie, zidaini un bérni lidz 12 gadu vecumam (<40 kg)

Fosfomicina devai bérniem japamatojas uz vecumu un kermena masu:

13. tabula. Devas bérniem un jaundzimusajiem

Vecums/kermena masa Dienas deva

PrieksSlaicigi dzimusi jaundzimusie (vecums 2 100 mg/kg kermena masas divas dalitas

<40 nedélas) devas

Jaundzimusie (vecums 2 40-44 nedélas) 200 mg/kg kermena masas tris dalitas
devas

Zidaini no 1 lidz 12 ménesiem (kermena masa lidz 200-300 ® mg/kg kermena masas tris

10 kg) dalitas devas

Zidaini un bérni vecuma no 1<12 gadiem (kermena 200-400 b mg/kg kermena masas 3-

masas 10<40 kg) 4 dalitas devas

@ Gestacijas un postnatala vecuma summa.
b Lielu devu shému var apsvért attieciba uz smagam infekcijam un/vai nopietnam infekcijam (piemé&ram,
meningitu), ipasi, ja ir zinams vai ir aizdomas, ka tas izraisa organismi ar vid&ju jutibu.

Bérniem ar nieru darbibas traucéjumiem ieteikumus par devam nevar shiegt.

LietoSanas veids

<Pieskirtais nosaukums> ir paredzéts intravenozai lietoSanai.

Inflzijas ilgumam 2 g iepakojumam jabdt vismaz 15 mindtes, 3, 4 un 5 g iepakojumam - vismaz
30 mindtes un 8 g iepakojumam - vismaz 60 mindtes.

Ta ka netisa intraarteriala tadu zalu ievadiSana, kas Tpasi nav ieteicamas intraarterialai terapijai, var
izraisit bojajumus, ir svarigi nodrosinat, ka fosfomicinu ievada tikai vénas.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu un atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Rezistences izvéles risks un kombinétas terapijas nepiecieSsamiba

In vitro tika konstatéets, ka fosfomicins atri izvélas rezistentus mutantus. Ari intravenoza fosfomicina
lietoSana kliniskajos pétijumos ir saistita ar rezistences izvéli. Kad vien iesp&jams, fosfomicinu
ieteicams lietot ka dalu no kombinétas antibakterialo zalu shémas, lai samazinatu rezistences izvéles
risku.

Klinisko datu ierobezojumi

Kliniskie dati, kas apstiprina intravenoza fosfomicina lietoSanu dazu uzskaitito indikaciju arstésanai, ir
ierobezoti, jo trikst adekvatu, randomizétu kontrolétu pétijumu. Turklat ir izmantotas dazadas devu
shémas, un neviena no intravenozo devu shémam nav stingri pamatota ar klinisko pétijumu datiem.
Fosfomicinu ieteicams izvéléties, lai arstétu uzskaititas indikacijas tikai tad, ja tiek uzskatits par
nepiemérotu lietot antibakterialus lidzeklus, kurus parasti iesaka sakotné&jai arstésanai.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Fosfomicina terapijas laika var rasties nopietnas un dazreiz fatalas paaugstinatas jatibas reakcijas, tai
skaita anafilakse un anafilaktiskais Soks (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu). Ja rodas Sadas reakcijas,
arstésana ar fosfomicinu nekavéjoties japartrauc un jauzsak atbilstosi neatliekamie pasakumi.

Ar Clostridioides difficile saistita caureja

Lietojot fosfomicinu, zinots par kolitu un pseidomembranozu kolitu, kas saistits ar Clostridioides
difficile, un tie var bit dazada smaguma - no viegla lidz dzivibai bistamam (skatit 4.8. apakSpunktu).
Tapéc ir svarigi apsvért So diagnozi pacientiem, kuriem fosfomicina ievadiSanas laika vai péc tam ir
caureja. Jaapsver terapijas ar fosfomicinu partraukSana un specifiskas, pret Clostridioides difficile
Vérstas arstéSanas nozimésana. Nedrikst dot zales, kas nomac peristaltiku.

Natrija un kalija [imenis un parmériga natrija daudzuma risks

Pacientiem, kuri sanem fosfomicinu, regulari jakontrolé natrija un kalija limenis, Tpasi ilgstosas
arstésanas laika. Nemot véra augsto natrija saturu (0,32 grami) uz fosfomicina gramu, pirms
arstéSanas uzsaksanas janovérté hipernatriémijas un parmériga skidruma daudzuma risks, 1pasi
pacientiem ar sastréguma sirds mazspéju vai pamata esosam blakusslimibam, pieméram, nefrotisko
sindromu, aknu cirozi, hipertensiju, hiperaldosteronismu, plausu tlisku vai hipoalbuminémiju, ka ari
jaundzimus$ajiem ar natrija ierobeZojumu. ArstéSanas laika ieteicams ievérot diétu ar zemu natrija
[Tmeni. Var apsvért ari inflzijas ilguma palielindSanu un/vai individualas devas samazinasanu (ar
biezaku ievadisanu). Fosfomicins var pazeminat kalija limeni seruma vai plazma, tapéc vienmér
jaapsver kalija papildterapija.

Hematologiskas reakcijas (tai skaitd agranulocitoze)

Pacientiem, kuri sanem fosfomicinu intravenozi ir bijusas hematologiskas reakcijas, tai skaita
neitropénija vai agranulocitoze (skatit 4.8. apakSpunktu). Tadé| regulari jakontrolé leikocitu skaits un,
ja rodas Sadas reakcijas, jauzsak atbilstoSa mediciniska arstésana.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem deva japielago atbilstosi nieru mazspéjas pakapei (skatit
4.2. apakSpunktu).
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Paligvielas

[Saja apakspunkta japievieno bridindjums par jebkadu paligvielu, kas varétu izraisit nevélamas
blakusparadibas pacientiem ar specifiskiem metabolisma traucéjumiem (pieméram, fruktozes
nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju, vai saharazes-izomaltazes nepietiekamibu) vai alergijam
(pieméram, pret krasvielu saulrieta dzelteno (E110)). Katram RAI janorada visas atbilstosas paligvielas to
zalu formds un ar tam saistitie bridinajumi.]

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Ar Starptautiska standartizéta koeficienta (INR) nelidzsvarotibu saistitas specifiskas bazas

Pacientiem, kuri sanem antibiotiku terapiju, ir zinots par daudziem peroralo antikoagulantu
paaugstinatas aktivitates gadijumiem. Infekcijas vai iekaisuma smagums, pacienta vecums un
visparéjais veselibas stavoklis, acimredzot ir riska faktori. Sados apstaklos ir grati noteikt, cik liela
méra pati infekcija vai tas arstéSana nosaka INR nelidzsvarotibu. Tomér noteiktas antibiotiku klases, jo
pasi fluorhinoloni, makrolidi, ciklini, kotrimoksazols un dazi cefalosporini, ir vairak saistitas ar to.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar krati

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Griatnieciba

Dati par intravenozi ievadita fosfomicina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Fosfomicins Skérso
placentu. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Tadé] fosfomicinu nedrikst parakstit griitniecém, ja vien ieguvums
nav lielaks par risku.

BaroSana ar krati

Péc fosfomicina ievadiSanas mates piena tika atklats neliels daudzums. Pieejama tikai ierobeZota
informacija par fosfomicina lietosanu bérna baroSanas ar kriti laika, tapéc S terapija nav ieteicama ka
pirma izvéle sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, ipasi, ja vinas baro priekslaicigi dzimusu vai
jaundzimus$u bérnu. Ipass risks ar kriti barotam bérnam netika pieradits, tadu, tapat ka lietojot citas
antibiotikas, janem véra iesp&jamais zidainu zarnu floras izmainu risks.

Fertilitate

Dati par cilvékiem nav pieejami. Zurku téviniem un matitém perorala fosfomicina lieto$ana lidz
1000 mg/kg diena nepasliktinaja fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
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4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Ipasi pétijumi nav veikti, taéu pacienti jainformé, ka ir zinots par apjukumu un asténiju. Tas var
ietekmét dazu pacientu spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit
4.8. apaksSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

[ST apaks$punkta teksts noradits zemak. ]

Drosuma profila kopsavilkums

Arsté3anas laika visbieZak zinotas nevélamas blakusparadibas ir eritematozi adas izsitumi, jonu
lidzsvara traucéjumi (skatit 4.4. apaksSpunktu), reakcijas injekcijas vieta, disgeizija un kunga-zarnu
trakta traucé&jumi. Citas svarigas nevélamas blakusparadibas ir anafilaktiskais Soks, ar antibiotikam
saistits kolits un leikocitu skaita samazinasanas (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc organu sistemam un biezuma, izmantojot Sadu
klasifikaciju:

loti biezi: = 1/10;

biezi: = 1/100 lidz < 1/10;

retak: 1/1 000 hdz < 1/100;

reti: > 1/10000 Iidz < 1/1000;

loti reti: <1/10000;

nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem.

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Organu sistemu klasifikacija | Biezums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas Nav zinami Agranulocitoze (parejosa),
sistémas traucejumi leikopénija, trombocitopénija,

neitropénija

Imunas sistémas Loti reti Anafilaktiskas reakcijas, tai
traucejumi skaita anafilaktiskais Soks un
paaugstinata jutiba (skatit
4.4. apakSpunktu).

Nervu sistémas trauceéjumi Biezi Disgeizija
Retak Galvassapes
Izmekléjumi Biezi Hipernatremija, hipokaliemija*

(skatit 4.4. apaksSpunktu)

Kunga-zarnu trakta Retak Slikta ddsa, vemsana, caureja
traucéjumi
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Nav zinami Ar antibiotikam saistits kolits
(skatit 4.4. apaksSpunktu)

Aknu un/vai Zults izvades Retak Sarmainas fosfatazes limena
sisteémas traucejumi paaugstinasanas asinis
(parejosa), paaugstinats
transaminazu (alanina
transaminazes (ALAT),
aspartata transaminazes
(ASAT)) limenis, paaugstinats
gamma glutamiltransferazes
(gamma-GT) limenis

Nav zinami Hepatits
Adas un zemadas audu Biezi Eritematozi izsitumi
bojajumi _ i )

Retak Izsitumi

Nav zinami Angioneirotiska tuska nieze,

natrene

Vispareéji traucéjumi un Biezi Injekcijas vietas flebits
reakcijas ievadiSanas vieta - .

Retak Asténija

* skatit sadalu zemak (Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts).

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipokaliémija var izraisit izkliedétus simptomus, pieméram, vajumu, nogurumu vai tusku un/vai
muskulu raustiSanos. Smagas formas var izraisit hiporefleksiju un sirds aritmiju. Hipernatremija var
blt saistita ar slapém, hipertensiju un parmériga skidruma daudzuma pazimém, pieméram, tlsku
(skatit 4.4. apakspunktu). Smagas formas var izraisit apjukumu, hiperrefleksiju, krampjus un komu.

Pediatriska populacija

Pieejama droSuma informacija pediatriskajai populacijai ir ierobezota. Paredzams, ka nevélamo
blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape ir lidziga ka pieauguso populacijai.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lGgti zinot par
jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Pieredze par fosfomicina pardozésanu ir ierobezota. Lietojot fosfomicinu parenterali, zinots par
hipotonijas, miegainibas, elektrolitu lldzsvara traucé€jumu, trombocitopénijas un hipoprotrombinémijas
gadijumiem. Pardozésanas gadijuma pacients janovéro (ipasi attieciba uz elektrolitu limeni
plazma/seruma), un arstéSanai jablt simptomatiskai un atbalstosai. Ieteicama rehidratacija, lai
veicinatu aktivas vielas izvadiSanu ar urinu. Fosfomicins tiek efektivi izvadits no organisma ar
hemodializi. Vid&jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni Cetras stundas.
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Farmakoterapeitiska grupa: sistémiski lietojamie antibakterialie lidzekli; citi antibakterialie lidzekli.
ATK kods: J01XX01

Darbibas mehanisms

Fosfomicinam ir baktericida iedarbiba uz patogénu proliferaciju, novérsot baktériju Stinu apvalka
enzimu sintézi. Fosfomicins inhibé intracelularo baktériju Stinu apvalka sintézes pirmo posmu, bloké&jot
peptidoglikana sintézi.

Fosfomicins tiek aktivi transportéts baktériju Siina, izmantojot divas dazadas transporta sistémas (SN-
glicerina-3-fosfata un heksozes-6 transporta sistémas).

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

IerobezZoti dati norada, ka fosfomicins darbojas no laika atkariga veida.

Rezistences mehanisms

Galvenais rezistences mehanisms ir hromosomu mutacija, kas izraisa izmainas baktériju fosfomicina
transportésanas sistémas. Turpmakie rezistences mehanismi, kas saistiti ar plazmidam vai
transposoniem, izraisa fermentativu fosfomicina inaktivaciju, attiecigi saistot molekulu ar glutationu vai
sadalot oglekl|a-fosfora saiti fosfomicina molekula.

Krusteniska rezistence

Fosfomicina un citu antibiotisko lldzek|u klasu krusteniska rezistence nav zinama.

Jutibas parbaudes robezvértibas

Minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) robezvértibas, ko noteikusi Eiropas Antimikrobialas jutibas
noteikSanas komisija, ir Sadi (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing - EUCAST)
robezveértibu tabulas 10. versija):

Sugas Jutigas Rezistentas
Enterobaktérijas < 32 mg/L > 32 mg/L
Staphylococcus sugas < 32 mg/L > 32 mg/L

Jutiba

Atsevisku sugu iegiitas rezistences izplatiba var mainities atkariba no geografiska regiona un laika
gaita. Tadél ir nepiecieSama vietéja informacija par rezistences situaciju, jo Tpasi, lai nodrosinatu
atbilstosu smagu infekciju arstésanu.

Talak sniegta informacija ir tikai aptuveni noradijumi par varbatibu, ka mikroorganisms ir vai
nav jutigs pret fosfomicinu.

Biezi jutigas sugas
Aerobie grampozitivie mikroorganismi
Staphylococcus aureus
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Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Citrobacter freundii

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Neisseria meningitidis

Salmonella enterica

Anaerobie mikroorganismi
Fusobacterium sugas

Peptococcus sugas

Peptostreptococcus sugas

Sugas, kuru ieguta rezistence var but probléma
Aerobie grampozitivie mikroorganismi
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus sugas

Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Enterobacter cloacae

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneimonija

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa*

Serratia marcescens

Anaerobie grampozitivie mikroorganismi
Clostridium sugas

Iedzimti rezistentas sugas

Aerobie grampozitivie mikroorganismi
Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus pyogenes

Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Legionella pneumophila

Morganella morganii

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobie gramnegativie mikroorganismi
Bacteroides sugas

Citi mikroorganismi

Chlamydia sugas

Chlamydophila sugas

Mycoplasma sugas

5.2. Farmakodinamiskas ipasibas

[ST apaksSpunkta teksts noradits zemak. ]

Farmakokinétika

Viena intravenoza 4 g un 8 g fosfomicina injekcija jauniem veseliem virieSiem izraisija maksimalo
koncentraciju seruma (Cmax) attiecigi aptuveni 200 un 400 pg/ml. Eliminacijas pusperiods no seruma
bija aptuveni divas stundas. Gados vecakiem un/vai kritiski slimiem virieSiem un sievietém viena
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intravenoza 8 g fosfomicina deva izraisija vidéjo Cmax Un eliminacijas pusperiodu plazma attiecigi
aptuveni 350-380 ug/ml un 3,6-3,8h.

Izkliede

Skietamais fosfomicina izkliedes tilpums ir aptuveni 0,30 I/kg kermena masas. Fosfomicins labi izplatas
audos. Augstas koncentracijas tiek sasniegtas acis, kaulos, bricu sekrétos, muskulos, ada, zemada,
plausas un zultl. Pacientiem ar iekaisusSiem smadzenu apvalkiem koncentracija cerebrospinala
Skidruma sasniedz aptuveni 20-50% no atbilstosa limena seruma. Fosfomicins skérso placentaro
barjeru. Cilvéka piena tika atrasti mazi daudzumi (apméram 8% no koncentracijas seruma).
SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir nieciga.

Biotransformacija

Fosfomicins netiek metabolizéts aknas un netiek izvadits enterohepatiska cirkulacija. Tadé| pacientiem
ar aknu darbibas trauc&jumiem nav gaidama uzkrasanas.

Eliminacija

80-90% fosfomicina daudzuma, kas ievadits veseliem pieaugusajiem, tiek izvadits caur

nierem 12 stundu laika péc vienreizéjas intravenozas ievadiSanas. Neliels daudzums antibiotikas ir
atrodams fécés (0,075%). Fosfomicins netiek metabolizéts, t.i., biologiski aktivais savienojums tiek
izvadits. Pacientiem ar normalu nieru darbibu vai viegliem un vid€ji smagiem nieru darbibas

traucejumiem (kreatinina klirenss = 40 ml/min) aptuveni 50-60% no kopé&jas devas izdalas pirmo 3-
4 stundu laika.

Linearitate

Fosfomicinam ir lineara farmakokinétika péc intravenozas terapeitiski lietoto devu infuzijas.
Ipasas pacientu grupas

Pieejamie dati par ipaSam pacientu grupam ir loti ierobezoti.

Gados vecaki pacienti

Pamatojoties tikai uz vecumu, deva nav japielago. Tomér janovérté nieru darbiba un deva jasamazina,
ja ir pieradijumi par nieru darbibas trauc&jumiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Fosfomicina farmakokinétika bérniem un pusaudziem vecuma no 3 lidz 15 gadiem, ka ari
jaundzimusSajiem ar normalu nieru darbibu parasti ir [ldziga ka veseliem pieaugusajiem. Tomér
jaundzimusajiem un zidainiem lidz 12 ménesiem bez nieru darbibas traucéjumiem glomerularas
filtracijas atrums ir fiziologiski samazinats, salidzinot ar vecakiem bé&rniem un pieaugusajiem. Tas ir
saistits ar fosfomicina eliminacijas pusperioda pagarinasanos atkariba no nieru nobrieSanas stadijas.

Nieru mazspéja

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem eliminacijas pusperiods pagarinas proporcionali nieru
mazspéjas pakapei. Pacientiem ar kreatinina klirensa vértibu 40 ml/min vai mazak nepiecieSama devas
pielagosana (sikaku informaciju skatit ari 4.2. apakSpunkta “Nieru darbibas trauc&jumi”).

PEtijuma, kura pétija 12 pacientus ar nepartrauktu venovenozu hemofiltraciju (CVVHF) izmantoja
parastos polietilénsulfona hemofiltrus ar membranas virsmu 1,2 m2, un vidéjais ultrafiltracijas atrums
bija 25 ml/min. Sados kliniskajos apstaklos plazmas klirensa un eliminacijas pusperioda plazma vidéjas
vértibas bija attiecigi 100 ml/min un 12 stundas.
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Aknu mazspéja

Pacientiem ar aknu mazspéju devas pielagosana nav nepiecieSama, jo Saja pacientu grupa fosfomicina
farmakokinétika saglabajas neizmainita.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Neklniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Dati par fosfomicina kancerogenitati nav pieejami.
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Fosfomicina trometamola granulas iekskigi lietojama skiduma
pagatavosanai (3g)

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[ST apakspunkta teksts noradits zemak. Indikacijas janorada tikai tad, ja zales jau ir apstiprinatas
attiecigajam stavoklim.]

<Pieskirtais nosaukums> ir indicéts (skatit 5.1. apakspunktu):
- akdta, bezkomplikaciju cistita arstéSanai sievietém un pusaudzém;

- perioperativai antibiotiku profilaksei pieaugusu virieSu transrektalas prostatas biopsijas gadijuma.
Janem véra oficialas vadlinijas par antibakterialo lidzeklu pareizu lietoSanu.

4.2. Devas un lietosanas veids

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Devas
Akdts, bezkomplikaciju cistits sievietéem un pusaudzém (> 12 gadi): 3 g fosfomicina vienu reizi.

Perioperativa antibiotiku profilakse transrektalas prostatas biopsijas gadijuma: 3 g fosfomicina 3
stundas pirms procediiras un 3 g fosfomicina 24 stundas péc procediras.

Nieru darbibas traucé€jumi

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana nav ieteicama pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
(kreatinina klirenss <10 ml/min, skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
<Pieskirtais nosaukums> droSums un efektivitate bérniem vecuma lidz 12 gadiem, nav pieradtti.

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

— v =

Indikacijai akats, bezkomplikaciju cistits sievietém un pusaudzem tas jalieto tuksa disa (apméram 2-
3 stundas pirms vai 2-3 stundas péc &sanas), vélams pirms gulétieSanas un péc urinpis|a
iztukSosanas.

Deva jaizSkidina glazeé tdens un jaizdzer tilt péc tas pagatavosanas.
4.3. Kontrindikacijas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[ST apaks$punkta teksts noradits zemak. ]
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Paaugstinatas jutibas reakcijas

Fosfomicina terapijas laika var rasties nopietnas un reizém dazreiz fatalas paaugstinatas jatibas
reakcijas, tai skaita anafilakse un anafilaktiskais Soks (skatit 4.3. un 4.8. apakspunktu). Ja rodas Sadas
reakcijas, arstésana ar fosfomicinu nekavéjoties japartrauc un jauzsak atbilstosi neatliekami pasakumi.

Ar Clostridioides difficile saistita caureja

Lietojot fosfomicinu, zinots par kolitu un pseidomembranozu kolitu, kas saistits ar Clostridioides
difficile, un tie var bit dazada smaguma - no viegla lidz dzivibai bistamam (skatit 4.8. apakspunktu).
Tapéc ir svarigi apsvért So diagnozi pacientiem, kuriem fosfomicina ievadiSsanas laika vai péc tam ir
caureja. Jaapsver terapijas ar fosfomicinu partraukSana un specifiskas, pret Clostridioides difficile
Vvérstas arstéSanas nozimésana. Nedrikst dot zales, kas nomac peristaltiku.

Pediatriska populacija

<Pieskirtais nosaukums> droSums un efektivitate bérniem vecuma lidz 12 gadiem nav pieraditi. Tadé|
Sis zales Saja vecuma grupa nedrikst lietot (skatit 4.2. apakSpunktu).

Noturigas infekcijas un virieSu dzimuma pacienti

Noturigu infekciju gadijuma ieteicama rpiga izmekléSana un diagnozes parvértésana, jo to iemesls
biezi ir komplicétas urincelu infekcijas vai rezistentu patogénu izplatiba (pieméram, Staphylococcus
saprophyticus, skatit 5.1. apakspunktu). Parasti urincelu infekcijas virieSu dzimuma pacientiem
jauzskata par komplicétam urincelu infekcijam (UTIs), kuram §is zales nav indicétas (skatit

4.1. apakspunktu).

Paligvielas

[Saja apakspunkta japievieno bridindjums par jebkadu paligvielu, kas varétu izraisit nevélamas
blakusparadibas pacientiem ar specifiskiem metabolisma traucéjumiem (pieméram, fruktozes
nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju, vai sahardzes-izomaltazes nepietiekamibu) vai alergijam
(pieméram, pret krasvielu saulrieta dzelteno (E110)). Katram RAI janorada visas atbilstosas paligvielas to
zalu formds un ar tam saistitie bridinajumi.]

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Metoklopramids

Ir pieradits, ka vienlaiciga metoklopramida lietoSana pazemina fosfomicina koncentraciju seruma un
uring, tapéc no tas jaizvairas.

Citas zales, kas palielina zarnu trakta motoriku, var izraisit lidzigu iedarbibu.

Uztura ietekme

Uzturs var aizkavét fosfomicina uzstikSanos, tadéjadi nedaudz pazeminot maksimalo koncentraciju
plazma un koncentraciju urina. Tapéc vélams lietot zales tuksa disa vai apméram 2-3 stundas péc
€sanas.

Ipasas problémas saistiba ar INR izmainam

Pacientiem, kuri sanem antibiotiku terapiju, ir zinots par daudziem peroralo antikoagulantu
paaugstinatas aktivitates gadijumiem. Riska faktori ir smaga infekcija vai iekaisums, vecums un slikts
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vispargjais veselibas stavoklis. Sados apstak|os ir grati noteikt, vai INR izmainas ir saistitas ar
infekcijas slimibu vai tas arstéSanu. noteiktas antibiotiku klases, jo Tpasi fluorhinoloni, makrolidi, ciklini,
kotrimoksazols un dazi cefalosporini, ir vairak saistitas ar izmainam.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.
4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Griatnieciba

Pieejami tikai ierobeZoti dati par fosfomicina terapijas dro$umu griitniecibas 1. trimestri (n=152). Sie
dati Ildz Sim nerada nekadu droSibas signalu par teratogenitati. Fosfomicins Skérso placentu.

P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apaksSpunktu).

<Pieskirtais nosaukums> gritniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja tas ir absollti nepiecieSams.

BaroSana ar krati

Fosfomicins neliela daudzuma izdalas mates piena. Ja tas ir absoliti nepiecieSams, bérna barosanas ar
krati laika var lietot vienu peroralu fosfomicina devu.

Fertilitate

Dati par cilvékiem nav pieejami. Zurku téviniem un matitém perorala fosfomicina lieto$ana lidz
1000 mg/kg diena nepasliktinaja fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Specifiski pétijumi nav veikti, tacu pacienti jainformé, ka zinots par reiboni. Tas var ietekmét dazu
pacientu spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Drosuma profila kopsavilkums

Biezakas blakusparadibas péc fosfomicina trometamola vienreizéjas devas ievadisanas ir saistitas ar
kunga-zarnu traktu, galvenokart caureju. Sie notikumi parasti p&c ilguma ir pasierobeZojosi un izztd
spontani.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Saja tabula noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot fosfomicina trometamolu
kliniskaja pétijuma vai pécregistracijas perioda.

Nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc organu sistémam un biezuma, izmantojot $adu
klasifikaciju:

loti biezi (> 1/10);
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biezi (= 1/100 lidz < 1/10).

retak (= 1/1 000 Iidz
reti (= 1/10000 lidz <

Joti reti (<1/10 000),

< 1/100);

1/1000);

nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Organu sistému

Nevélamas blakusparadibas

klasifikacija

sapes védera

Biezi Retak Nav zinami
Infekcijas un Vulvovaginits
infestacijas
Iminas sistémas Anafilaktiskas reakcijas, tai skaita
traucéjumi anafilaktiskais Soks, paaugstinata

jutiba (skatit 4.4. apaksSpunktu)

Nervu sistémas Galvassapes,
traucéjumi reibonis
Kunda-zarnu trakta |Caureja, slikta VemsSana Ar antibiotikam saistits kolits
traucéjumi disa, dispepsija, (skatit 4.4. apaksSpunktu)

Adas un zemadas
audu bojajumi

Izsitumi, natrene, nieze

Angioneirotiska tuska

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp€jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas

zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Pieredze par perorala fosfomicina pardozésanu ir ierobezota. Lietojot fosfomicinu parenterali, zinots par
hipotonijas, miegainibas, elektrolitu lldzsvara traucé€jumu, trombocitopénijas un hipoprotrombinémijas

gadijumiem.

Pardozésanas gadijuma pacients janovéro (ipasi attieciba uz elektrolitu lTmeni plazma/seruma), un
arstésanai jablt simptomatiskai un atbalstosai. Ieteicams veikt rehidrataciju, lai veicinatu aktivas
vielas izvadiSanu no urina. Fosfomicins tiek efektivi izvadits no organisma ar hemodializi. Vid&jais
eliminacijas pusperiods ir aptuveni Cetras stundas.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Farmakoterapeitiska grupa: sistémiski lietojamie antibakterialie lidzekli; citi antibakterialie lidzekli.
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ATK kods: J01XX01

Darbibas mehanisms

Fosfomicinam ir baktericida iedarbiba uz patogénu proliferaciju, novérsot baktériju Stinu apvalka
enzimu sintézi. Fosfomicins inhibé intracelularo baktériju Stinu apvalka sintézes pirmo posmu, bloké&jot
peptidoglikana sintézi.

Fosfomicins tiek aktivi transportéts baktériju Siina, izmantojot divas dazadas transporta sistémas (SN-
glicerina-3-fosfata un heksozes-6 transporta sistémas).

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Ierobezoti dati norada, ka fosfomicins darbojas no laika atkariga veida.

Rezistences mehanisms

Galvenais rezistences mehanisms ir hromosomu mutacija, kas izraisa izmainas baktériju fosfomicina
transportésanas sistémas. Turpmakie rezistences mehanismi, kas saistiti ar plazmidam vai
transposoniem, izraisa fermentativu fosfomicina inaktivaciju, attiecigi saistot molekulu ar glutationu vai
sadalot oglekl|a-fosfora saiti fosfomicina molekula.

Krusteniska rezistence

Fosfomicina un citu antibiotsko lidzek|u klasu krusteniska rezistence nav zinama.

Jutibas parbaudes robezvértibas

Jutibas robeZpunkti, ko noteikusi Eiropas Antimikrobialas jutibas noteikSanas komisija, ir sadi
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing - EUCAST robezvértibu tabulas
10. versija):

Sugas Jutigas Rezistentas

Enterobaktérijas < 32 mg/L > 32 mg/L

Iegitas rezistences izplatiba

Atsevisku sugu iegitas rezistences izplatiba var mainities atkariba eografiska regiona un laika gaita.
Tadeé| ir nepiecieSama vietéja informacija par rezistences situaciju, jo Tpasi, lai nodrosinatu atbilstosu
smagu infekciju arstésanu.

Talak noradita tabula pamatojas uz uzraudzibas programmu un pétijumu datiem. Taja ieklauti
mikroorganismi, kas attiecas uz apstiprinatajam indikacijam:

Biezi jutigas sugas

Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Escherichia coli

Sugas, kuru ieguta rezistence var but probléma
Aerobie grampozitivie mikroorganismi
Enterococcus faecalis

Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Klebsiella pneimonija

Proteus mirabilis

Iedzimti rezistentas sugas

Aerobie grampozitivie mikroorganismi
Staphylococcus saprophyticus
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

UzsikSanas

Péc vienas devas peroralas lietoSanas fosfomicina trometamola absolta biopieejamiba ir aptuveni 33-
53%. Uzturs samazina absorbcijas atrumu un apjomu, bet kop€&jais aktivas vielas daudzums, kas laika
gaita izdalas ar urinu, ir vienads. Fosfomicina vidéja koncentracija urina saglabajas virs MIK sliekSna
128 pg/ml vismaz 24 stundas péc 3 g peroralas devas lietoSanas tuksa disa vai péc ésanas, bet laiks
lidz maksimalas koncentracijas sasniegsanai urina pagarinas par 4 stundam. Fosfomicina trometamols
tiek paklauts enterohepatiskai recirkulacijai.

Izkliede

Fosfomicins netiek metabolizéts. Fosfomicins tiek izplatits audos, tai skaita nieres un urinpis|a sienas.
Fosfomicins nav saistits ar plazmas olbaltumvielam un skérso placentas barjeru.

Eliminacija
Fosfomicins izdalas nemainita veida galvenokart caur nierém ar glomerularas filtracijas palidzibu (40-
50% devas ir atrodami urina), eliminacijas pusperiods ir apméram 4 stundas péc peroralas lietosanas

un mazaka meéra ar fecém (18-28% devas). Pat ja uzturs kavé zalu uzsikSanos, kopé&jais zalu
daudzums, kas laika gaita izdalas ar urinu, ir vienads.

Ipasas pacientu grupas

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem eliminacijas pusperiods pagarinas proporcionali nieru
mazspéjas pakapei. Fosfomicina koncentracija urina pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
saglabajas efektiva 48 stundas péc parastas devas, ja kreatinina klirenss parsniedz 10 ml/min.

Gados vecakiem cilvékiem fosfomicina klirenss ir samazinats atbilstosi ar vecumu saistitajam nieru
funkcijas samazinajumam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Neklniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par ipasu risku cilvékam.

Dati par fosfomicina kancerogenitati nav pieejami.
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Fosfomicina kalcijs iekskigai lietosanai

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

<Pieskirtais nosaukums> ir indicéts bezkomplikaciju urincelu infekciju arstésanai sievietém.

4.2. Devas un lietosanas veids

[4.2. apakspunkta jaatstaj tikai ta informacija par lietosanu, kas attiecas uz fosfomicina kalcija
lietosanu pieaugusajiem]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime: esosa lietosanas instrukcija jagroza, lai atspogujotu turpmako tekstu.
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Pulveris infaziju Skiduma pagatavosanai

1. Kas ir <pieskirtais nosaukums> un kadam noliitkam to lieto

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. Indikacijas janorada tikai tad, ja zales jau ir apstiprinatas
attiecigajam stavoklim. ]

<Pieskirtais nosaukums> satur aktivo vielu fosfomicinu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par
antibiotikam. Tas darbojas, iznicinot noteikta veida mikrobus (baktérijas), kas izraisa nopietnas
infekcijas slimibas. Arsts ir nolémis arstét Jas ar <Pieskirtais nosaukums>, lai palidzétu Jasu
organismam cinities ar infekciju. Ir svarigi, lai JUs sanemtu S1 stavokla efektivu arstésanu.

<Pieskirtais nosaukums> lieto pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem $adu bakterialu infekciju
arstésanai:

urincelu;

- sirds - dazreiz sauc par “endokarditu”;
- kaulu un locitavu;

- plausu, ko sauc par “pneimoniju”;

- adas un audu zem adas;

- centralas nervu sistémas;

- védera dobuma;

- asins, ja to izraisa kads no ieprieks uzskaititajiem stavokliem.

2. Kas Jums jazina pirms <pieskirtais nosaukums> lietosanas
[Si apak$punkta teksts noradits zemak. ]
Nelietojiet <pieskirtais nosaukums> sados gadijumos:
e ja Jums ir alergija pret fosfomicinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas konsulté&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir
kads no Siem trauc&jumiem:
e sirdsdarbibas trauc&jumi (sirds mazspéja), Tpasi, ja tiek lietoti antiaritmiskie lidzekli
(iespéjamas hipokaliémijas dél);
e paaugstinats asinsspiediens (hipertensija);
e noteikti hormonu sistémas traucéjumi (hiperaldosteronisms);
e augsts natrija limenis asinis (hipernatrieémija);
e Skidruma uzkrasanas plausas (plausu tdska);
e nieru darbibas traucéjumi. Iesp&jams, arstam biis jamaina zalu deva (skatit Sis lietoSanas
instrukcijas 3. punktu);
e ieprieks caurejas epizodes péc citu antibiotiku lietoSanas vai sanemsanas.

Stavokli, kuriem Jums japievérs uzmaniba
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<Pieskirtais nosaukums> var izraisit nopietnas blakusparadibas. Tas ietver alergiskas reakcijas, resnas
zarnas iekaisumu un leikocitu skaita samazinasanos. Lai samazinatu jebkadu traucéjumu risku, So zalu
lietoSanas laika Jums japievérs uzmaniba noteiktiem simptomiem. Skatit 4. apaksSpunktu “Nopietnas
blakusparadibas”.

Citas zales un <pieskirtais nosaukums>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

e antikoagulanti, jo fosfomicins un citas antibiotikas var mainit to sp&ju novérst asins recésanu.
Griutnieciba un barosana ar kriti

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bit grutnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zaju lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Fosfomicins var noklat bérna organisma dzemdé vai ar mates pienu. Ja esat grutniece vai barojat
bérnu ar kriti, arsts Sis zales ievadis tikai tad, ja tas ir absolGti nepiecieSams.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalposana

Lietojot <Pieskirtais nosaukums>, var bt tadas blakusparadibas ka apjukums un vajums. Ja ta notiek,
Jus nedrikstat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot <pieskirtais nosaukums>

[ST apak$punkta teksts noradits zemak.]

<Pieskirtais nosaukums> arsts vai medmasa Jums ievada véna (pilienu veida).
Devas

Jums noteikta deva un lietoSanas biezums bis atkarigi no:

— Jusu infekcijas veida un smaguma;
— Jusu nieru darbibas.

Bérniem tas ir atkarigs ari no:

- kermena masas;
- vecuma.

Ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi vai nepiecieSama dialize, arstam var bit jasamazina So zalu devu.

LietoSanas un ievadiSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

<Pieskirtais nosaukums> arsts vai medmasa Jums ievada véna (pilienu veida). Inflzija parasti ilgs no
15 Iidz 60 minGtém, atkariba no devas. Parasti Sis zales lieto divas, tris vai Cetras reizes diena.

Arstésanas ilgums

Atkariba no ta, cik atri uzlabosies stavoklis, arsts izlems, cik ilgi Jums jaarstéjas. Arsté&jot bakterialas
infekcijas, ir svarigi pabeigt pilnu arstéSanas kursu. Pat péc drudza un simptomu mazinasanas
arstésanu jaturpina vél dazas dienas.

Dazam infekcijam, piemé&ram, kaulu infekcijam, p&c simptomu mazinasanas var bat nepiecieSams vél
ilgaks arstésanas periods.

Ja esat sanémis vairak <pieskirtais nosaukums> neka noteikts
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Maz ticams, ka arsts vai medmasa Jums ievadis parak daudz zalu. Nekavéjoties jautajiet viniem, ja
domajat, ka Jums ir ievadits parak daudz So zalu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.
4. Iespéjamas blakusparadibas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]
Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja ievérojat kadu no talak noraditajam nopietnajam
blakusparadibam - Jums var bit nepiecieSama neatliekama arstnieciska palidziba.

Nopietnas alerdiskas reakcijas pazimes (loti reti: var skart Iildz 1 no 10000 cilvékiem). Tas var bat
elposanas vai risanas traucéjumi, péksna séksana, reibonis, plakstinu, sejas, IGpu vai méles
pietikums, izsitumi vai nieze.

- Smaga un ilgstosa caureja, kas var bt saistita ar sapém védera vai drudzi (biezums nav
zinams). Ta var bat nopietna zarnu iekaisuma pazime. Nelietojiet zales pret caureju, kas kavé
zarnu kustibas (antiperistaltiskie lidzekli).

- Adas vai acu baltuma dzelteniga nokrasa (dzelte, biezums nav zinams). Ta var bat aknu
darbibas traucéjumu agrina pazime.

- Apjukums, muskulu raustiSanas vai sirds ritma trauc&jumi. To var izraisit augsts natrija llmenis
asinis vai zems kalija limenis asinis (biezi: var skart lIidz 1 no 10 cilvékiem).

Nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja ievérojat kadu no talak noraditajam
blakusparadibam:

- sapes, dedzinasana, apsartums vai pietikums gar vénu, kura tiek veikta So zalu infazija (biezi:
var skart [ildz 1 no 10 cilvékiem);

- Jus asinojat, vai daudz atrak rodas zilumi, vai vieglak rodas infekcijas, neka parasti. Tas varétu
bit tapéc, ka Jums ir mazs balto asins Stinu vai trombocitu skaits asinis (biezums nav zinams).

Citas blakusparadibas ir Sadas.

Biezas blakusparadibas (var skart I1dz 1 no 10 cilvékiem):

- garSas sajltas traucéjumi.

Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

- slikta dtsa, vemsana vai viegla caureja;

- galvassapes;

— augsts aknu enzimu limenis asinis, iesp&jams, saistits ar aknu darbibas traucéjumiem;
- lizsitumi;

— vajums.

Blakusparadibas ar biezumu “nav zinami” (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

— aknu darbibas traucéjumi (hepatits);
— nieze, natrene.

Zinosana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.

Jus varat zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jds varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Fosfomicina trometamola granulas perorali lietojama skiduma
pagatavosanai

1. Kas ir <pieskirtais nosaukums> un kadam nolitkam to lieto

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

<Pieskirtais nosaukums> satur aktivo vielu fosfomicinu (fosfomicina trometamola veida). Ta ir
antibiotika, kas darbojas, iznicinot baktérijas, kas var izraisit infekcijas.

<Pieskirtais nosaukums> lieto bezkomplikaciju urinpasla infekcijas arstésanai sievietém un
pusaudzém.

<Pieskirtais nosaukums> lieto antibiotiku profilaksei pieaugusiem virieSiem transrektalas prostatas
biopsijas gadijuma.

2. Kas Jums jazina pirms <Pieskirtais nosaukums> lietosanas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums>, sados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret fosfomicinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas konsulté&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir
kads no Siem trauc&jumiem:

e pastavigas urinpis|a infekcijas;
e ieprieks bija caureja péc jebkuru citu antibiotiku lietosanas.

Stavokli, kuriem Jums japievérs uzmaniba

<Pieskirtais nosaukums> var izraisit nopietnas blakusparadibas. Tas ietver alerdiskas reakcijas un
resnas zarnas iekaisumu. Lai samazinatu jebkadu traucéjumu risku, So zalu lietoSanas laika Jums
japievérs uzmaniba noteiktiem simptomiem. Skatit 4. punktu “Nopietnas blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet Sis zales bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, jo to droSums un efektivitate Saja vecuma
grupa nav pieraditi.

Citas zales un <Pieskirtais nosaukums>
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varetu
lietot, tai skaita zales, kuras iegadatas bez receptes.

Tas ir Tpasi svarigi, ja lietojat:

« metoklopramidu vai citas zales, kas palielina édiena apriti caur kungi un zarnam, jo tas var
samazinat fosfomicina uznemsanu organisma;

¢ antikoagulantus, jo fosfomicins un citas antibiotikas var mainit to sp&ju novérst asins
recésanu.

<Pieskirtais nosaukums> kopa ar uzturu

Uzturs var aizkavét fosfomicina uzsiikSanos. Tadé] Sis zales jalieto tuksa disa (2-3 stundas pirms
€Sanas vai 2-3 stundas péc &sanas).

Griatnieciba, barosana ar kriti un fertilitate

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums varétu bit grutnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zaju lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja esat gritniece, arsts Sis zales nozimés tikai tad, kad tas ir absoliti nepiecieSams.
Mates, kas baro bérnu ar kriti, var lietot vienreizéju peroralu So zalu devu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Jums var rasties blakusparadibas, pieméram, reibonis, kas var ietekmét Jisu sp€ju vadit
transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot <Pieskirtais nosaukums>

[Si apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Vienmeér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Bezkomplikaciju urinpisla infekcijas gadijuma sievietém un pusaudzém ieteicama deva ir 1 pacina
<pieskirtais nosaukums> (3 g fosfomicina).

Lietojot ka antibiotiku profilaksi transrektalas prostatas biopsijas gadijuma ieteicama deva ir 1 pacina
<pieskirtais nosaukums> (3 g fosfomicina) 3 stundas pirms procediiras un 24 stundas péc proceddras.

LietoSana pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem

Sis zales nedrikst lietot pacienti ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (kreatinina klirenss
<10 ml/min).

LietoSana bérniem un pusaudziem

Sis zales nedrikst lietot b&rniem vecuma lidz 12 gadiem.
Lietosanas veids
Iekskigai lietosanai.

Lietojiet Sis zales iekskigi, tuksa disa (2-3 stundas pirms vai 2-3 stundas péc ésanas), vélams pirms
gulétieSanas un péc urinpis]a iztukSosanas.

Vienas pacinas saturu jaizskidina glazé Gdens un nekavéjoties jaizdzer.

Ja esat lietojis <Pieskirtais nosaukums> vairak neka noteikts
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Ja JUs nejausi esat lietojis vairak neka noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

[ST apak$punkta teksts noradits zemak. ]

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja, lietojot <Pieskirtais nosaukums>, rodas kads no Siem simptomiem, partrauciet zalu
lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu:

- anafilaktiskais Soks, dzivibai bistamas alergiskas reakcijas veids (biezums nav zinams).
Simptomi ir péksni izsitumi, nieze vai natrene uz adas un/vai elpas trikums, séksSana, vai
apgratinata elposana;

- sejas, llpu, méles vai rikles pietlikums ar apgritinatu elpoSanu (angioneirotiska tliska)
(biezums nav zinams);

- vidé&ji smaga vai smaga caureja, krampji védera, asinainas féces un/vai drudzis var nozimét,
ka Jums ir resnas zarnas infekcija (ar antibiotikam saistits kolits) (biezums nav zinams).
Nelietojiet zales pret caureju, kas kavé zarnu kustibas (antiperistaltiskie lidzekl]i).

Citas blakusparadibas

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem):

- galvassapes;

— reibonis;

— caureja;

— slikta dasa;

- gremosanas traucéjumi;

— sapes védera;

- sievieSu dzimumorganu infekcija ar tadiem simptomiem ka iekaisums, kairingjums, nieze
(vulvovaginits).

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):

- vemsana;
- izsitumi;
— natrene;
- nieze.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- alergiskas reakcijas.
Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.

JUs varat zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju.
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Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

Fosfomicina kalcijs iekskigai lietoSanai
1. Kas ir <pieskirtais nosaukums> un kadam nolukam to lieto
[Informacija par indikaciju jaatjaunina ka turpmak noradits: ]

<Pieskirtais nosaukums> lieto bezkomplikaciju urinpdsja infekcijas arstéSanai sievietém.

3. Ka lietot <pieskirtais nosaukums>
[Fosfomicina kalcija kapsuldm informacija par devam jaatjaunina ka turpmak noradits: ]

Bezkomplikaciju urinpisla infekcijas arstéSanai sievietém ieteicama deva ir 500 mg - 1 g (1 vai
2 kapsulas) ik péc 8 stundam.

[Fosfomicina kalcija suspensijai iekskigai lietosanai informacija par devam jaatjaunina ka turpmak
noradits:]

Bezkomplikaciju urinpisla infekcijas arstéSanai sievietém ieteicama deva ir divas 5 ml karotes (500 mg
fosfomicina) vai Cetras 5 ml karotes (1 g fosfomicina) ik péc 8 stundam.
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