Priloha III

Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

Poznamka:
Tieto dodatky k prislusnym cCastiam informacii o lieku su vysledkom arbitrazneho konania (,referral®).

Prislusné organy ¢lenskych Statov mézu nasledne podla potreby aktualizovat informacie o lieku
v sudinnosti s referenénym c¢lenskym Statom v sulade s postupmi ustanovenymi v kapitole 4 hlavy III
smernice 2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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Prasok na infazny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

[Tato &ast ma mat znenie, ako je uvedené niZsie. Jednotlivé indikacie maju byt uvedené iba v pripade,
Ze liek uz bol schvaleny pre dané ochorenie. ]

<Vymysleny nazov> je indikovany vo vSetkych vekovych skupinach na lie¢bu nasledujucich infekcii v
pripadoch, ak sa pouzitie bezne odporucanych antibakteridlnych latok na ich dvodnu lie¢bu povazuje sa
nevhodné (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1):

— komplikované infekcie mocovych ciest,

- infek¢na endokarditida,

- infekcie kosti a kibov,

— pneumodnia ziskana v nemocnici vratane pneumodnie spojenej s ventilaciou pllc,
- komplikovana infekcia koze a makkych tkaniv,

— bakteridlna meningitida,

— komplikované intraabdominalne infekcie,

- bakterémia, ktora sa vyskytuje v suvislosti s ktoroukolvek vyssie uvedenou infekciou alebo pre
ktor( existuje podozrenie na suvislost s ktoroukolvek vyssie uvedenou infekciou.

Maju sa zohladnit oficidlne odporucania tykajlce sa spravneho pouzivania antibakteridlnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]
Davkovanie

Denna davka fosfomycinu sa stanovi na zaklade indikacie, zavaznosti a miesta infekcie, citlivosti
patogénu (patogénov) na fosfomycin a funkcie obliCiek. U deti sa davka tiez stanovuje podla veku
a telesnej hmotnosti.

[Tato &ast ma mat znenie, ako je uvedené niZsie. Tabulka niZ$ie ma obsahovat iba informacie
o ddvkovani pre schvélené indikdcie v silade s ¢astou 4.1 vyssie.]

Dospeli a dospievajuci (vo veku = 12 rokov) (= 40 kg):

VsSeobecné odporucania pre davkovanie u dospelych a dospievajlcich s odhadovanym klirensom
kreatininu > 80 ml/min su nasledujlce:

Tabul'ka €. 1 - Davkovanie u dospelych a dospievajicich s CrCl > 80 ml/min

Indikacia Denna davka

Komplikovana infekcia mocovych ciest 12 - 24 g @ rozdelenych na 2 - 3 davky
Infekéna endokarditida 12 - 24 g @ rozdelenych na 2 - 3 davky
Infekcie kosti a kibov 12 - 24 g @ rozdelenych na 2 - 3 davky
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Pneumonia ziskana v nemocnici vratane 12 - 24 g @ rozdelenych na 2 - 3 davky
pneumaonie spojenej s ventilaciou pltc

Komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv 12 - 24 g @ rozdelenych na 2 - 3 davky
Bakteridlna meningitida 16 - 24 g @ rozdelenych na 3 - 4 davky
Komplikované intraabdominalne infekcie 12 - 24 g @ rozdelenych na 2 - 3 davky
Bakterémia, ktora sa vyskytuje v suvislosti s 12 - 24 g @ rozdelenych na 2 - 3 davky

ktoroukolvek vyssie uvedenou infekciou alebo
pre ktor( existuje podozrenie na suvislost s
ktoroukolvek vyssie uvedenou infekciou

Jednotlivé davky nesmu prekrocit 8 g.

a Rezim vysokych davok s rozdelenim na 3 davky sa méa pouzivat pri zadvaznych infekcidch, pri ktorych sa
predpoklada alebo je zndme, Ze su sp6sobené menej citlivymi baktériami.

Obzvlast pre davky vyssie ako 16 g/deri su k dispozicii len obmedzené (daje o bezpeénosti. Pri predpisovani
takychto davok sa odporuda potupovat obzvlast opatrne.

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Trvanie liecby

Pri trvani lie€by sa ma vziat do Uvahy druh infekcie, zdvaZnost infekcie aj pacientova klinickd odpoved.
Starsi pacienti

U starsich pacientov sa maju pouzit davky odporucéané pre dospelych. Pri pouzivani ddvok na hornej
hranici odpord&aného rozsahu sa méa postupovat opatrne (pozri tiez odport&ania pre ddvkovanie u
pacientov s poruchou funkcie obliCiek).

Porucha funkcie obliciek

Neodporuca sa Ziadna Uprava davky u pacientov s odhadovanym klirensom kreatininu v rozmedzi 40 -
80 ml/min. V tychto pripadoch sa ma v$ak postupovat opatrne, a to najmé ak sa zvazuje pouZzitie
davok na hornej hranici odporucaného rozsahu.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa musi davka fosfomycinu upravit podla stupria poruchy
funkcie obliciek.

Titracia davky ma vychadzat z hodnét klirensu kreatininu.

V tabulke ¢. 2 sa uvadzaju odporucané Upravy davky u pacientov s hodnotou CrCL nizSou ako 40
ml/min:

Tabul'ka &. 2 - Upravy davky u pacientov s hodnotou CrCL niz$ou ako 40 ml/min

CLcR pacient CLcr pacient/ CLcR normalny Odporucana denna davka?

40 ml/min 0,333 70 % (rozdelena na 2 - 3 davky)
30 ml/min 0,250 60 % (rozdelena na 2 - 3 davky)
20 ml/min 0,167 40 % (rozdelena na 2 - 3 davky)
10 ml/min 0,083 20 % (rozdelend na 1 - 2 davky)
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@ Davka je vyjadrena ako podiel davky, ktora sa povazuje za primeranu v pripade normalnej funkcie obliciek u
pacienta na zaklade vypoctu podla Cockroftovho a Gaultovho vzorca.

Prva davka (nasycovacia davka) sa ma zvysit o 100 %, ale nesmie prekrodit 8 g.
Pacienti podstupujuci ndhradu funkcie obliciek

Pacienti podstupujuci chronickd intermitentnu dialyzu (kazdych 48 hodin) maju na konci kazdej dialyzy
uzit 2 g fosfomycinu.

Pocas kontinualnej venovendznej hemofiltracie (postdiluénd CVVHF) sa fosfomycin Gcinne eliminuje. U
pacientov podstupujlci postdilu¢nd CVVHF nie je potrebna Ziadna Uprava davky (pozri ¢ast 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Ziadna Uprava davky.
Pediatricka populacia

Odporucané davky vychadzaja z velmi obmedzenych uddajov.

Novorodenci, doj¢ata a deti vo veku < 12 rokov (< 40 kq)

Davkovanie fosfomycinu u deti ma vychadzat z veku a telesnej hmotnosti:

Tabul'ka ¢. 13 — Davkovanie u deti a novorodencov

Vek/telesnd hmotnost Denna davka

Predc¢asne narodeni novorodenci (vek @ < 40 tyzdnov) 100 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelenych
na 2 davky

Novorodenci (vek 2 40 - 44 tyzdriov) 200 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelenych
na 3 davky

Doj¢ata vo veku 1 - 12 mesiacov (telesna hmotnost 200 - 300 P mg/kg telesnej hmotnosti

do 10 kg) rozdelenych na 3 davky

Dojcatd a deti vo veku 1 - <12 rokov (telesna 200 - 400 ® mg/kg telesnej hmotnosti

hmotnost 10 - <40 kg) rozdelenych na 3 - 4 davky

a Sucet gestacného a postnatalneho veku
b Pri tazkych a/alebo zdvaznych infekcidch (ako je meningitida) sa méze zvazit rezim vysokych déavok, a to najma
vtedy, ak sa predpoklada alebo je zndme, Ze infekcie si sp6sobené stredne citlivymi organizmami.

U deti s poruchou funkcie obli¢iek nie je mozné vydat odporaéania pre davkovanie.

Spdsob podavania

<Vymysleny nazov> je ureny na intravendzne pouZzitie.

Dizka podavania infuzie ma byt aspofi 15 minut pri velkosti balenia 2 g, aspofi 30 minUt pri velkosti
balenia 3, 4 a 5 g, a aspofn 60 minut pri velkosti balenia 8 g.

KedZe nelmyselné intraarteridlne podanie liekov Specificky neodpordcanych na intraarteridlnu lieCbu
mbze mat skodlivé Ucinky, je nevyhnutné zabezpedit, aby sa fosfomycin podaval len do zil.

Pre pokyny na rekonstitiiciu a riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.
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Cast 4.3 Kontraindikacie

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorlkolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Cast' 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Riziko selekcie rezistencie a potreba kombinovanej liecby

In vitro sa zistilo, Ze pri fosfomycine rychlo prebieha selekcia rezistentnych mutantov. Takisto pouzitie
intravendzneho fosfomycinu ako monoterapie suviselo so selekciou rezistencie v klinickych studiéch.
Pokial je to mozné, odporicéa sa podavat fosfomycin ako stéast kombinovanej antibakterialnej
lieCebnej schémy, aby sa znizilo riziko selekcie rezistencie.

Obmedzenia klinickych tUdajov

Klinické Udaje na podporu pouzivania intravendzneho fosfomycinu na lie¢bu pri niektorych uvedenych
indikaciach st obmedzené pre nedostatok adekvatnych randomizovanych, kontrolovanych skasani.
Okrem toho boli pouzité r6zne davkovacie rezimy a Udaje z klinickych skdsani nepodporili jednoznacne
ziaden jednotlivy intravendzny dévkovaci rezim. Odporicéa sa vybrat fosfomycin na lie¢bu pri
uvedenych indikaciach iba vtedy, ak sa pouZzitie antibakteridlnych latok bezne odporacanych na Gvodnu
lieCbu povazuje za nevhodné.

Reakcie z precitlivenosti

Pocdas lie¢by fosfomycinom sa mdzu vyskytnut zdvazné a niekedy az smrtelné hypersenzitivne reakcie
vratane anafylaxie a anafylaktického Soku (pozri Casti 4.3 a 4.8). Ak sa vyskytnu takéto reakcie, lieCba
fosfomycinom sa musi okamzite ukoncit a musia sa zabezpecit adekvatne urgentné opatrenia.

Hnacka suvisiaca s Clostridioides difficile

Pri fosfomycine bola hlasena kolitida suvisiaca s Clostridioides difficile a pseudomembrandzna kolitida,
ktoré mézu mat miernu az Zivot ohrozujlcu zavaznost (pozri ¢ast 4.8). Je preto dblezité vziat do Uvahy
tuto diagndézu u pacientov s vyskytom hnacky pocas lieCby fosfomycinom alebo po liecbe
fosfomycinom. Je potrebné zvazit ukonéenie lie¢by fosfomycinom a podanie $pecifickej lie¢by pre
Clostridioides difficile. Lieky na timenie peristaltiky nemaju byt podané.

Hladiny sodika a draslika a riziko pretaZenia sodikom

Hladiny sodika a draslika sa maju pravidelne sledovat u pacientov, ktori uzivaju fosfomycin, najméa pri
dlhodobej lie¢be. Vzhladom na vysoky obsah sodika (0,32 gramu) na gram fosfomycinu sa pred
zacatim lie¢by ma zhodnotit riziko vzniku hypernatriémie a pretazenia tekutinami, a to najma u
pacientov s anamnézou kongestivneho srdcového zlyhavania alebo so sprievodnymi komorbiditami,
ako je nefroticky syndrém, cirh6za pecene, hypertenzia, hyperaldosteronizmus, plicny edém alebo
hypoalbuminémia, ako aj u novorodencov s diétou, v ktorej je obmedzené mnozstvo sodika. Pocas
lie¢by sa odporuca diéta s nizkym obsahom sodika. Moze sa zvazit aj predizenie podavania infuzie
a/alebo znizenie na individualnu davku (s ¢astejsim podavanim). Fosfomycin mdze znizovat hladiny
draslika v sére alebo plazme, preto sa ma doplnenie draslika vzdy zvazit.

Hematologické reakcie (vratane agranulocytézy)

U pacientov uzivajucich fosfomycin intravendzne sa vyskytli hematologické reakcie vratane neutropénie
alebo agranulocytdzy (pozri ¢ast 4.8). Pocet leukocytov sa preto ma sledovat v pravidelnych
intervaloch a ak sa vyskytnu( takéto reakcie, je potrebné zadat primerant liecbu.
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Porucha funkcie oblidiek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek upravte davkovanie podla stupna poruchy funkcie obliciek
(pozri ¢ast 4.2).

Pomocné latky

[Do tejto &asti sa ma pridat upozornenie na vsetky pomocné latky, ktoré by spdsobili neZelané
neZiaduce ucinky u pacientov so Specifickymi metabolickymi poruchami (napr. neznasanlivost fruktézy,
glukézo-galaktézova malabsorpcia, deficit sacharazy/izomaltazy) alebo alergiami (napr. na farbivo Zlta
SY (E 110)). Kazdy drZitel' rozhodnutia o registracii musi uviest vsetky prislusné pomocné latky

a suvisiace upozornenia pre dané zloZenie.]

Cast 4.5. Liekové a iné interakcie

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Specifické obavy tykajlice sa nerovnovéhy INR:

U pacientov uzivajlcich antibiotikd bola v mnohych pripadoch hlasena zvysena aktivita peroralnych
antikoagulantov. Ako rizikové faktory sa javia zdvaznost infekcie alebo zapalu, vek a celkovy zdravotny
stav pacienta. Za tychto okolnosti je tazké urdit, v akej miere samotna infekcia alebo jej lie¢ba zohrava
Ulohu v nerovnovahe INR. Niektoré skupiny antibiotik sa vSak na tom podielaju vo vacsej miere,
najma: fluorochinolény, makrolidy, cykliny, kotrimoxazol a niektoré cefalosporiny.

Cast 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]
Gravidita:

Nie su k dispozicii ziadne Udaje o pouziti intravendzne podavaného fosfomycinu u tehotnych Zzien.
Fosfomycin prechadza placentou. Stldie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé
Gcinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast 5.3). Fosfomycin sa preto nema predpisovat
tehotnym Zenam, pokial prinos neprevysuje riziko.

Dojcenie:

Po podani fosfomycinu sa v ludskom mlieku nachadzali malé mnoZzstva fosfomycinu. K dispozicii su iba
nedostatocné informacie o pouziti fosfomycinu pocas dojcenia, preto sa tato liecba neodporuca ako
prva volba u dojéiacej Zeny, najma ak dojéi predéasne narodené alebo novonarodené diefa.

Nepreukazalo sa Ziadne $pecifické riziko pre dojéené dieta, ale rovnako ako aj pri inych antibiotikach
sa ma vziat do Uvahy potencidlne riziko zmien v ¢revnej flére u dojdiat.

Fertilita:

Nie su k dispozicii ziadne Udaje u ludi. U samcov a samic potkanov sa po peroralnom podani
fosfomycinu v davkach do 1000 mg/kg/deri neznizila fertilita (pozri ¢ast 5.3).

Cast' 4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Neuskuto¢nili sa ziadne konkrétne $tudie, ale pacienti maju byt informovani o tom, ze boli hldsené
pripady zmatenosti a asténie. U niektorych pacientov to méze mat vplyv na ich schopnost viest vozidla
a obsluhovat stroje (pozri ¢ast 4.8).
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Cast' 4.8 Neziaduce Géinky
[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami pocas lieCby su erytematdzna erupcia koze, nerovnovaha
i6nov (pozri ¢ast 4.4), reakcie v mieste podania injekcie, dysgeuzia a gastrointestindlne poruchy. Medzi
dalsie dolezité neZiaduce reakcie patri anafylakticky Sok, kolitida suvisiaca s antibiotikami a zniZenie
poctu bielych krviniek (pozri ¢ast 4.4).

Suhrn neziaducich reakcii v tabulke

NeZiaduce ucinky su zoradené podla organovych systémov a frekvencie podla nasledujlcej konvencie:

Velmi Casté: = 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: = 1/10 000 az < 1/1 000
Velmi zriedkavé: < 1/10 000
Nezndme: z dostupnych Udajov

V kazdej skupine frekvencie su neziaduce Ucinky uvedené v poradi klesajlicej zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia NezZiaduca reakcia
systémov

Poruchy krvi a lymfatického | nezname agranulocytéza (prechodnad),
systému leukopénia, trombocytopénia,

neutropénia

Poruchy imunitného velmi zriedkavé anafylaktické reakcie vratane
systému anafylaktického Soku a
precitlivenosti (pozri ¢ast 4.4)

Poruchy nervového systému | Casté dysgelzia
menej ¢asté bolest hlavy
Laboratérne a funkéné Casté hypernatrémia, hypokaliémia*
vysSetrenia (pozri Cast 4.4)
Poruchy menej Casté nevolnost, vracanie, hnacka

gastrointestinalneho traktu . — . — X
nezname kolitida suvisiaca s antibiotikami

(pozri ¢ast 4.4)

Poruchy pecene a zl¢ovych menej Casté zvysena hladina alkalickej
ciest fosfatazy v krvi (prechodnad),
zvySené hladiny transaminaz
(ALAT, ASAT), zvySena hladina

gama-GT
nezname hepatitida
Poruchy koze a podkozZzného | Casté erytematozna erupcia
tkaniva ., .
menej Caste vyrazka
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nezname angioedém, pruritus, urtikaria

Celkové poruchy a reakcie Casté flebitida v mieste vpichu
v mieste podania injekcie
menej Casté asténia

* pozri ¢ast nizSie (Popis vybranych neziaducich reakcii)

Popis vybranych neziaducich reakcii:

Hypokaliémia mdze mat za nasledok rozptylené priznaky, ako je slabost, inava alebo edém a/alebo
svalové zasklby. Zavazné formy mozu spdsobit hyporeflexiu a srdcovi arytmiu. Hypernatriémia moze
suvisiet so smadom, hypertenziou a prejavmi nadbytku tekutin, ako je napriklad edém (pozri ¢ast 4.4).
Zavazné formy mézu sposobit zmatenost, hyperreflexiu, zachvaty a kdmu.

Pediatricka populacia

K dispozicii st iba obmedzené (daje tykajlce sa bezpecnosti v pediatrickej populdcii. Mozno odakavat
podobnu frekvenciu, druh a zdvaznost neziaducich reakcii ako v dospelej populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Cast' 4.9 Preddvkovanie

[Tato &ast ma mat nasledujlce znenie:]

Skusenosti s predavkovanim fosfomycinom st obmedzené. Pri parenteralnom pouziti fosfomycinu boli
hldsené pripady hypotdnie, somnolencie, portich rovnovahy elektrolytov, trombocytopénie a
hypoprotrombinémie. V pripade predavkovania musi byt pacient sledovany (hlavne plazmatické/sérové
hladiny elektrolytov) a lie¢ba ma byt symptomatickd a podpornd. Odporutcéa sa rehydratacia na podporu
eliminacie Ucinnej latky moc¢om. Fosfomycin sa Ucinne eliminuje z tela hemodialyzou s priemernym
pol¢asom eliminacie priblizne 4 hodiny.

Cast 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouZzitie, iné antibakterialne lieciva
ATC kod: J01XX01

Mechanizmus ucinku

Fosfomycin p6sobi baktericidne na proliferujlce patogény blokovanim enzymovej syntézy bunkovej
steny baktérii. Fosfomycin inhibuje prvy stupen syntézy intracelularnej bunkovej steny baktérii
blokovanim peptidoglykédnovej syntézy.

Fosfomycin sa aktivne transportuje do buniek baktérii prostrednictvom dvoch r6znych transportnych
systémov (transportny systém sn-glycerol-3-fosfatu a hexdzy-6).

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Obmedzené udaje naznacuju, ze fosfomycin Uc¢inkuje ¢asovo zavislym spésobom.
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Mechanizmus rezistencie

Hlavnym mechanizmom rezistencie je chromozémova mutécia spésobujlica zmenu bakteridlneho
transportného systému pre fosfomycin. Dal$ie mechanizmy rezistencie, ktoré st prendsané plazmidmi
alebo transpozénmi, spésobuju enzymatickd inaktivaciu fosfomycinu vazbou molekuly na glutation
alebo Stiepenim vazby uhlika a fosforu v molekule fosfomycinu, v uvedenom poradi.

Skrizena rezistencia

Skrizena rezistencia medzi fosfomycinom a inymi triedami antibiotik nie je znama.

Hrani¢né hodnoty citlivosti

Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (minimum inhibitory concentration, MIC)
stanovené Eurdopskou komisiou pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti su nasledovné (tabulka
hrani¢nych hodnét podla EUCAST, verzia 10):

Druh citlivé rezistentné

Enterobacterales < 32 mg/I > 32 mg/|

Staphylococcus spp. < 32 mg/I > 32 mg/I
Citlivost

Prevalencia ziskanej rezistencie sa m6ze u individualnych druhov lisit geograficky a v priebehu ¢asu.
Preto sU hlavne na zabezpecenie vhodnej lieCby zavaznych infekcii potrebné lokalne informacie o
situacii tykajucej sa rezistencie.

Informacie uvedené nizsie poskytuju iba priblizné usmernenie o pravdepodobnosti, ¢i bude alebo
nebude mikroorganizmus citlivy na fosfomycin.

Obvykle citlivé druhy

Aerébne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus aureus

Aerdébne gramnegativne mikroorganizmy
Citrobacter freundii

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Neisseria meningitidis

Salmonella enterica

Anaerobne mikroorganizmy
Fusobacterium spp.

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Druhy, pri ktorych méze byt ziskana rezistencia problematicka
Aerdébne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus spp.

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Enterobacter cloacae

Klebsiella aerogenes
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Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa*

Serratia marcescens

Anaerobne grampozitivne mikroorganizmy
Clostridium spp.

Inherentne rezistentné druhy

Aerébne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus pyogenes

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Legionella pneumophila

Morganella morganii

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobne gramnegativne mikroorganizmy
Bacteroides spp.

Iné mikroorganizmy

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

Cast 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Farmakokinetika

Jednorazova intravendzna infazia 4 g a 8 g fosfomycinu u mladych, zdravych muzov viedla k
maximalnym sérovym koncentracidm (Cmax) priblizne 200 a 400 pg/ml, v uvedenom poradi. Sérovy
polcas bol priblizne 2 hodiny. U starSich a/alebo kriticky chorych muZov a zien viedla jednorazova,
intravendzna davka 8 g fosfomycinu k priemernym hodnotdm Cmax @ plazmatickym polc¢asom priblizne
350 - 380 pg/ml a 3,6 - 3,8 h, v uvedenom poradi.

Distribtcia

Zrejmy distribu¢ny objem fosfomycinu je priblizne 0,30 I/kg telesnej hmotnosti. Fosfomycin sa dobre
distribuuje do tkaniv. Vysoké koncentracie sa dosahuju v ociach, kostiach, sekrétoch z ran, svaloch,
kozi, podkozi, plicach a zI¢i. U pacientov so zapalom mozgovych blan koncentracie v
mozgovomiechovom moku dosahuju priblizne 20 - 50 % prislusnych sérovych hladin. Fosfomycin
prechadza cez placentarnu bariéru. Nizke mnozstva sa vyskytovali v [ludskom mlieku (priblizne 8 %
sérovej koncentracie). Vazba na plazmatické proteiny je zanedbatelha.

Metabolizmus

Fosfomycin sa nemetabolizuje v peceni a neprechadza enterohepatickou cirkulaciou. U pacientov s
poruchou funkcie pecene sa preto neocakava ziadna akumulacia.

Eliminacia

80 - 90 % mnozstva fosfomycinu podaného zdravym dospelym sa po jednorazovom intravendéznom
podani eliminuje oblickami do 12 hodin. Malé mnozstvo antibiotika sa nachadza v stolici (0,075 %).
Fosfomycin sa nemetabolizuje, tzn. ze sa eliminuje biologicky Ucinna zlozka. U pacientov s normalnou
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funkciou obli¢iek alebo s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu >
40 ml/min) sa priblizne 50 - 60 % celkovej davky vyluci do prvych 3-4 hodin.

Linearita

Fosfomycin preukazuje po intravendznej inflzii terapeuticky pouzivanych davok linearne
farmakokinetické vlastnosti.

Osobitné skupiny pacientov
U osobitnych skupin pacientov su k dispozicii velmi obmedzené udaje.
Starsi pacienti

Na zdklade samotného veku nie je potrebnd Ziadna Uprava davky. Ma sa vSak vyhodnotit funkcia
obli¢iek a pri potvrdeni poruchy funkcie obli¢iek sa ma davka znizit (pozri ¢ast 4.2).

Pediatricka populacia

Farmakokinetické vlastnosti fosfomycinu u deti a dospievajucich vo veku 3 - 15 rokov, ako aj u
donosenych novorodencov s normalnou funkciou obliciek, su vo vSeobecnosti podobné ako u dospelych
0sOb. U novorodencov a dojciat do 12 mesiacov so zdravymi oblickami je vSak miera glomerularnej
filtracie fyziologicky znizena v porovnani so star$imi detmi a dospelymi. To stvisi s predizenim polcasu
eliminacie fosfomycinu v zavislosti od stadia vyvoja obliciek.

Rendlna insuficiencia

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je pol¢as eliminacie zvySeny priamo Umerne k stupriu renalnej
insuficiencie. U pacientov s hodnotami klirensu kreatininu do 40 ml/min je potrebna Uprava davky
(dalsie informacie su uvedené v Casti 4.2 ,Porucha funkcie obliciek™).

V studii skiimajucej 12 pacientov podstupujlicich CVVHF sa pouZili obvyklé polyetylénsulfonové
hemofiltre s povrchom membrany 1,2 m?2 a priemernou rychlostou ultrafiltracie 25 ml/min. V tomto
klinickom prostredi boli priemerné plazmatické hodnoty klirensu 100 ml/min a polcas eliminacie v
plazme 12 h.

Hepatalna insuficienca

U pacientov s hepatalnou insuficienciou nie je potrebna Ziadna Uprava déavky, kedZe u tejto skupiny
pacientov nie su ovplyvnené farmakokinetické vlastnosti fosfomycinu.

Cast 5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

[Tato &ast ma mat nasledujltce znenie:]

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
ludi.

Nie sU dostupné ziadne Udaje o karcinogenite pri fosfomycine.
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Fosfomycin-trometamol - granulat na peroralny roztok (3g)
4.1 Terapeutické indikacie

[Tato &ast ma mat znenie, ako je uvedené nizsie. Jednotlivé indikdcie maju byt uvedené iba v pripade,
Ze liek uz bol schvaleny pre dané ochorenie.]

<Vymysleny nazov> je indikovany na (pozri ¢ast 5.1):
- lie¢bu akutnej, nekomplikovanej cystitidy u Zien a dospievajlcich dievcat,
- perioperacnu antibiotickl profylaxiu pri transrektalnej biopsii prostaty u dospelych muzov.

Maju sa zohladnit oficidlne odpordé&ania tykajluce sa spravneho pouZzivania antibakteridlnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]
Davkovanie

Akutna, nekomplikovana cystitida u Zien a dospievajucich dievcat (> 12 rokov): 3 g fosfomycinu
jedenkrat

Perioperacna antibioticka profylaxia pri transrektalnej biopsii prostaty: 3 g fosfomycinu 3 hodiny pred
zakrokom a 3 g fosfomycinu 24 hodin po zakroku.

Porucha funkcie obliiek:

Neodporicéa sa podavat <Vymysleny nazov> pacientom s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu
< 10 ml/min, pozri ¢ast 5.2).

Pediatricka populacia
Ucinnost a bezpecnost lieku <Vymysleny nézov> u deti vo veku menej ako 12 rokov nebola stanovena.

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie.

Pri indikacii akitnej, nekomplikovanej cystitidy u Zien a dospievajlcich diev¢at sa ma uzivat nala¢no
(priblizne 2 - 3 hodiny pred jedlom alebo 2 - 3 hodiny po jedle), najlepSie vecer pred spanim, po
vyprazdneni mocového mechdra.

Davka sa ma rozpustit v pohari vody a uzit ihned’ po priprave.
4.3 Kontraindikacie

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Reakcie z precitlivenosti
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Podas lie¢by fosfomycinom sa mdzu vyskytnut zdvazné a niekedy az smrtelné hypersenzitivne reakcie
vratane anafylaxie a anafylaktického Soku (pozri Casti 4.3 a 4.8). Ak sa vyskytnu takéto reakcie, lieCba
fosfomycinom sa musi okamzite prerusit a musia sa zabezpedit adekvatne urgentné opatrenia.

Hnacka suvisiaca s Clostridioides difficile

Pri fosfomycine bola hlasena kolitida slvisiaca s Clostridioides difficile a pseudomebrandzna kolitida,
ktoré mézu mat miernu az Zivot ohrozujlcu zavaznost (pozri ¢ast 4.8). Je preto dblezité vziat do Uvahy
tuto diagndzu u pacientov s vyskytom hnacky pocas liecby fosfomycinom alebo po liecbe
fosfomycinom. Je potrebné zvazit ukondenie lie¢by fosfomycinom a podanie Specifickej liecby pre
Clostridioides difficile. Lieky na timenie peristaltiky nemajd byt podané.

Pediatricka populacia

Ucinnost a bezpecnost lieku <Vymysleny nézov> u deti mladsich ako 12 rokov nebola stanovend. Preto
sa tento liek nema podavat tejto vekovej skupine (pozri ast 4.2).

Pretrvavajuce infekcie a muZzi

V pripade pretrvavajlcich infekcii sa odporuca dékladné vysetrenie a prehodnotenie diagndzy, pretoze
k nim c¢asto dochadza v désledku komplikovanych infekcii mocovych ciest alebo prevalencie
rezistentnych patogénov (napr. Staphylococcus saprophyticus, pozri ¢ast 5.1). Infekcie mocovych ciest
u muZov sa vo véeobecnosti musia povazovat za komplikované infekcie mocovych ciest, pre ktoré
tento liek nie je indikovany (pozri ¢ast 4.1).

Pomocné latky

[Do tejto &asti sa ma pridat upozornenie na vsetky pomocné latky, ktoré by spdsobili neZelané
neZiaduce uéinky u pacientov so $pecifickymi metabolickymi poruchami (napr. neznasanlivost fruktézy,
glukézo-galaktézova malabsorpcia, deficit sachardzy/izomaltazy] alebo alergiami (napr. na farbivo Zita
SY (E 110)). Kazdy drZitel' rozhodnutia o registracii musi uviest vsetky prislusné pomocné latky

a suvisiace upozornenia pre dané zlozZenie.]

4.5. Liekové a iné interakcie

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Metoklopramid:

Preukazalo sa, Ze sibezné podanie metoklopramidu zniZzuje koncentraciu fosfomycinu v sére a v modi,
a ma sa mu vyhnut.

Dalsie lieky, ktoré zvy$uju gastrointestinalnu motilitu méZu vyvolat podobné Gcinky.
Vplyv jedla:

Jedlo mbze oneskorit absorpciu fosfomycinu s naslednym miernym poklesom maximalnych
plazmatickych hladin a koncentracii v modci. Preto sa ma tento liek uZivat najlepsie nala¢no alebo 2 - 3
hodiny po jedle.

Specifické problémy tykajlce sa zmien v INR:

U pacientov uzivajucich antibiotika bola v mnohych pripadoch hladsena zvysSena aktivita peroralnych
antikoagulantov. Medzi rizikové faktory patria zavazna infekcia alebo zapal, vek a zly zdravotny stav.
Za tychto okolnosti je tazké urcit, ¢ k zmenam v INR dochadza v désledku infekéného ochorenia alebo
jeho liecby. Niektoré skupiny antibiotik sa vSak na tom podielaju vo vacsej miere, najma:
fluorochinolény, makrolidy, cykliny, kotrimoxazol a niektoré cefalosporiny.
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Pediatricka populacia

Interakcéné studie sa uskutocCnili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]
Gravidita:

K dispozicii su iba obmedzené Udaje o bezpecnosti lie¢by fosfomycinom pocas 1. trimestra gravidity (n
= 152). Tieto Udaje zatial' nepredstavuju ziadny bezpecnostny signal pre teratogenitu. Fosfomycin
prechadza placentou.

Studie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hladiska reprodukéne;j
toxicity (pozri ¢ast 5.3).

<Vymysleny ndzov> sa ma pouzivat pocas tehotenstva iba v nevyhnutnych pripadoch.
Dojcenie:

Fosfomycin sa v malom mnozstve vylucuje do ludského mlieka. Ak je to jednoznacne nevyhnutné,
mbze sa pocas dojéenia uZit jedna ddvka peroralneho fosfomycinu.

Fertilita:

Nie su k dispozicii ziadne Udaje u ludi. U samcov a samic potkanov sa po peroralnom podani
fosfomycinu v davkach do 1000 mg/kg/d neznizila fertilita.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

[Tato &ast ma mat nasledujtce znenie:]

Neuskuto¢nili sa Ziadne konkrétne $tudie, ale pacienti maju byt informovani o tom, Ze boli hldsené
pripady zavratov. U niektorych pacientov to m6ze mat vplyv na ich schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje (pozri ¢ast 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Suhrn bezpecnostného profilu

NajCastejsie neziaduce reakcie po podani jednej davky fosfomycin-trometamolu postihuju
gastrointestinalny trakt, predovsetkym je to hnacka. Tieto udalosti su zvycCajne prechodné a ustupia
spontanne.

Suhrn neziaducich reakcii v tabulke

V nasledujlcej tabulke su uvedené neZiaduce reakcie, ktoré boli hlasené pri uzivani fosfomycin-
trometamolu pocas klinického skisSania alebo po jeho uvedeni na trh.

NeZiaduce Ucinky su zoradené podla organovych systémov a frekvencie podla nasledujticej konvencie:

Velmi Casté (= 1/10), casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(=1/10 000 az <1/1 000), velmi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych Gdajov).

V rdmci jednotlivych skupin frekvencii s neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.
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Trieda organovych [Neziaduce liekové reakcie

systemov Casté Menej éasté Nezname

Infekcie a nakazy vulvovaginitida

Poruchy imunitného anafylaktické reakcie vratane
systému anafylaktického Soku,
precitlivenost (pozri ¢ast 4.4)

Poruchy nervového |bolest hlavy, zavrat

systému

Poruchy hnacka, nevolnost, |vracanie kolitida suUvisiaca s antibiotikami
gastrointestinadlneho |dyspepsia, bolest (pozri ast 4.4)

traktu brucha

Poruchy koze a vyrazka, urtikaria, angioedém

podkozného tkaniva pruritus

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Skusenosti s predavkovanim peroralnym fosfomycinom su obmedzené. Pri parenteralnom pouziti
fosfomycinu boli hlasené pripady hypoténie, somnolencie, poridch rovnovahy elektrolytov,
trombocytopénie a hypoprotrombinémie.

V pripade predavkovania musi byt pacient sledovany (hlavne plazmatické/sérové hladiny elektrolytov)
a lie¢ba mé byt symptomaticka a podporna. Odporuda sa rehydratacia na podporu elimindcie Géinnej
latky mocom. Fosfomycin sa Ucinne eliminuje z tela hemodialyzou s priemernym pol¢asom eliminacie
priblizne 4 hodiny.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotikd na systémové pouzitie, iné antibakterialne lieciva.
ATC kod: J01XX01

Mechanizmus ucinku:

Fosfomycin p6sobi baktericidne na proliferujlce patogény blokovanim enzymovej syntézy bunkovej
steny baktérii. Fosfomycin inhibuje prvy stupen syntézy intracelularnej bunkovej steny baktérii
blokovanim peptidoglykanovej syntézy.

Fosfomycin sa aktivne transportuje do buniek baktérii prostrednictvom dvoch réznych transportnych
systémov (transportny systém sn-glycerol-3-fosfatu a hexdzy-6).

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Obmedzené Udaje naznaduju, ze fosfomycin s najvaéSou pravdepodobnostou Gdinkuje ¢asovo zavislym
spOosobom.
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Mechanizmus rezistencie

Hlavnym mechanizmom rezistencie je chromozémova mutécia spésobujlica zmenu bakteridlneho
transportného systému pre fosfomycin. Dal$ie mechanizmy rezistencie, ktoré st prendsané plazmidmi
alebo transpozénmi, spésobuju enzymatickd inaktivaciu fosfomycinu vazbou molekuly na glutation
alebo Stiepenim vazby uhlika a fosforu v molekule fosfomycinu, v uvedenom poradi.

Skrizena rezistencia

Skrizena rezistencia medzi fosfomycinom a inymi triedami antibiotik nie je znama.

Hrani¢né hodnoty citlivosti

Hrani¢né hodnoty citlivosti stanovené Eurépskou komisiou pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti su
nasledovné (tabulka hrani¢nych hodnét podla EUCAST, verzia 10):

Druh citlivé rezistentné

Enterobacterales < 32 mg/L > 32 mg/L

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa m6ze u individualnych druhov lisit geograficky a v priebehu ¢asu.
Preto sU hlavne na zabezpecenie vhodnej lieCby zavaznych infekcii potrebné lokalne informacie o
situacii tykajucej sa rezistencie.

Nasledujuca tabulka vychadza z Udajov z programov pre dohlad a zo Studii. Zahffia organizmy
relevantné pre schvalené indikacie:

Obvykle citlivé druhy

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Druhy, pri ktorych méze byt ziskana rezistencia problematicka
Aerébne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecalis

Aerdébne gramnegativne mikroorganizmy
Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Inherentne rezistentné druhy

Aerébne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus saprophyticus

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[Tato &ast ma mat nasledujlice znenie:]

Absorpcia

Po peroradlnom podani jednej davky fosfomycin-trometamol dosahuje absolttnu biologickd dostupnost
priblizne 33 - 53 %. Rychlost a rozsah absorpcie sa znizuju jedlom, ale celkové mnozstvo Ucdinnej latky
vyluc¢ovanej mocom v priebehu Casu je rovnaké. Priemerné koncentracie fosfomycinu v moci sa
udrziavaju nad prahom MIC 128 ug/ml po dobu najmenej 24 hodin od uzitia 3 g peroralnej davky
nala¢no alebo po jedle, ale ¢as po dosiahnutie maximalnych koncentracii v moci sa oneskoruje o 4
hodiny. Fosfomycin-trometamol podlieha enterohepatalnej recirkulacii.
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Distribucia

Zda sa, ze fosfomycin sa nemetabolizuje. Fosfomycin sa distribuuje do tkaniv vratane stien obliCiek a
mocového mechura. Fosfomycin sa neviaze na plazmatické proteiny a prechadza placentarnou
bariérou.

Eliminacia

Fosfomycin sa v nezmenenej forme eliminuje prevazne oblickami glomerularnou filtraciou (40 - 50 %
davky sa nachadza v moci) s elimina¢nym pol¢asom okolo 4 hodin po peroralnom pouZiti a v mensej

miere stolicou (18 - 28 % davky). Aj ked' jedlo oneskoruje absorpciu lieciva, celkové mnozstvo lie¢iva
vylucované mocom v priebehu cCasu je rovnaké.

Osobitné skupiny pacientov

U pacientov s poruchou funkcie obliCiek je polCas eliminacie zvySeny priamo Umerne k stupfiu renalnej
insuficiencie. Koncentracie fosfomycinu v moci u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek zostavaju
ucinné po dobu 48 hodin od podania zvycajnej davky, ak je klirens kreatininu nad 10 ml/min.

U starsich osob je klirens fosfomycinu znizeny imerne k poklesu funkcie obli¢iek sUvisiacemu s vekom.
5.3 Predklinické Gdaje o bezpecnosti

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity alebo reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
fudi.

Nie su dostupné Ziadne Udaje o karcinogenite pri fosfomycine.

Fosfomycin, vapenata sol’ na peroralne pouzitie

4.1 Terapeutické indikacie

[Tato &ast ma mat nasledujltce znenie:]

<Vymysleny nazov> je indikovany na lieCbu nekomplikovanych infekcii mocovych ciest u zien.
4.2 Davkovanie a spOosob podavania

[V &asti 4.2 maju zostat iba informdcie o ddvkovani tykajlce sa pouZitia vépenatej soli fosfomycinu
u dospelych.]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Poznamka: Existujica pisomna informdcia pre pouZivatel'a sa zmenit tak, aby zodpovedala
zneniu niZsie.
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Prasok na infazny roztok

1. Co je <Vymysleny nazov> a na ¢o sa pouziva

[Tato ¢ast ma mat znenie, ako je uvedené niZsie. Jednotlivé indikdcie maju byt uvedené iba v pripade,
Ze liek uz bol schvaleny pre dané ochorenie.]

<Vymysleny nazov> obsahuje udinnu latku fosfomycin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antibiotika.
U¢inkuje usmrcovanim uréitych druhov mikrébov (baktérii), ktoré spésobuju zavazné infekéné
ochorenia. Vas lekar sa rozhodol, Ze vas bude liedit liekom <Vymysleny nazov>, ktory pomd6ze vasmu
telu v boji proti infekcii. Je délezité, aby ste dostali Uc¢innu lieCbu tohto ochorenia.

<Vymysleny nazov> sa pouziva u dospelych, dospievajlcich a u deti na liecbu nasledovnych oblasti
postihnutych infekciami spdsobenych baktériami:

- mocové cesty

— srdce - niekedy sa to nazyva ,endokarditida"
- kosti a kiby

-  pllca, nazyva sa to ,zapal pluc"

— koza a tkaniva pod kozou

- centrdlny nervovy systém

— brucho

—  krv, ked je to sp6sobené niektorym z vyssie uvedenych ochoreni
2. €Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete <Vymysleny nazov>

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]
Nepouzivajte <Vymysleny nazov>

¢ ak ste alergicky na fosfomycin alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat <Vymysleny nazov>, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak mate niektord z nasledovnych portch:
e problémy so srdcom (srdcova nedostatoénost), hlave ak uzivate digitalisovy liek (pre mozny
vyskyt nizkej hladiny draslika v krvi),

e vysoky krvny tlak (hypertenzia),

e urcitd porucha hormonalneho systému (hyperaldosteronizmus),
e vysoka hladina sodika v krvi (hypernatriémia),

e hromadenie tekutin v plticach (plucny edém),

e tazkosti s oblickami. Vas lekar vam mozno bude musiet zmenit davku lieku (pozri 3. ¢ast tejto
Pisomnej informacie pre pouzivatela).

e predchadzajuce pripady hnacky po uziti alebo podani akychkolvek inych antibiotik

Zdravotné tazkosti, na ktoré si budete musiet davat pozor
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<Vymysleny nazov> mdze spbsobit zavazné vedlajsie Glinky. Patria k nim alergické reakcie, zapal
hrubého ¢éreva a klesajuci pocet bielych krviniek. Aby sa znizilo riziko vzniku akychkolvek tazkosti,
musite si podas uzivania tohto lieku ddvat pozor na urcité priznaky. Pozri ¢ast 4. ,Zavazné vedlajsie
ucinky".

Iné lieky a <Vymysleny nazov>

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, &i prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e antikoagulanty (lieky proti zrdzaniu krvi), pretoze ich schopnost zabranit zrédzaniu krvi mbze
byt pozmenena fosfomycinom a inymi antibiotikami.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Fosfomycin méze prechadzat do dietata v maternici alebo cez materské mlieko. Ak ste tehotnd alebo
dojcite, vas lekar vam poda tento liek, len ak to bude jednoznacne nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri podavani lieku <Vymysleny nazov> sa mdzu vyskytnut vedlajsie U¢inky, ako je zmétenost a
slabost. Ak sa vyskytnu, nevedte vozidld a neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat <Vymysleny nazov>

[Tato Cast mé mat nasledujice znenie:]
<Vymysleny nazov> vam poda lekar alebo zdravotna sestra ako infuziu (nakvapkanim) do Zily.
Davkovanie
Davka, ktord vam podaju, a frekvencia podavania budu zavisiet od:
— druhu a zavaznosti infekcie, ktord mate,
- funkcie vasich obli¢iek.
U deti to tiez zavisi od:
- telesnej hmotnosti dietata,
- veku dietata.

Ak mate taZkosti s oblickami alebo potrebujete dialyzu, vas lekdr vdm mozno bude musiet znizit ddvku
tohto lieku.

Cesta podania a spdsob podavania

Na intravendzne pouzitie.

<Vymysleny nazov> vam poda lekar alebo zdravotna sestra ako infuziu (nakvapkanim) do Zily.
Podavanie infazie zvycCajne trva 15 az 60 minut v zavislosti od vasej davky. Tento liek sa zvydajne
podava 2-, 3- alebo 4-krat denne.
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Trvanie liecby

Va$ lekar rozhodne, ako dlho ma trvat vasa liecba, v zavislosti od toho, ako rychlo sa bude vas stav
zlepsovat. Pri lie¢be bakteridlnych infekcii je ddlezité dokondit cely cyklus lie¢by. Aj po ustipeni
horucky a zmierneni priznakov sa ma v lie¢be pokracovat este niekolko dni.

Pri urditych infekcidch, ako st napriklad infekcie kosti, sa po usttpeni priznakov méze vyzadovat aj
dlhsie liecebné obdobie.

Ak uzZijete viac <Vymysleny nazov>, ako mate

Je nepravdepodobné, ze vam vas lekar alebo zdravotna sestra podaju prilis vela lieku. Ak si myslite, ze
ste dostali priliS vela tohto lieku, okamzite sa ich na to opytajte.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedl'ajsie acinky

[Tato &ast ma mat nasledujltce znenie:]

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésobovat vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedl'ajsie Gcinky

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujicich zavaznych
vedl'aj$ich Géinkov — mozno budete potrebovat sirne lekarske osetrenie:

Prejavy zavaznej alergickej reakcie (velmi zriedkavé: mdzu postihovat menej ako 1 z 10 000 osdb).
M6zu k nim patrit: tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly sipot, zavrat, opuch oénych viecok,
tvare, pier alebo jazyka, vyrazka alebo svrbenie.

- Z&avazna a pretrvdvajlca hnacka, ktord méze suvisiet s bolestou brucha alebo horuckou
(frekvencia je neznama). M6ze to byt prejavom zavazného zapalu Criev. Neuzivajte lieky proti
hnacke, ktoré utimujd pohyb criev (antiperistaltika).

- ZoZltnutie koZe alebo oénych bielok (Zltacka, frekvencia je nezndma). MézZe to byt skorym
prejavom tazkosti s peceriou.

- Zmétenost, svalové zasklby alebo neobvykly srdcovy rytmus. Méze to byt spésobené vysokymi
hladinami sodika v krvi alebo nizkymi hladinami draslika v krvi (¢asté: mézu postihovat menej
ako 1 z 10 os0b).

Ak spozorujete niektory z nasledovnych vedl'ajsich Gcinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre:

- Bolest, pocit palenia, s¢ervenanie alebo opuch pozdi? Zily, do ktorej sa inflizne podava tento
liek (¢asté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 osdb).

- Ak sa u vas Castejsie vyskytuje krvacanie, modriny alebo infekcie. M6Ze to byt v désledku
nizkeho poctu bielych krviniek alebo krvnych dostiCiek (frekvencia je neznama).

K vedl'aj$im G¢inkom mézu patrit tieto:

Casté vedlajsie udinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

— poruchy chute
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Menej ¢asté vedlajdie Uéinky (mdZu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)

— nevolhost, vracanie alebo mierna hnacka

—  bolest hlavy

- vysoké hladiny peceriovych enzymov v krvi, pravdepodobne suvisiace s tazkostami s peceriou
- vyrazka

— slabost

VedlajSie ucinky s neznamou frekvenciu (z dostupnych tdajov)

— fazkosti s pecefiou (hepatitida)
- svrbenie, Zihlavka
Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie udinky mdzete hlasit aj priamo na ndrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich Géinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Fosfomycin-trometamol - granulat na peroralny roztok
1. Co je <Vymysleny nazov> a na &o sa pouziva

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]

<Vymysleny nazov> obsahuje ucinnu latku fosfomycin (ako fosfomycin-trometamol). Je to
antibiotikum, ktoré usmrcuje baktérie, ktoré mézu spdsobit infekcie.

<Vymysleny ndzov> sa pouziva na lie¢cbu nekomplikovanej infekcie mocového mechura u zZien
a dospievajucich dievcat.

<Vymysleny ndzov> sa pouziva ako antibioticka prevencia pri transrektalnej biopsii prostaty (odbere
tkaniva z prostaty cez konecnik) u dospelych muzov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <Vymysleny nézov>

[Tato &ast ma mat nasledujice znenie:]
Nepouzivajte <Vymysleny nazov>

e ak ste alergicky na fosfomycin alebo na ktortukolvek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uZivat <Vymysleny ndzov>, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak mate niektord z nasledujucich poruch:

e pretrvavajuce infekcie mocového mechura,

e v minulosti ste mali hnacku po uziti akychkolvek inych antibiotik.
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Zdravotné taZkosti, na ktoré si budete musiet dévat pozor

<Vymysleny nazov> mdze spdsobit zavazné vedlajsie Ucinky. Patria k nim alergické reakcie a zapal
hrubého ¢reva. Aby sa zniZilo riziko vzniku akychkolvek tazkosti, musite si po¢as uzivania tohto lieku
davat pozor na urdité priznaky. Pozri ¢ast 4. ,Zavazné vedlajsie ucinky".

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov, pretoze jeho bezpecnost a Géinnost nebola v
tejto vekovej skupine stanovena.

Iné lieky a <Vymysleny nazov>

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Toto je obzvlast dbleZité, ak uzivate:

¢ metoklopramid alebo iné lieky, ktoré podporuju prechadzanie potravy zalidkom a ¢revami,
pretoze mobzu znizit prijem fosfomycinu v tele;

« antikoagulanty (lieky proti zraZzaniu krvi), pretoze ich schopnost zabranit zrazaniu krvi
méze byt pozmenend fosfomycinom a inymi antibiotikami.

<Vymysleny nazov> a jedlo

Jedlo mdze spomalit absorpciu fosfomycinu. Preto sa ma tento liek uzivat nalaé¢no (2 - 3 hodiny pred
jedlom alebo 2 - 3 hodiny po jedle).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak plédnujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd, vas lekar vam poda tento liek, len ak to bude jednoznacne nevyhnutné.
Dojc¢iace matky mdzu uzivat jednu peroralnu davku tohto lieku.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mb6Zu sa u vas vyskytnut vedlajsie Ucinky, ako je zavrat, ktoré mézu ovplyvnit vasu schopnost viest
vozidlo alebo obsluhovat stroje.

3. Ako uzivat <Vymysleny nazov>

[Tato &ast ma mat nasledujlce znenie:]

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade liecby nekomplikovanej infekcie moCového mechura u zZien a dospievajucich dievcat je
odporucana davka 1 vrecko lieku <Vymysleny nazov> (3 g fosfomycinu).

Pri pouziti ako antibiotickej prevencie pri transrektalnej biopsii prostaty je odporicana davka 1 vrecko
lieku <Vymysleny nazov> (3 g fosfomycinu) 3 hodiny pred zakrokom a 1 vrecko lieku <Vymysleny
nazov> (3 g fosfomycinu) 24 hodin po zakroku.

PouZitie u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Tento liek nemajud uzivat pacienti so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 10
ml/min).
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PouZitie u deti a dospievajucich

Tento liek sa nema podavat detom vo veku menej ako 12 rokov.
Sposob podavania
Na peroralne pouzitie.

Uziva sa Ustami nalac¢no (priblizne 2 - 3 hodiny pred jedlom alebo 2 - 3 hodiny po jedle), najlepsie
vecer pred spanim, po vyprazdneni moc¢ového mechura.

Obsah jedného vrecka rozpustite v pohari vody a ihned’ vypite.

Ak uzijete viac <Vymysleny nazov>, ako mate

Ak nahodou uzijete viac nez predpisanu davku, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

[Tato cast mé mat nasledujice znenie:]

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze spésobovat vedlajsie (¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedl'ajsie ucinky

Ak sa pocas uzivania lieku <Vymysleny nazov> u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujicich
priznakov, prestaiite uzivat liek a okamzite kontaktujte svojho lekara:

- anafylakticky Sok, zivot ohrozujuci druh alergickej reakcie (frekvencia je neznama). K
priznakom patri nahly vyskyt vyrazky, svrbenie alebo zihlavka na kozi alebo dychavi¢nost,
sipot alebo tazkosti s dychanim,

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla s dychacimi tazkostami (angioedém) (frekvencia je
neznama),

— stredne silna az silnd hnacka, kf¢e v bruchu, krv v stolici a/alebo hori¢ka mdze znamenat, Ze
mate infekciu hrubého creva (kolitida suvisiaca s antibiotikami) (frekvencia je neznama).
Neuzivajte lieky proti hnacke, ktoré utimuju pohyb Criev (antiperistaltika).

Dalsie vedl'aj$ie uéinky

Casté (mbZu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

bolest hlavy

- zavraty

- hnacka

-~ nevolnost

- traviace tazkosti
-~ bolest brucha

— infekcia Zenskych pohlavnych organov s priznakmi, ako su zapal, podrazdenie, svrbenie
(vulvovaginitida)

58



Menej ¢asté (mdZu postihovat menej ako 1 zo 100 0sdb):

— vracanie
- vyrazka
-~ Zihlavka
— svrbenie

Nezndme (z dostupnych udajov):

- alergické reakcie.
Hlasenie vedl'ajsich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi (¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v prilohe V.

Hldsenim vedlajsich G¢inkov mdzete prispiet k ziskaniu daldich informdcii o bezpeénosti tohto lieku.

Fosfomycin, vapenata sol’' na peroralne pouzitie
1. Co je <Vymysleny nazov> a na ¢o sa pouziva
[Informdcie o indikacii sa maju aktualizovat takto:]

<Vymysleny ndzov> sa pouziva na lieCbu nekomplikovanej infekcie mocového mechdra u zien.

3. Ako pouzivat <Vymysleny nazov>
[Pre kapsuly vdpenatej soli fosfomycinu sa informdcie o ddvkovani maju aktualizovat takto:]

Pri liecbe nekomplikovanej infekcie mocového mechuira u Zien je odporicana déavka 500 mg - 1 g (1
alebo 2 kapsuly) kazdych 8 hodin.

[Pre peroralnu suspenziu vapenatej soli fosfomycinu sa informdcie o ddvkovani maju aktualizovat
takto:]

Pri liecbe nekomplikovanej infekcie mocového mechura u Zien je odporucana davka 2 lyZice po 5 ml
(500 mg fosfomycinu) alebo 4 lyzice po 5 ml (1 g fosfomycinu) kazdych 8 hodin.
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