III. melléklet

7.

A kiséroiratok adott részeinek modositasai

Megjegyzés:
A kisérGiratok adott részeire vonatkozd jelen modositasok referral eljarés eredménye.

A kiséroiratok ezt kdvetben frissitheték ennek megfeleléen a tagallamok illetékes hatdsagai altal a
Referens tagallammal egytitt, és a 2001/83/EK iranyelv III. cim 4. fejezetében meghatarozott
eljarasok szerint.
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Por oldatos infuziohoz

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

[Ezt a részt az alabb feltiintetettek szerint kell értelmezni. A javallatokat csak akkor kell implementalni,
ha a készitményt mar jovahagytak az adott betegségre. ]

A <fantdzianév> minden korcsoportban javallott a kovetkezé fert6zések kezelésére, amennyiben a
kezdeti kezeléslikh6z altaldban ajanlott antibakteridlis szerek alkalmazasa nem tekinthetd
medfelel6nek (lasd 4.2, 4.4 és 5.1 pont):

- komplikalt hagyuti fert6zések

- fert6z6 endocarditis

-~ csont- és izlleti fert6zések

— kérhazban szerzett tiidégyulladas, ideértve a lélegeztetéssel 6sszefliggd tlidégyulladast is

- komplikalt b6ér- és lagyrész fert6zés

- bakterialis meningitis

- komplikalt intraabdominalis fert6zések

- bacteraemia, amely a fent felsorolt fert6zések barmelyikével 6sszefliggésben fordul eld, vagy
ezekkel feltételezhet6en Gsszefligg

Figyelembe kell venni az antibakteridlis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozd hivatalos
ajanlasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Adagolas

A foszfomicin napi ddzisat a fertézésre utald jelek, a fert6zés sulyossaga és helye, a kdrokozdo(k)
foszfomicin iranti érzékenysége és a vesefunkcid alapjan kell meghatarozni. Gyermekek esetében ezen
felll az életkor és a testtomeg alapjan kell meghatarozni.

[Ezt a részt az alabb feltiintetettek szerint kell értelmezni. Az alabbi tablazatnak csak a jovahagyott
javallatok adagolasi informaciéit kell tartalmaznia a fenti 4.1 pont szerint.]

Felnéttek és serdlil6k (= 12 éves) (= 40 kg):

Az altaldnos adagolasi iranyelvek olyan felnGttek és serdlil6k szdmara, akiknek becsult kreatinin-
clearance-e > 80 ml/perc, a kévetkezs:

1. tablazat - adagolas felnéttek és serdiilok esetében, akiknél a CrCl > 80 ml/perc

Javallat Napi dozis

Komplikalt hugyuti fert6zés 12-24 @ g 2-3 adagra elosztva
Fert6z6 endocarditis 12-24 g2 2-3 adagra elosztva
Csont- és izlleti fert6zések 12-24 g@ 2-3 adagra elosztva
Kérhazban szerzett tidégyulladas, beleértve a 12-24 g@ 2-3 adagra elosztva
lélegeztetéssel 6sszefliggb tiidogyulladast is
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Komplikalt bor- és lagyrész fertézés 12-24 g? 2-3 adagra elosztva

Bakterialis meningitis 16-24 g? 3-4 adagra elosztva
Komplikalt intraabdominalis fert6zések 12-24 g? 2-3 adagra elosztva
Bacteraemia, ami a fent felsorolt fert6zések 12-24 g@ 2-3 adagra elosztva

barmelyikével 6sszefliggésben |ép fel, vagy
ezekkel feltételezhet6en dsszefligg

Az egyszeri dézisok nem haladhatjdk meg a 8 g-ot.

a A nagy doézisu, 3 részre osztott kezelési médot sulyos fertézések esetén kell alkalmazni, amelyeket varhatéan
vagy ismerten kevésbé érzékeny baktériumok okoztak.

Korlatozott biztonsagossagi adatok allnak rendelkezésre, kiilondsen a napi 16 g-ot meghaladé doézisokra
vonatkozodan. Kilén6s dvatossag szlikséges az ilyen dozisok felirasakor.

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
A kezelés id6tartama

A kezelés id6tartamanak meghatérozasahoz figyelembe kell venni a fert6zés tipusat, a fertézés
sulyossagat, valamint a beteg klinikai valaszat.

Idés betegek

Id6s betegeknél a felndtteknek ajanlott dézisokat kell alkalmazni. Kell6 évatossag sziikséges az
ajanlott tartomany fels6é hataraként megadott dézisok alkalmazasanak megfontoldsa esetén (lasd a
karosodott vesem(ikodésli betegek szamara tortén6 adagoldsara vonatkozo ajanlasokat is).

Vesekarosodas

Nem ajanlott a dézis mddositédsa azoknal a betegeknél, akiknél a becsiilt kreatinin-clearance 40-80
ml/perc kozott van. Ezekben az esetekben azonban kell6 6vatossaggal kell eljarni, kilondsen az
ajanlott tartomany felsé hataraként megadott ddzisokat tekintve.

Karosodott vesefunkcidju betegek esetén a foszfomicin ddézisat a vesekarosodas mértékéhez kell
igazitani.

A dozistitraladsnak a kreatinin-clearance értékeken kell alapulnia.

A 2. tablazat bemutatja az ajanlott dozisbeallitdsokat azoknal a betegeknél, akiknél a CrCL <, mint
40 ml/perc:

2. tablazat - D6zismédositas azoknal a betegeknél, akiknél a CrCL < mint 40 ml/perc

CLcR beteg CLcR beteg/ CLCR normal Napi ajanlott adagolas?

40 ml/perc 0,333 70% (2-3 dozisra elosztva)
30 ml/perc 0,250 60% (2-3 ddzisra elosztva)
20 ml/perc 0,167 40% (2-3 dozisra elosztva)
10 ml/perc 0,083 20% (1-2 dézisra elosztva)

a A dézis annak a ddézisnak az ardnyaban van kifejezve, amelyet megfelel6nek lehetett volna tekinteni, ha a beteg
vesefunkcioja a Cockgroft-Gault képlet szerint kiszamitva normalis lenne.

Az els6 dozist (telité dozist) 100%-ra kell emelni, de nem haladhatja meg a 8 g-ot.
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Vesehelyettesité terapiaban részeslilé betegek

A krénikus szakaszos (48 orankénti) dializis alatt all6 betegeknek minden dializiskezelés végén 2 g
foszfomicint kell kapniuk.

A folyamatos veno-vendzus hemofiltracié (higitas utédni CVVHF) soran a foszfomicin hatékonyan
eliminalddik. A higitas utani CVVHF-en atesett betegeknek nem sziikséges a ddzis modositdsa (lasd
5.2 pont).

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nincs sziikség dézismddositasra.
Gyermekek és serdil6k

A dozisajanlasok nagyon korlatozott adatokon alapulnak.

Ujszllottek, csecsemdk és 12 év alatti gyermekek (<40 kg)

A foszfomicin adagolasat gyermekeknél az életkor és a testsuly alapjan kell meghatarozni:

13. tablazat - Adagolas gyermekeknél és Ujsziilotteknél

Eletkor/testslly Napi dézis

Koraszilottek (életkor @ <40 hét) 100 mg/testtomeg kg, 2 dozisra osztva

Ujszulottek (életkor @ 40-44 hét) 200 mg/testtémeg kg, 3 dozisra osztva

1-12 hénapos csecsemdk (10 testtomeg kg-ig) 200-300 P mg/testtdmeg kg, 3 dozisra
osztva

1<12 éves koru csecsemébk és gyermekek (10<40 200-400 P mg/testtbmeg kg, 3-4 dozisra

testtdmeg kg) osztva

3 A terhességi és postnatalis életkor 6sszege
b A nagy dézisl adagolasi rend megfontolhatd sulyos fert6zések (példaul meningitis) esetén, kiléndsen akkor, ha
azokat ismerten vagy feltételezhetéen mérsékelten érzékeny mikroorganizmusok okoztak.

Vesekarosodasban szenved6 gyermekek szamara nem adhatd adagolasi javaslat.

Az alkalmazas modija

<fantazianév> intravénas alkalmazas céljara készilt.

Az inflzi6 idGtartama a 2 g-os csomagolasnal legalabb 15 perc, a 3, 4 és 5 g-os csomagolasnal
legalabb 30 perc, a 8 g-os csomagolasnal pedig legalabb 60 perc.

Mivel az intraartérids terdpidra nem kifejezetten javasolt készitmény véletlen intraartérids beadasanak
karos hatasai lehetnek, ezért alapvet6 fontossagu annak biztositasa, hogy a foszfomicint csak vénakba
kerll beadéasra.

A gyodgyszer alkalmazas el6tti feloldasara és higitasara vonatkozd utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A rezisztencia szelekcié kockazata és a kombinalt terdpia szlikségessége

In vitro vizsgdlatok azt mutatjak, hogy a foszfomicin gyorsan szelektdlja a rezisztens mutansokat.
Ezenkivll az intravénas foszfomicin 6nmagaban torténé alkalmazasa a rezisztencia szelekcidjaval
Osszefliggést mutatott a klinikai vizsgalatokban. A rezisztencia szelekcié kockazatanak csokkentése
érdekében amennyire lehetséges, javasolt a foszfomicin kombinalt antibakterialis gydgyszeres kezelés
részeként térténd alkalmazasa.

Korlatozott klinikai adatok

A klinikai adatokat, amelyek alatdmasztjak az intravénas foszfomicin alkalmazasat a felsorolt javallatok
némelyikének kezelésére, a megfelelé randomizalt, kontrollos vizsgalatok hianya korlatozza. Ezenkivl
kulénféle adagolasokat alkalmaztak, és egyetlen intravénas adagolasi rendet sem tamasztottak ala
hatarozottan a klinikai vizsgalatok adatai. A felsorolt javallatok kezelésére a foszfomicin csak akkor
javasolt, ha a kezdeti kezeléshez altalaban ajanlott antibakteridlis szerek alkalmazésa nem tekintendd
megfelelének.

Tulérzékenységi reakciok

Sulyos és esetenként haldlos tulérzékenységi reakciok, - beleértve az anafilaxiat és az anafilaxias
sokkot is -, el6fordulhatnak a foszfomicin-kezelés soran (lasd 4.3 és 4.8 pont). Ilyen reakcidk esetén a
foszfomicinnel torténd kezelést azonnal le kell allitani, és megfelel6 slirg6sségi intézkedéseket kell
megkezdeni.

Clostridioides difficile fert6zéssel 6sszefiiggd hasmenés

Clostridioides difficile fertézéssel 6sszefliggs colitist és pszeudomembranosus colitist jelentettek
foszfomicinnel kapcsolatban, és slulyossaga az enyhe és életveszélyes kozotti lehet (Idsd 4.8 pont).
Emiatt fontos figyelembe venni ezt a diagndzist azoknal a betegeknél, akiknél a foszfomicin
alkalmazasa alatt vagy azt kévetéen hasmenés jelentkezik. A foszfomicinnel torténé kezelés leallitasat
és a Clostridioides difficile fert6zésre specifikus kezelés alkalmazasat fontoléra kell venni. Perisztaltikat
gatlé gyogyszereket tilos alkalmazni.

Natrium- és kaliumszintek, valamint a natrium-tulterhelés kockazata

A foszfomicinnel kezelt betegeknél rendszeresen monitorozni kell a natrium- és kaliumszintet,
kuléonGsen hosszantartd kezelés soran. Tekintettel az 1 g foszfomicinben jelen levé magas
natriumtartalomra (0,32 gramm), a kezelés megkezdése el6tt meg kell vizsgalni a hypernatraemia és a
folyadéktulterhelés kockazatat, kiléntsen olyan betegek esetén, akiknek az anamnézisében kongesztiv
szivelégtelenség vagy mogottes komorbiditasok szerepelnek, mint pl. nefrézis szindréma, majcirrozis,
hypertonia, hiperaldoszteronizmus, pulmonalis oedema vagy hypoalbuminemia, valamint
Ujszulotteknél a natrium megszoritds. A kezelés alatt alacsony natriumtartalmu étrend ajanlott. Meg
kell fontolni az infzid idétartamanak novelését és/vagy az egyszeri dozis csokkentését is (gyakrabban
tortén6 adagolas mellett). A foszfomicin csokkentheti a szérumban vagy a plazmaban a kaliumszintet,
ezért a kalium kiegészitést mindig mérlegelni kell.
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Hematoldgiai reakciok (beleértve az agranulocitézist is)

Az intravénasan foszfomicinnel kezelt betegek esetében hematoldgiai reakciok fordultak eld, beleértve
a neutropeniat vagy az agranulocitézist is (Iasd 4.8 pont). Ezért a leukocita szamot rendszeres
id6kozonként monitorozni kell, és ha ilyen reakcidk fordulnak el6, megfeleld orvosi kezelést kell
kezdeni.

Vesekarosodas

Karosodott vesefunkcidju betegek esetén a veseelégtelenség fokanak megfeleléen kell beallitani a
ddzist (lasd 4.2 pont).

Segédanyagok

[Ebben a részben kell megadni a specifikus anyagcsere-rendellenességben (pl. fruktéz-intolerancia,
gliikéz-galaktéz malabszorpcid, szukrdz/izomaltaz deficiencia) vagy allergiaban (pl. sunset yellow
(E110) szinez6anyaggal szemben) szenvedd betegek esetében a véletlen nemkivanatos hatasokat
eredményezhetb segédanyagokkal kapcsolatos figyelmeztetést. Minden MAH-nak meg kell emlitenie az
ilyen segédanyago(ka)t és a készitményei(k)hez kapcsolodo figyelmeztetés(eke)t.]

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Az ingadozd INR értékkel kapcsolatos specifikus aggalyok:

Szamos esetet jelentettek fokozott oralis antikoagulans aktivitasrél azoknal a betegeknél, akik
antibiotikum-kezelést kaptak. A fert6zés vagy gyulladas sulyossaga, a beteg életkora és az altalanos
egészségi allapota tlinik kockazati tényezdnek. Ilyen korilmények kézott nehéz meghatarozni, hogy a
fert6zés vagy annak kezelése milyen mértékben jatszik szerepet az ingadoz6 INR érték mogott. Az
antibiotikumok bizonyos osztalyai er6sebben érintettek, klilondsen a fluorokinolonok, a makrolidok, a
ciklinek, a kotrimoxazol és bizonyos cefalosporinok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Terhesség:

Nincsenek adatok az intravénasan alkalmazott foszfomicinnel kapcsolatban terhes nék esetében. A
foszfomicin atjut a placentan. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat
reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A foszfomicint ezért nem szabad felirni terhes nék
szamara, kivéve, ha az elény meghaladja a kockazatot.

Szoptatas:

A foszfomicin beadasa utan alacsony mennyiségben taldltak az anyatejben foszfomicint. Limitalt
informacid all rendelkezésre a szoptatas alatt alkalmazott foszfomicinnel kapcsolatban, ezért ez a
kezelés nem javasolt els6 valasztdsként a szoptaté n6k szdmara, kiilondsen, ha koraszul6tt vagy
Ujszulott csecsemOt szoptat. A szoptatott gyermekek esetében nem mutattak ki specifikus kockazatot,
ugyanakkor, mint minden egyéb antibiotikum esetében figyelembe kell venni a csecsemé bélflordja
megvaltozasanak lehetséges kockazatat.

Termékenység:

Nem &llnak rendelkezésre human adatok. Him és ndstény patkanyoknal a foszfomicin per os, naponta
legfeljebb 1000 mg/kg-os adagoldsa nem befolyasolta karosan a termékenységet (lasd 5.3 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Specifikus vizsgalatokat nem végeztek, de a betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy zavartsagot és
astheniat jelentettek. Ez befolydsolhatja egyes betegek gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatasok az erythemias borkitités, az ionegyensuly
felboruldsa (lasd 4.4 pont), az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcidk, dysgeusia és
gasztrointesztinalis zavarok. Tovabbi fontos mellékhatasok lehetnek az anafilaxias sokk, az
antibiotikumokkal 6sszefiiggl colitis és a fehérvérsejtszam cstkkenése (lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos 6sszefoglaldsa

A nemkivanatos hatasok szervrendszer és gyakorisag szerint kertilnek felsorolasra, az alabbiak szerint:

Nagyon gyakori: 21/10

Gyakori: 21/100 - <1/10

Nem gyakori: 21/1000 - <1/100

Ritka: =1/10 000 - <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

Az adott gyakorisag szerinti csoporton bellil a mellékhatasok csékkend sulyossag szerint kerllnek
felsorolasra.

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Vérképzoszervi és Nem ismert Agranulocytosis (dtmeneti),
nyirokrendszeri betegségek leukopenia, trombocytopenia,
és tiinetek neutropenia
Immunrendszeri Nagyon ritka Anafilaxias reakcidk, beleértve
betegségek és tiinetek az anafilaxids sokkot és
tulérzékenységet is (lasd
4.4 pont)
Idegrendszeri betegségek Gyakori Dysgeusia
és tiinetek X .
Nem gyakori Fejfajas
Laboratériumi és egyéb Gyakori Hypernatraemia, hypokalemia *
vizsgalatok eredményei (lasd 4.4 pont)
Emésztorendszeri Nem gyakori Hanyinger, hanyas, hasmenés
betegségek és tiinetek ) L N .
Nem ismert Antibiotikumokkal 6sszefiiggd

colitis (lasd 4.4 pont)
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Maj- és epebetegségek, Nem gyakori A vér emelkedett
illetve tiinetek alkalikusfoszfataz-szintje
(atmeneti), emelkedett
transzaminaz-szintek (ALAT,
ASAT), emelkedett gamma-GT
Nem ismert Hepatitis
A boOr és a bor alatti szovet Gyakori Erythemias bérkilités
betegségei és tiinetei ) P
Nem gyakori Borkiltés
Nem ismert Angiooedema, pruritus,
urticaria,
Altalanos tiinetek, az Gyakori Az injekcié helyén jelentkez6
alkalmazas helyén fellépd phlebitis
reakciok X X
Nem gyakori Asthenia

* lasd az alabbi részt (Kivalasztott mellékhatasok leirdsa)

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa:

A hypokalemia diffuz tlineteket eredményezhet, mint példaul gyengeség, faradtsag vagy 6édéma
és/vagy izomrangas. A sulyos formai hiporeflexiat és szivarrhitmiat okozhatnak. A hypernatraemia
szomjusaggal, magas vérnyomassal és a folyadéktulterhelés jeleivel, példaul 6démaval jarhat (lasd 4.4
pont). A sulyos formai zavartsagot, hiperreflexiat, gércsrohamokat és komat okozhatnak.

Gyermekek és serdiil6k

Korlatozott biztonsagossagi informaciok allnak rendelkezésre a gyermekpopulaciéra vonatkozoéan. A
mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga varhatdéan hasonld a feln6tt populaciora
vonatkozoékhoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer el6ny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatésag részére az V. fiiggelékben talalhatd elérhetéségek valamelyikén keresztdil.

4.9 Taladagolas

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A foszfomicin tuladagolasaval kapcsolatos tapasztalatok korlatozottak. A foszfomicin parenteralis
alkalmazasaval kapcsolatban hypotoniarél, aluszékonysagrdl, elektrolit-eltérésekrdl,
thrombocytopeniardl és hypoprothrombinemiardl szamoltak be. Tuladagolas esetén a beteget
monitorozni kell (kiilonés tekintettel a plazma/szérum elektrolitszintekre), és tlineti és szupportiv

e

érdekében. A foszfomicin hatékonyan aril ki a szervezetb6l hemodializissel, melynek soran az atlagos
eliminacids felezési id6 kb. 4 éra.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
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Farmakoterapias csoport: Antibakterialis szerek szisztémas hasznalatra; Egyéb antibakterialis szerek
ATC kod: J01XX01

Hatasmechanizmus

TP

baktérium sejtfaldnak enzimatikus szintézisét. A foszfomicin a peptidoglikan szintézis gatlasaval gatolja
az intracellularis baktériumsejtfal-szintézis elsé szakaszat.

A foszfomicint két kilénb6z6 transzportrendszer (az sn-glicerol-3-foszfat és a hex6z-6
transzportrendszer) hatékonyan szallitja a baktériumsejtbe.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 6sszefiiggés

A korlatozott adatok azt mutatjék, hogy a foszfomicin id6fliggé moédon hat.

Rezisztencia mechanizmus

A rezisztencia f6 mechanizmusa egy kromoszémalis mutacid, amely megvaltoztatja a bakterialis
foszfomicin transzportrendszereket. Tovabbi rezisztenciamechanizmusok, amelyek plazmid- vagy
transzpozon-eredetliek, a foszfomicin enzimatikus inaktivalédasat okozzak a molekula glutationhoz
torténd kotésével vagy a foszfomicinmolekula szén-foszfor-kotésének hasitasaval.

Keresztrezisztencia

A foszfomicin és egyéb antibiotikum osztalyok kozo6tti keresztrezisztencia nem ismert.

Erzékenységi vizsgélat hatarértékei

Az antimikrobidlis érzékenységi tesztekkel foglalkozé eurdpai bizottsag altal megallapitott minimalis
gatlé koncentracié (MIC) hatarértékei a kovetkez6k (EUCAST hatarérték tablazat 10. verzio):

Species érzékeny rezisztens
Enterobacterales < 32 mg/I > 32 mg/I
Staphylococcus spp. < 32 mg/I > 32 mg/I

Erzékenység

Az egyes fajok szerzett rezisztencidjanak el6forduldsa foldrajzilag és idoben valtozhat. Ezért a
rezisztencia helyzetére vonatkozo helyi informacidkra van szlikség, klilon6sen a sulyos fert6zések
medfelel6 kezelésének biztositédsa érdekében.

Az alabbi informaciok kizardlag megkozelité irdnymutatassal szolgalnak annak a valdszinliségérol, hogy
a foszfomicinre érzékeny lesz-e a mikroorganizmus, vagy sem.

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Staphylococcus aureus

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Citrobacter freundii

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Neisseria meningitidis
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Salmonella enterica

Anaerob mikroorganizmusok
Fusobacterium spp.

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Olyan fajok, amelyeknél a szerzett rezisztencia problémat jelenthet
Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus spp.

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Enterobacter cloacae

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumonia

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Anaerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Clostridium spp.

Oroklotten rezisztens fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus pyogenes

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Legionella pneumophila

Morganella morganii

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Bacteroides spp.

Egyéb mikroorganizmusok

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Farmakokinetika

Egyetlen, 4 g és 8 g foszfomicin intravénas infuzid fiatal és egészséges férfiaknal maximalis
szérumkoncentraciot (Cmax), kortlbelil 200 és 400 mikrogramm/ml koncentraciot eredményezett. A
szérumban a felezési id6 koértlbelll 2 éra volt. Id6s és/vagy kritikus allapotl beteg férfiak és nék
esetében, egyetlen, 8 g-os intravénas foszfomicinddzisok atlagosan korilbellil 350-380
mikrogramm/ml Cmax értéket eredményeztek, a felezési id6 a plazmaban 3,6-3,8 6ra volt.

Eloszlas

A foszfomicin latszélagos eloszlasi térfogata korilbelll 0,30 I/testtomegkg. A foszfomicin jol oszlik el a
szOvetekben. Nagy koncentraciot ér el a szemben, a csontokban, a sebvaladékokban, az izomzatban,
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cutisban, subcutisban, a tlidében és az epében. Az agyhartyagyulladasos betegeknél a cerebrospinalis
folyadék koncentracidja eléri a megfelel6 szérumszintek kb. 20-50%-at. A foszfomicin atjut a placenta
barrieren. Alacsony mennyiségeket taldltak az anyatejben (a szérumkoncentraciok kortlbelll 8%-at).
A plazmafehérjéhez térténé kétédés elhanyagolhato.

Metabolizmus

A foszfomicin nem metabolizalddik a majban, és nem megy keresztlil az enterohepatikus korén, ezért
majkarosodasban szenved6 betegeknél nem varhaté akkumulacio.
Eliminacié

Az egészséges feln6tteknek beadott foszfomicinmennyiség 80-90%-a a vesén keresztll ril ki az
egyszeri intravénas beadast kdvetd 12 6ran belll. Kis mennyiségl antibiotikum taldlhaté az székletben
(0,075%). A foszfomicin nem metabolizalddik, azaz a bioldgiailag aktiv vegyilet eliminalodik. Normal
vagy enyhén-kézepesen sulyos mértékben karosodott vesefunkcioju betegeknél (kreatinin-clearance =
40 ml/perc) a teljes ddzis nagyjabdl 50-60%-a urll ki az els6 3-4 6ra alatt.

Linearitas

A foszfomicin linedris farmakokinetikai tulajdonsagokat mutat a terapiasan alkalmazott dézisok
intravénas inflzidja utan.

Specialis populacidk

Specialis populacidk esetében nagyon korlatozott adatok allnak rendelkezésre.

Idések

Csak az életkor miatt nincs szlikség dézismddositasra. A vesefunkciot azonban értékelni kell, és a
dézist csokkenteni kell, ha vesekdrosodas bebizonyosodik (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdil6k

A foszfomicin farmakokinetikaja 3-15 éves gyermekeknél és serdliléknél, valamint normal
vesemUkodésl Ujszilotteknél altalaban hasonlé az egészséges felndtt személyekéhez. Az egészséges
veséjl Ujszllottek és legfeljebb 12 hdnapos csecsemOk esetében azonban a glomerularis filtracids rata
fiziologiailag csokkent az idésebb gyermekekkel és felnéttekkel 6sszehasonlitva. Ez a foszfomicin
eliminacids felezési idejének megnyuladsaval jar, a vese érési stadiumatdl fliggéen.

Veseelégtelenség

Karosodott vesefunkcidju betegek esetén az eliminacios felezési id6 a vesekarosodas mértékével
aranyosan né. Azon betegek esetében, akiknek a kreatinin-clearance értéke 40 ml/perc vagy ennél
kisebb, a doézist mddositani kell (tovabbi részleteket lasd a 4.2 ,Vesekarosodas” pontban).

Egy 12 CVVHF-en atesl beteget vizsgalod vizsgalatban a szokasos, 1,2 m2 membranfelllettel
rendelkez6 polietilén-szulfon hemosz(iréket és 25 ml/perc atlagos sz(irési sebességet alkalmaztak.
Ebben a klinikai kérnyezetben a plazma clearance atlagos értéke 100 ml/perc, és az eliminacios
felezési id6 a plazmaban 12 éra volt.

Majelégtelenség

Majelégtelenségben szenved6 betegeknél nincs szlikség a dozis modositasara, mivel ebben a
betegcsoportban a foszfomicin farmakokinetikaja valtozatlan marad.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A hagyomanyos - farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
vagy reprodukciora kifejtett toxicitasi - vizsgalatokbdl szarmazé nem-klinikai jelleg(i adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhaté.

A Foszfomicinnel kapcsolatban nem alinak rendelkezésre karcinogenitasi adatok.
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Foszfomicin-trometamol granulatum belsdéleges oldathoz (3 g)
4.1 Terapias javallatok

[Ezt a részt az alabb feltiintetettek szerint kell értelmezni. A javallatokat csak akkor kell beemelni, ha a
terméket mar jovahagytak az adott betegségre. ]

A <fantazianév> (lasd 5.1 pont)
- nobk és serdil6koru lanyok esetében akut, nem komplikalt cystitis kezelésére

- felnétt férfiak esetében transzrektalis prosztatabiopszia perioperativ antibiotikumos
profilaxisara javallott.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozd hivatalos
ajanlasokat.

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Adagolas

NGk és serdiilbkort lanyok esetében akut, nem komplikalt cystitis (> 12 éves kor): 3 g foszfomicin
egyszeri dézisban

Transzrektalis prosztatabiopszia perioperativ antibiotikumos profilaxisa: 3 g foszfomicin 3 éraval az
eljaras elott, és 3 g foszfomicin 24 6raval az eljaras utan.

Vesekarosodas:

A <fantazianév> alkalmazasa nem javasolt vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatinin-
clearance <10 ml/perc, ldsd 5.2 pont).

Gyermekek és serdlil6k

A <fantazianév> biztonsagossagat és hatdsossagat 12 évnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténo alkalmazasra.

NGk és serdul6koru lanyok esetében akut, nem komplikalt cystitis esetében lres gyomorra kell bevenni
(kb. 2-3 draval étkezés elbtt vagy 2-3 oraval étkezés utan), lehetbleg lefekvés el6tt és a higyhodlyag
Uritése utan.

Az adagot fel kell oldani egy pohar vizben, és kozvetlenil az elkészitése utan kell bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Tulérzékenységi reakciok

Sulyos és esetenként haldlos tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxiat és az anafilaxias sokkot
is, el6fordulhatnak a foszfomicinkezelés soran (lasd 4.3 és 4.8 pont). Ilyen reakcidk esetén a
foszfomicinnel torténd kezelést azonnal le kell allitani, és megfelel6 slirg6sségi intézkedéseket kell
megkezdeni.

Clostridioides difficile fert6zéssel 6sszefiiggd hasmenés

Clostridioides difficile fertézéssel 6sszefliggs colitist és pszeudomembranosus colitist jelentettek
foszfomicinnel kapcsolatban, és a sulyossaga enyhe és életveszélyes kozotti lehet (lasd 4.8 pont).
Emiatt fontos figyelembe venni ezt a diagndzist azoknal a betegeknél, akiknél a foszfomicin
alkalmazasa soran vagy azt kévetéen hasmenés jelentkezik. A foszfomicinnel torténé kezelés leallitasat
és a Clostridioides difficile fert6zésre specifikus kezelés alkalmazasat fontoléra kell venni. Perisztaltikat
gatlé gyogyszereket tilos alkalmazni.

Gyermekek és serdil6k

A <fantazianév> biztonsagossagat és hatasossagat 12 évnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak, ezért ezt a gydgyszert nem szabad ebben a korcsoportban alkalmazni (lasd 4.2 pont).

ElhGz6do fertbzések és férfi betegek

ElhUzddo fert6zések esetén alapos vizsgalat és a diagndzis Ujraértékelése javasolt, mivel ezt gyakran a
komplikalt hagyuti fert6zések vagy a rezisztens kérokozdk prevalencidja okozza (pl. Staphylococcus
saprophyticus, lasd az 5.1 pontot). Altaldban a férfi betegek hugyuti fertdzéseit komplikalt higy(ti
fert6zésnek kell tekinteni, amelyekre ez a gydgyszerkészitmény nem javallott (Idsd 4.1 pont).

Segédanyagok

[Ebben a részben kell megadni a specifikus anyagcsere-rendellenességben (pl. fruktéz-intolerancia,
gliikéz-galaktéz malabszorpcid, szukraz/izomaltaz deficiencia) vagy allergiaban (pl. sunset yellow
(E110) szinezbanyaggal szemben) szenveds betegek esetében a véletlen nemkivanatos hatasokat
eredményezhetd segédanyagokkal kapcsolatos figyelmeztetést. Minden MAH-nak meg kell emlitenie az
ilyen segédanyago(ka)t és a készitményei(k)hez kapcsolddé figyelmeztetés(eke)t.]

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Metoklopramid:

Kimutattdk, hogy a foszfomicin metoklopramiddal térténd egyidejl alkalmazasa csdkkenti a foszfomicin

T

Egyéb olyan gyodgyszerek, amelyek névelik a gyomor-bél motilitasat, hasonld hatasokkal jarhatnak.
Etel hatds:

Az étel késleltetheti a foszfomicin felszivédasat, ennek kovetkeztében a cslcs plazmaszintek és a
vizeletkoncentraciok enyhén csdkkentek. Ezért ajanlatos a gyogyszert éhgyomorra vagy kb. 2-3 éraval
étkezés utan bevenni.
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Az INR megvaltozasaval kapcsolatos specifikus problémak:

Szamos esetet jelentettek fokozott oralis antikoagulans aktivitasrdl azoknal a betegeknél, akik
antibiotikumos kezelést kaptak. A kockazati tényezOk kozé tartozik a sulyos fert6zés vagy gyulladas, az
életkor és a rossz altalanos egészségi allapot. Ilyen korlilmények kozott nehéz meghatarozni, hogy az
INR megvaltozasa a fert6z6 betegség vagy annak kezelése miatt kovetkezik-e be. Az antibiotikumok
bizonyos osztélyai gyakrabban érintettek, kilénoésen a fluorokinolonok, a makrolidok, a ciklinek, a
kotrimoxazol és bizonyos cefalosporinok.

Gyermekek és serdil6k

Gyogyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat csak felnéttek kérében végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Terhesség:

Csak korlatozott mennyiség(i adat all rendelkezésre a foszfomicinkezelés biztonsédgossagarol a
terhesség 1. trimeszterében (n = 152). Ezek az adatok eddig nem generalnak a teratogenitasra
vonatkozo biztonsagossagi jelzést. A foszfomicin atjut a placentan.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitds tekintetében
(lasd 5.3 pont).

A <fantazianév> terhesség alatt csak akkor alkalmazhatd, ha ez egyértelm(ien szlikséges.

Szoptatas:

A foszfomicin kis mennyiségben kivalasztddik az anyatejben. Ha ez egyértelmien sziikséges, szoptatas
alatt egyetlen adag per os foszfomicin alkalmazhaté.

Termékenység:

Nem &llnak rendelkezésre human adatok. Him és ndstény patkanyokban a szajon at torténd
foszfomicin naponta legfeljebb 1000 mg/kg/nap-os adagoldasa nem befolyasolta karosan a
termékenységet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Specifikus vizsgalatokat nem végeztek, de a betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy szédilést
jelentettek. Ez befolyasolhatja egyes betegek gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeit (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmeznii: ]

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A foszfomicin-trometamol egyszeri dézisanak adagolasat kovet6en a leggyakoribb mellékhatasok a
gyomor-bél traktust érintik, ez féleg hasmenés: Ezek az események altalaban idében 6nkorlatozoak, és
spontan megoldodnak.

50



A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglaldsa

Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat tinteti fel, amelyekrol a foszfomicin-trometamol
alkalmazasaval kapcsolatban szamoltak be akar klinikai vizsgalat soran, akar a forgalomba hozatalt
kévetben.

A nemkivanatos hatdsok szervrendszer és gyakorisdg szerint kertilnek felsoroldsra, az alabbiak szerint:

Nagyon gyakori (= 1/10); gyakori (= 1/100 - < 1/10); nem gyakori (=1/1000 - <1/100); ritka
(=21/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbdl nem allapithaté meg)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon belll a mellékhatdsok cs6kkené sulyossag szerint kerllnek
bemutatasra.

Szervrendszer Nemkivanatos gyogyszerreakcidk
Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Fert6z6 betegségek |Vulvovaginitis
és
parazitafert6zések
Immunrendszeri Anafilaxias reakciok, beleértve az
betegségek és anafilaxias sokkot is,
tinetek tulérzékenység (lasd 4.4 pont)
Idegrendszeri Fejfajas, szédllés
betegségek és
tlinetek
Emésztérendszeri Hasmenés, Hanyas Antibiotikumokkal 6sszefligg6
betegségek és hanyinger, colitis (lasd 4.4 pont)
tlinetek dyspepsia, hasi
fajdalom
A bér és a bor alatti Borkiltés, urticaria, Angiooedema
szOvet betegségei és pruritus
tinetei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhatd elérhet6ségek valamelyikén keresztil.

4.9 Taladagolas

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A szajon at alkalmazott foszfomicin tlladagolasaval kapcsolatos tapasztalatok korlatozottak. A
foszfomicin parenteralis alkalmazasaval kapcsolatban hypotoniarél, aluszékonysagrol, elektrolit-
zavarokrol, thrombocytopeniardl és hypoprothrombinemiardl szamoltak be.

Tuladagolads esetén a beteget monitorozni kell (kiilonos tekintettel a plazma/szérum
elektrolitszintekre), és tilineti és szupportiv kezelést kell alkalmazni. Rehidracié ajanlott a hatéanyag

. s

szervezetbdl hemodializissel, melynek soran az atlagos eliminacids felezési id6 kb. 4 éra.
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
Farmakoterapias csoport: Antibakteridlis szerek szisztémas hasznalatra; Egyéb antibakteridlis szerek.
ATC kod: J01XX01

Hatasmechanizmus:

TP

baktérium sejtfaldnak enzimatikus szintézisét. A foszfomicin a peptidoglikan szintézis gatlasaval gatolja
az intracellularis baktériumsejtfal-szintézis elsé szakaszat.

A foszfomicint két kilénb6z6 transzportrendszer (az sn-glicerol-3-foszfat és a hex6z-6
transzportrendszer) hatékonyan szallitja a baktériumsejtbe.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 6sszefiiggés

Korlatozott adatok azt mutatjak, hogy a foszfomicin legvalészinlibben id6figgé médon hat.

Rezisztencia mechanizmus

A rezisztencia f6 mechanizmusa egy kromoszémalis mutacid, amely megvaltoztatja a bakterialis
foszfomicin transzportrendszereket. Tovabbi rezisztenciamechanizmusok, amelyek plazmid- vagy
transzpozon-eredetliek, a foszfomicin enzimatikus inaktivalasat okozzak a molekula glutationhoz
torténd kotésével vagy a foszfomicinmolekula szén-foszfor-kétésének hasitasaval.

Keresztrezisztencia

A foszfomicin és egyéb antibiotikum osztalyok kozo6tti keresztrezisztencia nem ismert.

Erzékenységi vizsgélat hatarértékei

Az antimikrobidlis érzékenységi tesztekkel foglalkozé Eurdpai Bizottsag altal megallapitott érzékenységi
hatarértékek a kovetkezék (EUCAST hatarérték tablazat 10. verzid):

faj érzékeny rezisztens

Enterobacterales < 32 mg/L > 32 mg/L

A szerzett rezisztencia el6forduldsa

Az egyes fajok szerzett rezisztencidjanak el6forduldsa foldrajzilag és az idében valtozhat. Ezért a
rezisztencia helyzetére vonatkozo helyi informacidkra van szlikség, klilon6sen a sulyos fert6zések
medfelel6 kezelésének biztositédsa érdekében.

Az alabbi tablazat a surveillance vizsgalatok adatain alapulnak. A jovahagyott javallatok szempontjabol
relevans mikroorganizmusokat tartalmazza:

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Escherichia coli

Olyan fajok, amelyekben a szerzett rezisztencia problémat jelenthet
Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Enterococcus faecalis

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok

Klebsiella pneumonia

Proteus mirabilis
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Oroklotten rezisztens fajok
Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Staphylococcus saprophyticus

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
Felszivédas

Az egyszeri dézisu per os alkalmazas utan a foszfomicin-trometamol abszolut biohasznosulasa
korilbelll 33-53%. Az étel csokkenti a felszivddas sebességét és mértékét, de a vizelettel idvel
kivalasztodé teljes hatdéanyagmennyiség ugyanaz. A foszfomicin vizeletben mért atlagos koncentracidja
128 mikrogramm/ml MIC-kliszobérték felett marad legalabb 24 6ran keresztil a 3 g per os ddzis utan,
akar éhomi, akar étellel torténé beadas esetében, de a maximalis vizeletkoncentracio elérésének ideje
4 6raval késik. A foszfomicin-trometamol enterohepatikus kérforgason megy at.

Eloszlas

Ugy tlinik, hogy a foszfomicin nem metabolizalddik. A foszfomicin eloszlik a szovetekben, beleértve a
veséket és a hugyholyag falat is. A foszfomicin nem kotédik a plazmafehérjékhez, és atjut a placenta
barrieren.

Eliminacid

A foszfomicin valtozatlan formaban Urll foként a vesén keresztil glomerularis filtracidéval (a dozis
40-50%-a talalhato a vizeletben), az eliminacios felezési idé kb. 4 éra szajon at torténé alkalmazas
utan, és kisebb mértékben a széklettel tril (a dozis 18-28%-a). Még ha az étkezés késlelteti is a
gyogyszer felszivdédasat, az idGvel a vizelettel Uritett gydgyszer teljes mennyisége megegyezik.

Specialis populéciok

Karosodott vesefunkcidju betegek esetén az eliminacids felezési id6 a vesekarosodas mértékével
aranyosan né. A karosodott vesefunkcioju betegeknél a foszfomicin vizeletkoncentracidja a szokasos
ddzis utdn 48 6ran keresztil hatdsos marad, ha a kreatinin-clearance 10 ml/perc felett van.

Id6sebbeknél a foszfomicin clearance-e csdokken a vesefunkcid életkorhoz kapcsolédé csokkenésével
egydutt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A hagyomanyos - farmakoldgiai biztonsadgossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
vagy reprodukciora kifejtett toxicitasi - vizsgalatokbdl szarmazé nem-klinikai jelleg(i adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhaté.

A Foszfomicinnel kapcsolatban nem alinak rendelkezésre karcinogenitasi adatok.

Foszfomicin kalcium szajon at torténo alkalmazasra
4.1 Terapias javallatok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
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A <fantazianév> ndk esetében a hégyhdlyag nem komplikalt fert6zésének kezelésére javallott.
4.2 Adagolas és alkalmazas

[A 4.2 részben csak a foszfomicin kalcium felnétteknél térténé hasznalatara vonatkozé adagolasi
informacidkat kell feltintetni.]
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BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: A jelenlegi betegtajékoztatot ugy kell médositani, hogy tiikrézze az alabbi
széhasznalatot.
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Por oldatos infazidohoz
1. Milyen tipusi gyégyszer a <fantazianév> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

[Ezt a részt az alabb feltiintetettek szerint kell értelmezni. A javallatokat csak akkor kell implementalni,
ha a terméket mar jévahagytak az adott betegségre. ]

A <fantazianév> foszfomicin hatéanyagot tartalmaz. Ez az antibiotikumoknak nevezett
gyodgyszercsoporthoz tartozik. Ugy miikddik, hogy elpusztit bizonyos tipust kérokozdkat
(baktériumokat), amelyek sulyos fert6z6 betegségeket okoznak. Az orvosa Ugy doéntétt, hogy
<fantdzianév> készitménnyel kezeli Ont, hogy segitse a szervezetét a fertézés legyb8zésében. Fontos,
hogy On hatékony kezelést kapjon erre a betegségre.

A <fantazianév> készitmény felnGttek, serdiilék és gyermekek esetében alkalmazhatd az alabbi
bakteridlis eredet( fert6zése kezelésére:

- a hugyuti rendszer

- asziv - ezt néha ,endokarditisznek” nevezik
- acsontok és az izuletek

- atiudo - ,tudégyulladasnak” nevezik

- a bor és a bér alatti szévetek

- a koézponti idegrendszer

- ahas

- a vér, amennyiben a fent felsorolt betegségek barmelyike okozza.

2. Tudnivaldk a <fantazianév> alkalmazasa el6tt
[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
Ne alkalmazza az <fantazianév>-et:
- ha allergias a foszfomicinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.
Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A <fantazianév> alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végzl egészségligyi szakemberrel, ha az alabbi rendellenességek barmelyikében szenved:

- szivproblémak (szivelégtelenség), kiilondsen, ha a digitdlisz gyogyszert szed (az esetleges
hipokalémia miatt)

- magas vérnyomas (hiperténia)

- a hormonrendszer bizonyos rendellenessége (hiperaldoszteronizmus)
- magas vér-natriumszintek a vérben (hipernatrémia)

- folyadék felhalmozddas a tlidében (tudéodéma)

- vesebetegségek. Az orvosanak esetleg meg kell valtoztatnia a gydgyszer adagjat (lasd a
betegtajékoztatd 3. pontjat).

- korabbi hasmenéses epizddok barmely mas antibiotikum bevétele vagy alkalmazasa utan.
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Olyan allapotok, amelyekre figyelnie kell

A <fantazianév> sulyos mellékhatasokat okozhat. Ide tartoznak az allergias reakciok, a vastagbél
gyulladas és a fehérvérsejtek csokkent szama. A gydgyszer alkalmazasa kézben figyelnie kell bizonyos
tlinetekre a probléméak kockéazatanak csokkentése érdekében. Lasd ,Sulyos mellékhatasok” a 4.
pontban.

Egyéb gyogyszerek és a <fantazianév>

Feltétlen(il téjékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

- antikoagulansok, mivel a foszfomicin és egyéb antibiotikumok megvaltoztathatjak azok
véralvadasgatlo képességét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a
gydgyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

A foszfomicin a méhben vagy az anyatejjel atjuthat a csecsemdbe. Ha On terhes vagy szoptat, a
kezelBorvosa csak akkor adja Onnek ezt a gydgyszert, amikor ez egyértelm(ien sziikséges.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Amikor a <fantazianév>-t alkalmazzak, el6fordulhatnak olyan mellékhatasok, mint a zavartsag és az
erGtlenség. Ha ezek el6fordulnak, ne vezessen gépjarmlvet és ne kezeljen gépeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az <fantazianév>-et?
[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
A <fantazianév>-t orvos vagy névér adja be vénaba (cseppinfluzidban).
Adagolas
Az On szdméara alkalmazott adag és az adagolds gyakorisdga az aldbbiaktdl fiigg:
- az On fert8zésének tipusa és stlyossaga
- a vesefunkcidja.
Gyermekeknél fligg még az aldbbiaktdl is:
- agyermek testsullya
- agyermek kora.

Ha veseproblémai vannak vagy dializisre van szliksége, akkor az orvosanak esetleg csokkentenie kell
az On gyogyszerének adagjat.

Az alkalmazdassal kapcsolatos tudnivaldk és az alkalmazas mddija

Intravénas alkalmazasra.

A <fantazianév>-t orvos vagy névér adja be vénaba (cseppenként). Az infizié altaldban 15-60 percet
vesz igénybe, az On adagjatdl fliggéen. Ezt a gydgyszert altaldban napi 2, 3 vagy 4 alkalommal adjak.
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A kezelés idotartama

Az orvosa el fogja dénteni, hogy Onnek meddig kell kapnia a kezelést, attdl fiiggéen, hogy milyen
gyorsan javul az allapota. Bakteridlis fert6zések kezelésekor fontos a teljes kezelés befejezése. A
kezelést még néhany napig folytatni kell akkor is, ha a 1az elmult és a tlinetek enyhlltek.

Bizonyos fert6zések, példaul a csontok fert6zései a tiinetek enyhilése utan még hosszabb kezelési id6t
igényelhetnek.

Ha On az eléirtnal tobb <fantazianév>-et kapott

Nem valdszin(, hogy a kezel8orvosa vagy a névér tul sok gydgyszert fog adni Onnek. Azonnal
kérdezze meg, ha gy gondolja, hogy tul sok gydgyszert adtak Onnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Rogton mondja el a kezeléorvosanak, ha az alabbi silyos mellékhatasokat észleli, mert
sziiksége lehet siirgos orvosi kezelésre:

Sulyos allergias reakcio jelei (nagyon ritka: 10 000 ember kozUl legfeljebb 1-et érinthet,). Ilyenek
lehetnek: Iégzési vagy nyelési problémak, hirtelen zihalas, szédllés, a szemhéjak, az arc, az ajkak
vagy a nyelv duzzanata, bdrkittés vagy viszketés.

- Sllyos és tartdés hasmenés, amely hasi fajdalommal vagy lazzal jarhat (a gyakorisag nem
ismert). Ez sulyos bélgyulladas jele lehet. Ne szedjen olyan hasmenés elleni gyogyszereket,
amelyek gatoljak a székletlritést (antiperisztaltikumok).

- A bOr vagy a szem fehér részének besarguldsa (sargasag, a gyakorisdg nem ismert). Ez a
majproblémak korai jele lehet.

- Zavartsag, izomrangas vagy rendellenes szivritmus. Ezt a vér magas natriumszintje vagy
alacsony kaliumszintje okozhatja (gyakori: 10 ember kozll legfeljebb 1-et érinthet).

Ertesitse azonnal kezeléorvosat vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert, ha
barmelyiket észleli a kovetkez6 mellékhatasok koziil:

- Fajdalom, ég6 érzés, borpir vagy duzzanat a véna koéril, amelybe a gydgyszeres infuziét
bekototték (gyakori: 10 ember kozul legfeljebb 1-et érinthet).

- Konnyebben vérzik vagy zUzddik, vagy tobb fertézést kap el, mint altalaban. Ennek oka az
lehet, hogy alacsony a fehérvérsejtek vagy a vérlemezkék szama (a gyakorisdg nem ismert).

Tovabbi mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 ember kozll legfeljebb 1-et érinthetnek):

- Izlelési zavarok

Nem gyakori mellékhatdsok (100 ember kozll legfeljebb 1-et érinthetnek)

- Hanyinger, hanyas vagy enyhe hasmenés

58



- Fejfajas

- Magas majenzimszintek a vérben, esetleg majproblémakkal ¢sszefliggésben.
- Borkiutés

- Gyengeség

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd

Majproblémak (hepatitisz),
- Viszketés, csalankittés
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben taldlhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Foszfomicin-trometamol granulatumok belsdleges oldathoz
1. Milyen tipusu gydgyszer a <fantazianév> és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A <fantazianév> foszfomicin hatdéanyagot tartalmaz (foszfomicin-trometamol formajaban). Ez egy
antibiotikum, ami tgy m(ikodik, hogy olyan baktériumokat pusztitanak el, amelyek fert6zéseket
okozhatnak.

A <fantazianév> a hugyhdlyag nem komplikalt fert6zésének kezelésére alkalmazhatd nék és
serdul6koru lanyok esetében.

A <fantazianév> felnétt férfiak esetében a transzrektalis prosztatabiopszia antibitotikumos
profilaxisaként alkalmazhato.

2. Tudnivaldk a <fantazianév> szedése elott

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]
Ne alkalmazza a <fantazianév>-et:

e ha allergias a foszfomicinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.
Figyelmeztetések és o6vintézkedések

A <fantazianév> alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz06 egészséglgyi szakemberrel, ha az alabbi rendellenességek barmelyikében szenved:

e a hugyhodlyag tartés fertGzései,
e korabban hasmenése volt barmilyen mas antibiotikum bevétele utan.
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Olyan allapotok, amelyekre figyelnie kell

A <fantazianév> sllyos mellékhatdsokat okozhat. Ide tartoznak az allergias reakcidk és a vastagbél
gyulladas. A gydégyszer szedése kdzben figyelnie kell bizonyos tlinetekre a problémak kockazatanak
csokkentése érdekében. Lasd ,Sulyos mellékhatasok” a 4. pontban.

Gyermekek és serdiil6k

Ne adja ezt a gydgyszert 12 év alatti gyermekeknek, mivel a biztonsdgossagat és hatdsossagat ebben
a korcsoportban még nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a <fantazianév>

Feltétlenll tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkll kaphatdé gydgyszereket is.

Ez kiilbnosen akkor fontos, ha:

¢ metoklopramidot vagy egyéb olyan gydgyszereket szed, amelyek fokozzak az ételek
mozgasat a gyomorban és a bélben, mivel ezek cstkkenthetik a szervezetben a foszfomicin
felszivodasat,

o antikoagulansokat szed, mivel a foszfomicin és egyéb antibiotikumok megvaltoztathatjak
ezek véralvadasgatld képességét.

A <fantazianév> egyidejii bevétele étellel

Az étel késleltetheti a foszfomicin felszivdédasat, ezért ezt a gydgyszert lires gyomorra (étkezés elott
2-3 draval vagy étkezés utédn 2-3 éraval) kell bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével.

Ha terhes, a kezel6orvosa csak akkor adja Onnek ezt a gydgyszert, amikor ez egyértelm(ien
szlikséges.

A szoptatd anyak egyszeri szajon at torténd adagot bevehetnek a gydgyszerbdl.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Olyan mellékhatasokat észlelhet, mint példaul a szédilés, amelyek befolyasolhatjak a
gépjarmlivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell szedni az <fantazianév>-et?

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

A gydgyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

NGOk és serdilékoru lanyok esetében akut, nem komplikalt hugyhdlyag-fert6zésben az ajanlott adag
1 tasak <fantazianév> (3 g foszfomicin).

Transzrektalis prosztatabiopszia perioperativ antibiotikumos profilaxisaként alkalmazva az ajanlott
adag 1 tasak <fantazianév> (3 g foszfomicin) 3 éraval az eljaras el6tt, és 1 tasak <fantazianév> (3 g
foszfomicin) 24 éraval az eljaras utan.
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Vesekarosodasban szenved6 betegnél térténd alkalmazas:

Ezt a gydgyszert nem szabad sllyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (kreatinin-clearance
<10 ml/perc) alkalmazni.

Gyermekek és serdulék

Ezt a gydgyszert nem szabad 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazni.
Az alkalmazas modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

A gyodgyszert Gres gyomorra kell bevenni (2-3 oraval étkezés el6tt vagy 2-3 déraval étkezés utan),
lehetbleg lefekvés elbtt, a hdlyag Uritése utan.

Oldjon fel egy tasak tartalmat egy pohar vizben, és azonnal igya meg.
Ha az el6irtnal tobb <fantazianév>-et vett be
Ha véletlenil az elGirt adagnal tobbet vett be, keresse fel kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell értelmezni:]

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Ha a kovetkezo tiinetek barmelyike jelentkezik a <fantazianév> szedése soran, hagyja abba
a gyogyszer szedését, és azonnal forduljon orvoshoz:

- anafilaxids sokk, életet veszélyeztets allergids reakcié (a gyakorisdg nem ismert). A tlinetek
k6zott szerepel a hirtelen fellép6 bérkiltés, viszketés vagy csalankitités a bérén és/vagy
Iégszomj, zihalas vagy |égzési nehézség,

- az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok megduzzadasa |égzési nehézségekkel (angioodéma) (a
gyakoriség nem ismert),

-~ koOzepes-sulyos hasmenés, hasi gorcsok, véres széklet-és/vagy 1az jelentheti azt, hogy
vastagbélfert6zése van (antibiotikumokkal 6sszefliggd vastagbélgyulladas) (a gyakorisadg nem
ismert). Ne szedjen olyan hasmenés elleni gydgyszereket, amelyek gatoljak a székletliritést
(antiperisztaltikumok).

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10 ember kézil legfeljebb 1-et érinthetnek):

- fejfajas

- szédllés

- hasmenés

- hanyinger

- gyomorrontas
- hasi fajdalom
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— an6i nemi szervek fert6zése olyan tlinetekkel, mint a gyulladas, irritacid, viszketés
(vulvovaginitisz).

Nem gyakori (100 ember kozll legfeljebb 1 embert érinthetnek):

- hanyas

- bérkitutés

- csalankilités
- viszketés

Nem ismert (a gyakorisag nem becstilhet6 meg a rendelkezésre &ll6 adatok alapjan):

- allergias reakciok
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben taldlhato
elérhet6ségeken keresztll.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Foszfomicin kalcium szajon at torténo alkalmazasra
1. Milyen tipusu gydgyszer a <fantazianév> és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

[Ezt a részt az alabbiak szerint kell frissiteni:]

A <fantazianév> a hugyhdlyag nem komplikalt fert6zésének kezelésére alkalmazhatd nék esetében.

3. Hogyan kell szedni az <fantazianév>-et?

[A foszfomicin kalcium kapszulak adagolasi informacidit az alabbiak szerint kell frissiteni: ]

NGOk esetében nem komplikalt higyholyag-fert6zés kezelésére az ajanlott adag 500 mg - 1 g (1 vagy
2 kapszula) 8 éranként.

[A foszfomicin kalcium orélis szuszpenzié adagoldsi informacidit az alabbiak szerint kell frissiteni: ]

NGOk esetében nem komplikalt higyholyag-fert6zés kezelésére az ajanlott adag 2 kanal (5 ml-es kanal)
(500 mg foszfomicin) vagy 4 kanal (5 ml-es kanal) (1 g foszfomicin) 8 6ranként.
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