Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Obs!

Dessa andringar av de relevanta avsnitten i produktinformationen utgér resultatet av
remissférfarandet.

Produktinformationen kan uppdateras senare av medlemsstaternas behériga myndigheter i
samférstdnd med den hinvisande medlemsstaten, i forekommande fall, i enlighet med férfarandena i
kapitel 4, avsnitt III, direktiv 2001/83/EG.
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Produktresumé
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Pulver till infusionsvatska, 1osning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

[Detta avsnitt ska lyda s§som anges nedan. Indikationer bér endast implementeras om produkten

redan var godkédnd for sjukdomen]

<Likemedlets namn> &r avsett for behandling av féljande infektioner, i alla 8ldersgrupper, nér det
anses olampligt att anvanda de antibakteriella medel som vanligtvis rekommenderas fér dessa
infektioners initiala behandling (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1):

— komplicerade urinvdgsinfektioner

— infektiés endokardit

— skelett- och ledinfektioner

— sjukhusférvarvad pneumoni, inklusive ventilator-associerad pneumoni
— komplicerad hud- och mjukdelsinfektion

— bakteriell meningit

— komplicerade intraabdominella infektioner

—  bakteriemi som forekommer i samband med, eller misstanks vara forknippad med, ndgon av
de infektioner som anges ovan

Hansyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig anvandning av antibakteriella medel.
4.2 Dosering och administreringssétt

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Dosering

Den dagliga dosen av fosfomycin faststalls baserat pa indikation, infektionens svarighetsgrad och lage,
patogenens/patogenernas kanslighet for fosfomycin samt njurfunktion. Hos barn baseras den dven pa
lder och kroppsvikt.

[Detta avsnitt ska lyda som anges nedan. Tabellen nedan ska endast inneh8lla doseringsinformation
for godkénda indikationer i enlighet med avsnitt 4.1 ovan. ]

Vuxna och ungdomar (= 12 8r) (= 40 kg):

Generella doseringsriktlinjer for vuxna och ungdomar med uppskattad kreatininclearance >80 ml/min
ar som foljer:

Tabell 1 - dosering hos vuxna och ungdomar med CrCl >80 ml/min

Indikation Daglig dos

Komplicerad urinvagsinfektion 12-24 @ g uppdelat pa 2-3 doser
Infektids endokardit 12-24 g 2 uppdelat pa 2-3 doser
Skelett- och ledinfektioner 12-24 g @ uppdelat pa 2-3 doser
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Sjukhusférvédrvad pneumoni, inklusive ventilator- | 12-24 g @ uppdelat pd 2-3 doser
associerad pneumoni

Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner 12-24 g @ uppdelat pa 2-3 doser
Bakteriell meningit 16-24 g 2 uppdelat pa 3-4 doser
Komplicerade intraabdominella infektioner 12-24 g @ uppdelat pa 2-3 doser
Bakteriemi som férekommer i samband med, 12-24 g @ uppdelat pa 2-3 doser

eller misstanks vara férknippad med, ndgon av
de infektioner som anges ovan

Individuella doser far inte dverstiga 8 g.

2 Hogdosregimen uppdelad p& 3 doser ska anvéndas vid svara infektioner som férvéntas vara eller &r bekréftat
orsakade av bakterier med nedsatt kanslighet.

Det finns begrédnsade sakerhetsdata, i synnerhet fér doser som overstiger 16 g/dag. Sarskild forsiktighet bor iakttas
nar sddana doser forskrivs.

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]
Behandlingstid

Behandlingstiden ska ta hénsyn till typen av infektion, infektionens svarighetsgrad samt patientens
kliniska svar.

Aldre patienter

Rekommenderade doser fér vuxna ska anvandas hos aldre patienter. Forsiktighet ska iakttas vid
6vervagande av anvandning av doser i den 6évre delen av det rekommenderade intervallet (se aven
rekommendationer om dosering for patienter med nedsatt njurfunktion).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med en uppskattad kreatininclearance pa mellan 40-
80 ml/min. Forsiktighet ska emellertid iakttas i dessa fall, i synnerhet om doser i den hégre delen av
det rekommenderade intervallet 6vervags.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion maste dosen av fosfomycin justeras efter graden av nedsatt
njurfunktion.

Dostitrering ska baseras pa kreatininclearance.
Tabell 2 visar rekommenderade dosjusteringar for patienter med en CrCL pa mindre &n 40 ml/min:

Tabell 2 - dosjusteringar for patienter med en CrCL pd mindre dn 40 ml/min

CLcRr-patient CLcRr patientvirde/ CLCR normalvirde Daglig rekommenderad dosering?
40 ml/min 0,333 70 % (uppdelat pa 2-3 doser)
30 ml/min 0,250 60 % (uppdelat pa 2-3 doser)
20 mil/min 0,167 40 % (uppdelat pa 2-3 doser)
10 ml/min 0,083 20 % (uppdelat pa 1-2 doser)

@ Dosen uttrycks som en andel av den dos som skulle ha ansetts lamplig om patientens njurfunktion varit normal
enligt berdkning med Cockcroft-Gaults formel.
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Den férsta dosen (laddningsdosen) ska 6kas med 100 %, men far inte éverskrida 8 g.
Patienter som genomg8r njurerséattningsterapi

Patienter som genomgar kronisk intermittent dialys (var 48:e timme) ska ges 2 g fosfomycin i slutet
av varje dialysbehandling.

Under kontinuerlig veno-vends hemofiltration (continuous veno-venous hemofiltration, CVVHF) med
postdilution elimineras fosfomycin effektivt. Patienter som genomgar CVVHF med postdilution behéver
ingen dosjustering (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering ar nédvandig hos patienter med nedsatt leverfunktion.
Pediatrisk population

Dosrekommendationerna &r baserade pa mycket begrénsade data.

Nyfédda barn, spadbarn och barn <12 &r (<40 kqg)

Doseringen av fosfomycin hos barn ska baseras pa alder och kroppsvikt:

Tabell 3 — Dosering for barn och nyfodda

Alder/vikt Daglig dos

Prematura nyfédda barn (8lder @ <40 veckor) 100 mg/kg kroppsvikt uppdelat pd 2 doser

Nyfédda barn (3lder @ 40-44 veckor) 200 mg/kg kroppsvikt uppdelat pa 3 doser

Spadbarn 1-12 manader (upp till 10 kg kroppsvikt) 200-300 P mg/kg kroppsvikt uppdelat pa 3
doser

Spadbarn och barn i dldrarna 1<12 ar (10<40 kg 200-400 b mg/kg kroppsvikt uppdelat pa

kroppsvikt) 3-4 doser

2 Summan av gestationsalder och postnatal dlder
b Hogdosregim kan 6vervégas for svara infektioner och/eller svara infektioner (t.ex. meningit), i synnerhet d& det &ar
kant eller misstankt att infektionen orsakas av organismer med mattlig kanslighet.

Inga dosrekommendationer kan goras for barn med nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt

<Lakemedlets namn> ar avsett for intravends anvandning.

Durationen pa infusionen ska vara minst 15 minuter fér forpackningsstorleken 2 g, minst 30 minuter
for forpackningsstorlekarna 3, 4 och 5 g och minst 60 minuter fér férpackningsstorleken 8 g.

Eftersom skadliga effekter kan orsakas av oavsiktlig intra-arteriell anvédndning av ldkemedel som inte
specifikt rekommenderas for intra-arteriell behandling a@r det absolut nédvandigt att sdkerstalla att
fosfomycin endast administreras i vener.

Anvisningar om beredning och spadning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
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4.4 Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Risk for resistensselektion och behov av kombinationsbehandling

Fosfomycin har setts snabbt selektera fram resistenta mutanter in vitro. Dessutom har anvandning av
enbart fosfomycin for intravends anvdandning férknippats med resistensselektion i kliniska studier. Nar
sa ar mojligt rekommenderas att fosfomycin administreras som en del av en kombinerad antibakteriell
lakemedelsregim fér att minska risken for resistensselektion.

Begransning av kliniska data

De kliniska data som stdder intravends anvandning av fosfomycin for behandling av vissa av de
angivna indikationerna begrénsas av en brist pd adekvata randomiserade kontrollerade studier.
Dessutom har olika dosregimer anvants och ingen enskild dosregim fér intravends anvandning har fatt
starkt stod av kliniska studiedata. Det rekommenderas att fosfomycin valjs for att behandla de angivna
indikationerna endast nar det anses olampligt att anvanda de antibakteriella medel som vanligtvis
rekommenderas for deras initiala behandling.

Overkanslighetsreaktioner

Allvarliga och ibland dodliga dverkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi och anafylaktisk chock, kan
uppstd under behandling med fosfomycin (se avsnitt 4.3 och 4.8). Om sddana reaktioner uppstar ska
behandling med fosfomycin omedelbart sattas ut och lampliga akutatgarder initieras.

Clostridioides difficile-associerad diarré

Clostridioides difficile-associerad kolit och pseudomembrands kolit har rapporterats med fosfomycin
och kan variera i svarighetsgrad fran lindrig till livshotande (se avsnitt 4.8). Darfor ar det viktigt att
Overvaga denna diagnos hos patienter som drabbas av diarré under eller efter administrering av
fosfomycin. Utsdttande av behandling med fosfomycin och administrering av specifik behandling for
Clostridioides difficile ska évervagas. Lakemedel som hammar peristaltiken ska inte ges.

Natrium- och kaliumnivaer och risk for natriuméverbelastning

Natrium- och kaliumnivaer bér dvervakas regelbundet hos patienter som far fosfomycin, i synnerhet
under 183ngvarig behandling. Med tanke p& den héga halten natrium (0,32 gram) per gram fosfomycin,
ska risken for hypernatremi och vatskedverbelastning beddmas innan behandlingen pabérijas, i
synnerhet hos patienter med en anamnes pa kongestiv hjartsvikt eller underliggande samtidiga
sjukdomar som nefrotiskt syndrom, levercirros, hypertoni, hyperaldosteronism, lungédem eller
hypoalbuminemi samt hos nyfédda med natriumbegransning. En saltfattig kost rekommenderas under
behandlingen. En 6kning av infusionens langd och/eller en minskning av den individuella dosen (med
tatare administrering) kan ocksa évervigas. Fosfomycin kan minska kaliumnivaerna i serum eller
plasma och darfér ska kaliumtillskott alltid évervagas.

Hematologiska reaktioner (inklusive agranulocytos)

For patienter som far fosfomycin intravendst har hematologiska reaktioner, inklusive neutropeni eller
agranulocytos, intraffat (se avsnitt 4.8). Darfor ska antalet vita blodkroppar kontrolleras regelbundet
och om sddana reaktioner uppstar ska adekvat medicinsk behandling sattas in.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras i enlighet med graden av njurinsufficiens
(se avsnitt 4.2).
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Hjdlpdmnen

[En varning om eventuella hjdlpdmnen som skulle resultera i obnskade biverkningar hos patienter med
specifika @mnesomséttningssvrigheter (t.ex. fruktosintolerans, glukos-galaktos-malabsorption,
sackaras/isomaltasbrist) eller allergier (t.ex. mot fargdmnet sunset yellow (E110)) ska ldaggas till i
detta avsnitt. Varje innehavare av godkdnnande fér férséljning m8ste némna alla relevanta
hjélpdmnen och relaterade varningar fé6r deras respektive formulering. ]

4.5 Interaktioner med andra ladkemedel och dvriga interaktioner

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Specifika problem som ar férknippade med INR-obalans:

Manga fall av 6kad aktivitet fér peroral antikoagulation har rapporterats hos patienter som fatt
antibiotikabehandling. Infektionens eller inflammationens svarighetsgrad, patientens alder och
allmanna halsotillstdnd verkar vara riskfaktorer. Under dessa omstandigheter &r det svart att faststélla
i vilken utstrackning det ar sjalva infektionen eller dess behandling som spelar en roll fér INR-
obalansen. Vissa klasser av antibiotika ar emellertid inblandade i hégre grad, i synnerhet:
fluorokinoloner, makrolider, cykliner, trimetoprim/sulfametoxazol och vissa cefalosporiner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]
Graviditet:

Det finns inga data om intravends anvandning av fosfomycin hos gravida kvinnor. Fosfomycin passerar
over till placenta. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter
(se 5.3). Fosfomycin ska darfor inte forskrivas till gravida kvinnor sdvida inte fordelarna vager tyngre
an riskerna.

Amning:

Efter administrering av fosfomycin hittades laga kvantiteter i bréstmjélk. Endast knapphéndig
information om anvandning av fosfomycin under amning finns tillganglig, darfér rekommenderas denna
behandling inte som férstahandsval till en ammande kvinna, sarskilt inte om hon ammar ett for tidigt
fott eller nyfott barn. Ingen specifik risk for ett ammat barn pavisades men, som med andra
antibiotika, ska risken for férandringar i spadbarnets tarmflora évervagas.

Fertilitet:

Inga data fran manniskor finns tillgédngliga. Hos han- och honrdttor férsémrades inte fertiliteten av
peroral administrering av fosfomycin upp till 1 000 mg/kg/dag (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pd formdgan att framfora fordon och anvianda maskiner

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Inga specifika studier har utférts, men patienter ska informeras om att forvirring och asteni har
rapporterats. Detta kan pdverka vissa patienters formaga att framfora fordon och anvanda maskiner
(se avsnitt 4.8).
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4.8 Biverkningar

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna under behandling ar utbrott av huderytem, jonobalans (se
avsnitt 4.4), reaktioner pa injektionsstéllet, dysgeusi och mag-tarmrubbningar. Andra viktiga
biverkningar omfattar anafylaktisk chock, antibiotikaassocierad kolit och minskat antal vita blodkroppar
(se avsnitt 4.4).

Lista Over biverkningar i tabellform

Biverkningar listas enligt organsystem och frekvens enligt féljande konvention:

Mycket vanliga: (=1/10)

Vanliga (=21/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séallsynta: (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

Biverkningarna presenteras enligt minskande allvarlighetsgrad inom varje frekvensgrupp.

Organsystem Frekvens Biverkning

Blodet och lymfsystemet Ingen kand frekvens Agranulocytos (6vergaende),
leukopeni, trombocytopeni,
neutropeni

Immunsystemet Mycket sallsynta Anafylaktiska reaktioner

inklusive anafylaktisk chock och
Overkanslighet (se avsnitt 4.4)

Centrala och perifera Vanliga Dysgeusi
nervsystemet , , -
Mindre vanliga Huvudvark
Undersdkningar Vanliga Hypernatremi, hypokalemi* (se
avsnitt 4.4)
Magtarmkanalen Mindre vanliga Illam&ende, krakningar, diarré
Ingen kand frekvens Antibiotika-associerad kolit (se
avsnitt 4.4)
Lever och gallvdagar Mindre vanliga Forhojt alkaliskt fosfatas i

blodet (6vergdende), forhéjda
transaminaser (ALAT, ASAT),
forhéjd gamma-GT

Ingen kand frekvens Leverinflammation
Hud och subkutan vavnad Vanliga Utbrott av erytem
Mindre vanliga Utslag
Ingen kand frekvens Angioddem, pruritus, urtikaria
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Allmd@nna symtom och/eller | Vanliga Flebit pd injektionsstéllet
symtom vid
administreringsstillet

Mindre vanliga Asteni

* se avsnitt nedan (Beskrivning av utvalda biverkningar)

Beskrivning av utvalda biverkningar:

Hypokalemi kan orsaka diffusa symptom som svaghet, trétthet eller 6dem och/eller muskelryckningar.
Allvarliga former kan orsaka hyporeflexi och hjartarytmi. Hypernatremi kan vara forknippat med torst,
hypertoni och tecken pd vitskedverbelastning sdsom édem (se avsnitt 4.4). Allvarliga former kan
orsaka forvirring, hyperreflexi, kramper och koma.

Pediatrisk population

Sakerhetsinformationen fran den pediatriska populationen &r begrénsad. Frekvens, typ och
svarighetsgrad av biverkningar kan foérvantas vara liknande med hos den vuxna befolkningen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det d&r viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gér det madjligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhdllande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Erfarenhet av 6verdosering av fosfomycin dar begransad. Fall av hypotoni, somnolens,
elektrolytrubbningar, trombocytopeni och hypoprotrombinemi har rapporterats vid parenteral
anvandning av fosfomycin. I hdndelse av 6verdos maste patienten dvervakas (sarskilt avseende
elektrolytnivder i plasma/serum) och behandling ska vara symtomatisk och understddjande.
Uppvatskning rekommenderas for att framja eliminering av den aktiva substansen via urinen.
Fosfomycin elimineras effektivt fran kroppen genom hemodialys med en genomsnittlig
elimineringshalveringstid pa cirka 4 timmar.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]
Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel fér systemiskt bruk; Ovriga antibakteriella medel

ATC-kod: J01XX01

Verkningsmekanism

Fosfomycin har en bakteriedédande effekt pd prolifererande patogener genom att férhindra enzymatisk
syntes av bakteriens cellvdgg. Fosfomycin hammar det forsta stadiet av intracellular syntes av
bakteriens cellvdgg genom att blockera syntes av peptidoglykan.

Fosfomycin transporteras aktivt in i bakteriecellen via tva olika transportsystem (sn-glycerol-3-fosfat-
systemet och hexos-6-transport-systemet).

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Begransade data tyder pd att fosfomycin agerar pa ett tidsberoende satt.
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Resistensmekanism

Den huvudsakliga resistensmekanismen ar en kromosommutation som orsakar en férandring av de
bakteriella transportsystemen for fosfomycin. Ytterligare resistensmekanismer, som ar plasmid- eller
transposonburna, orsakar enzyminaktivering av fosfomycin genom att binda molekylen till glutation
respektive genom klyvning av kol-fosfor-bindningen i fosfomycinmolekylen.

Korsresistens
Korsresistens mellan fosfomycin och andra antibiotikaklasser d@r okand.

Test av brytpunkter for kanslighet/resistens

Brytpunkterna for minsta hdmmande koncentration (Minimum Inhibitor Concentration, MIC) som
faststallts av europeiska kommittén for antimikrobiell testning av brytpunkt fér kénslighet/resistens
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) &r de féljande (EUCAST:s
brytpunktstabell version 10):

Art kanslig resistent
Enterobacterales < 32 mg/| > 32 mg/I
Staphylococcus spp. < 32 mg/I > 32 mg/I

Kénslighet

Férekomsten av férvarvad resistens hos enskilda arter kan variera geografiskt och 6ver tid. Lokal
information om resistenssituationen ar darfér nodvandig, sarskilt for att sakerstalla 1amplig behandling
av svara infektioner.

Informationen som anges nedan ger endast ungefarlig vagledning avseende sannolikheten fér om
mikroorganismen kommer att vara kanslig for fosfomycin eller inte.

Arter som vanligtvis ar kansliga
Aeroba grampositiva mikroorganismer
Staphylococcus aureus

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Citrobacter freundii

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Neisseria meningitidis

Salmonella enterica

Anaeroba mikroorganismer
Fusobacterium spp.

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Arter dar forvarvad resistens kan utgora ett problem
Aeroba grampositiva mikroorganismer
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus spp.

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Enterobacter cloacae
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Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumonia

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa*

Serratia marcescens

Anaeroba grampositiva mikroorganismer
Clostridium spp.

Naturligt resistenta arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus pyogenes

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Legionella pneumophila

Morganella morganii

Stenotrophomonas maltophilia

Anaeroba gramnegativa mikroorganismer
Bacteroides spp.

Andra mikroorganismer

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande: ]
Farmakokinetik

En enda intravends infusion av 4 g och 8 g fosfomycin hos unga friska man resulterade i maximala
serumkoncentrationer (Cmax) pa cirka 200 respektive 400 pg/ml. Halveringstid i serum var cirka 2
timmar. Hos aldre och/eller kritiskt sjuka manliga och kvinnliga patienter, resulterade enstaka
intravendsa doser med 8 g fosfomycin i genomsnittligt Cmax 0ch halveringstider i plasma pa cirka 350~
380 pg/ml respektive 3,6-3,8 tim.

Distribution

Den skenbara distributionsvolymen av fosfomycin &r cirka 0,30 I/kg kroppsvikt. Fosfomycin férdelas val
till vdvnader. Hoga koncentrationer uppnas i 6gon, skelett, sarsekret, muskulatur, hud (kutis),
underhud (subkutis), lungor och galla. Hos patienter med inflammerad hjarnhinna uppnar
cerebrospinalvétskekoncentrationerna cirka 20-50 % av motsvarande serumnivaer. Fosfomycin
passerar placentabarridren. Ldga kvantiteter aterfanns i brostmjolk (ca 8 % av
serumkoncentrationerna). Plasmaproteinbindningen ar férsumbar.

Metabolism

Fosfomycin metaboliseras inte av levern och genomgar inte enterohepatisk cirkulation. Ingen
ackumulering férvantas darfér hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Eliminering

80-90 % av mangden fosfomycin som administreras till friska vuxna utséndras via njurarna inom 12
timmar efter en enstaka intravends administrering. En liten méngd av detta antibiotikum aterfinns i
avféring (0,075%). Fosfomycin metaboliseras inte, dvs. biologiskt aktiva bestandsdelar elimineras. Hos
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patienter med normal eller lindrigt till mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance > 40 ml/min)
utsdndras ca 50-60 % av den totala dosen inom de forsta 3-4 timmarna.

Linjaritet/icke linjéritet

Fosfomycin uppvisar linjart farmakokinetiskt beteende efter intravends infusion med terapeutiskt
anvanda doser.

Sé&rskilda populationer
Mycket begransade data finns tillgéngliga rérande sarskilda populationer.
Aldre

Ingen dosjustering &r nédvandig enbart baserat pa alder. Njurfunktionen skall emellertid bedémas och
dosen minskas om det finns tecken pa nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for fosfomycin for barn och ungdomar i &ldern 3-15 ar samt hos fullgdngna nyfédda
barn med normal njurfunktion liknar i allmanhet den hos friska vuxna forskningspersoner. Hos
njurfriska nyfédda och spadbarn upp till 12 manader &r den glomeruléra filtrationshastigheten
emellertid fysiologiskt minskad jamfért med aldre barn och vuxna. Detta ar férknippat med en
forlangning av halveringstiden for eliminering av fosfomycin som ar beroende av stadiet for njurarnas
mognad.

Njurinsufficiens

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ékar halveringstiden proportionellt till graden av
njurinsufficiens. Patienter med kreatininclearancevarden pg 40 ml/min eller mindre kraver
dosjusteringar (se aven avsnitt 4.2. "Nedsatt njurfunktion" fér mer information).

I en studie som undersokte 12 patienter som genomgick CVVHF anvandes sedvanliga
polyetylensulfonhemofilter med en membranyta pa 1,2 m2 och en genomsnittlig
ultrafiltreringshastighet pa 25 ml/min. Under dessa kliniska omsténdigheter var medelvardena fér
plasma och halveringstid i plasma 100 ml/min respektive 12h.

Leverinsufficiens

Det finns inga krav pa dosjusteringar for patienter med leverinsufficiens eftersom farmakokinetiken for
fosfomycin &r opdverkad i denna patientgrupp.

5.3. Prekliniska sdkerhetsuppgifter

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter
visade inte ndgra sarskilda risker féor manniska.

Inga karcinogenicitetsdata finns tillgangliga fér Fosfomycin.
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Fosfomycintrometamol granulat till oral I6sning (3 g)
4.1 Terapeutiska indikationer

[Detta avsnitt ska lyda s8som anges nedan. Indikationer bér endast implementeras om produkten
redan var godkand fér sjukdomen]

<Lakemedlets namn> ar avsett for (se avsnitt 5.1):
- behandling av akut, okomplicerad cystit hos kvinnor och unga kvinnor
- perioperativ antibiotikaprofylax vid transrektal prostatabiopsi for vuxna man

Hansyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig anvandning av antibakteriella medel.
4.2 Dosering och administreringssétt

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]
Dosering
Akut, okomplicerad cystit hos kvinnor och unga kvinnor (> 12 8r): 3 g fosfomycin en gang

Perioperativ antibiotikaprofylax vid transrektal prostatabiopsi: 3 g fosfomycin 3 timmar fére ingreppet
och 3 g fosfomycin 24 timmar efter ingreppet.

Nedsatt njurfunktion:

Anvandning av <Ldkemedlets namn> rekommenderas inte for patienter med nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance <10 ml/min, se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for <Ldkemedlets namn> hos barn under 12 &r har inte faststéllts.

Administreringssatt

For oral anvandning.

For indikationen akut, okomplicerad cystit hos kvinnor och unga kvinnor ska det tas pa fastande mage
(ungefar 2-3 timmar fore eller 2-3 timmar efter en maltid), helst fore laggdags och efter témning av
urinbldsan.

Dosen ska lésas upp i ett glas vatten och tas omedelbart efter beredning.
4.3 Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]
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Overkénslighetsreaktioner

Allvarliga och ibland dodliga dverkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi och anafylaktisk chock kan
uppstd under behandling med fosfomycin (se avsnitt 4.3 och 4.8). Om sddana reaktioner uppstar, ska
behandlingen med fosfomycin omedelbart sattas ut och lampliga akutatgérder initieras.

Clostridioides difficile-associerad diarré

Clostridioides difficile-associerad kolit och pseudomembrands kolit har rapporterats med fosfomycin
och kan variera i svarighetsgrad fran lindrig till livshotande (se avsnitt 4.8). Darfor ar det viktigt att
Overvaga denna diagnos hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av
fosfomycin. Utsattande av behandling med fosfomycin och administrering av specifik behandling for
Clostridioides difficile ska 6évervagas. Lakemedel som hammar peristaltiken ska inte ges.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for <Ldkemedlets namn> hos barn under 12 &r har inte faststéllts. Darfor ska
detta ldkemedel inte anvandas i denna aldersgrupp (se avsnitt 4.2).

Ihdllande infektioner och manliga patienter

I handelse av ihdllande infektioner rekommenderas en noggrann undersdkning och férnyad utvardering
av diagnosen eftersom detta ofta beror pa komplicerade urinvégsinfektioner eller férekomsten av
resistenta patogener (t.ex. Staphylococcus saprophyticus, se avsnitt 5.1). I allmanhet ska
urinvagsinfektioner hos manliga patienter betraktas som komplicerade urinvagsinfektioner for vilket
detta lakemedel inte ar indicerat (se avsnitt 4.1).

Hjdlpdmnen

[En varning om eventuella hjdlpdmnen som skulle resultera i obnskade biverkningar hos patienter med
specifika @mnesomséttningssv8righeter (t.ex. fruktosintolerans, glukos-galaktos-malabsorption,
sackaras/isomaltasbrist) eller allergier (t.ex. mot fdrgdmnet sunset yellow (E110)) ska ldggas till i
detta avsnitt. Varje innehavare av godkdnnande fér férséljning m8ste némna alla relevanta
hjélpdmnen och relaterade varningar fé6r deras respektive formulering. ]

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Metoklopramid:

Samtidig administrering av metoklopramid har visats sanka koncentrationerna av fosfomycin i serum
och urin och bor undvikas.

Andra ldkemedel som 6kar gastrointestinal motilitet kan ge liknande effekter.

Effekt av livsmedel:

Livsmedel kan férdréja absorptionen av fosfomycin med en paféljande liten minskning i
toppkoncentrationsnivaer i plasma och urin. Det ar darfor att foredra att lakemedlet tas pd fastande
mage eller ca 2-3 timmar efter méltider.

Specifika problem angdende féréndring av INR:

Manga fall av 6kad aktivitet fér peroral antikoagulation har rapporterats hos patienter som fatt
antibiotikabehandling. Riskfaktorerna omfattar svar infektion eller inflammation, alder och dalig allmén
halsa. Under dessa omstandigheter &r det svart att faststélla om forandring av INR beror pa infektios
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sjukdom eller dess behandling. Vissa klasser av antibiotika ar emellertid oftare inblandade i hégre grad
och i synnerhet: fluorokinoloner, makrolider, cykliner, kotrimoxazol och vissa cefalosporiner.

Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utférts pa vuxna.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]
Graviditet:

Endast begransade data gallande sakerheten med fosfomycinbehandling under den férsta trimestern
av graviditeten (n=152) finns tillgdngliga. Dessa data ger inte upphov till ndgon signal om oro for
sakerhet med avseende pa teratogenicitet hittills. Fosfomycin passerar éver till placenta.

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).
<Lakemedlets namn> ska endast anvandas under graviditet om det ar klart nédvandigt.
Amning:

Fosfomycin utséndras i brostmjélk i sm@ mangder. Om det &r klart nédvéndigt kan en enda dos av
oralt fosfomycin anvdndas under amning.

Fertilitet:

Inga data fran manniskor finns tillgdngliga. Hos han- och honrdttor férsémrades inte fertiliteten av
peroral administrering av fosfomycin upp till 1 000 mg/kg/dag.

4.7 Effekter pa formagan att framfoéra fordon och anvanda maskiner

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Inga specifika studier har utférts, men patienter ska informeras om att yrsel har rapporterats. Detta
kan paverka vissa patienters férmaga att framféra fordon och anvénda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna efter en enstaka administrering av fosfomycintrometamol berér
magtarmkanalen, framst diarré. Dessa biverkningars varaktighet ar vanligtvis sjélvbegransande och
dtergdr spontant till det normala.

Lista Over biverkningar i tabellform

Féljande tabell visar biverkningar som har rapporterats vid anvdndning av fosfomycintrometamol fran
antingen kliniska studier eller erfarenheter efter godkannande fér forsaljning.

Biverkningar listas enligt organsystem och frekvens enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (21/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);
sdllsynta (=21/10 000, <1/10 000, <1/1 000); mycket sédllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna enligt fallande svarighetsgrad.
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Organsystem Biverkningar
Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
Infektioner och Vulvovaginit
infestationer
Immunsystemet Anafylaktiska reaktioner inklusive
anafylaktisk chock, éverkanslighet
(se avsnitt 4.4)
Centrala och Huvudvark, yrsel
perifera
nervsystemet
Magtarmkanalen Diarré, illamaende, |Krdkningar Antibiotika-associerad kolit (se
dyspepsi, avsnitt 4.4)
buksmarta
Hud och subkutan Utslag, urtikaria, klada Angioddem
vavnad

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande: ]

Erfarenheter av 6verdosering av oralt fosfomycin ar begransade. Fall av hypotoni, somnolens,
elektrolytrubbningar, trombocytopeni och hypoprotrombinemi har rapporterats vid parenteral
anvandning av fosfomycin.

I handelse av 6verdos maste patienten dvervakas (sarskilt avseende elektrolytnivaer i plasma/serum)
och behandlingen ska vara symtomatisk och understddjande. Uppvatskning rekommenderas for att
framja eliminering av den aktiva substansen via urinen. Fosfomycin elimineras effektivt fran kroppen
genom hemodialys med en genomsnittlig elimineringshalveringstid p& cirka 4 timmar.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande: ]
Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel fér systemiskt bruk; Ovriga antibakteriella medel.
ATC-kod: JO1XX01

Verkningsmekanism

Fosfomycin har en bakteriedddande effekt pa prolifererande patogener genom att férhindra enzymatisk
syntes av bakteriens cellvdgg. Fosfomycin hammar det forsta stadiet av intracellular syntes av
bakteriens cellvdgg genom att blockera syntes av peptidoglykan.

Fosfomycin transporteras aktivt in i bakteriecellen via tva olika transportsystem (sn-glycerol-3-fosfat-
systemet och hexos-6-transport-systemet).

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Begransade data indikerar att fosfomycin med hég sannolikhet agerar pa ett tidsberoende satt.
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Resistensmekanism

Den huvudsakliga resistensmekanismen ar en kromosommutation som orsakar en férandring av de
bakteriella transportsystemen foér fosfomycin. Ytterligare resistensmekanismer, som ar plasmid- eller
transposonburna, orsakar enzyminaktivering av fosfomycin genom att binda molekylen till glutation
respektive genom klyvning av kol-fosfor-bindningen i fosfomycinmolekylen.

Korsresistens
Korsresistens mellan fosfomycin och andra antibiotikaklasser d@r okand.

Test av brytpunkter for kanslighet/resistens

Brytpunkterna for kanslighet, som faststallts av europeiska kommittén for antimikrobiell testning av
brytpunkt fér kanslighet/resistens (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST), ar foljande (EUCAST:s brytpunktstabell version 10):

Art kadnslig resistent

Enterobacterales < 32 mg/L > 32 mg/L

Foérekomst av férvarvad resistens

Férekomsten av férvarvad resistens hos enskilda arter kan variera geografiskt och 6ver tid. Lokal
information om resistenssituationen ar darféor nédvandig, sarskilt for att sdakerstdlla lamplig behandling
av svara infektioner.

Foljande tabell &r baserad pa data fran dvervakningsprogram och studier. Den bestar av organismer
som ar relevanta for de godkénda indikationerna:

Arter som vanligtvis ar kansliga
Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Escherichia coli

Arter dar forvarvad resistens kan utgora ett problem
Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Klebsiella pneumonia

Proteus mirabilis

Naturligt resistenta arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Staphylococcus saprophyticus

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Absorption

Efter oral administrering av en enstaka dos har fosfomycintrometamol en absolut biotillganglighet pa
ca 33-53 %. Hastigheten pa och omfattningen av absorption minskas av mat, men den totala
mangden aktiv substans som utsdndras i urinen éver tid ar densamma. Genomsnittliga
fosfomycinkoncentrationer i urin bibehalls dver ett MIC-tréskelvarde (Minimum Inhibitor Concentration
[minsta hAmmande koncentration]) pa 128 ug/ml under minst 24 timmar efter 3 g oral dos i antingen

52



fastande eller icke-fastande tillstadnd, men tiden for att uppna maximala koncentrationer i urin &r
fordréjd med 4 timmar. Fosfomycintrometamol genomgar enterohepatisk recirkulation.

Distribution

Fosfomycin verkar inte metaboliseras. Fosfomycin distribueras till vdvnader, inklusive njurarna och
urinbldsans vagg. Fosfomycin binds inte till plasmaproteiner och passerar placentabarriaren.

Eliminering

Fosfomycin utsdndras oférandrat huvudsakligen via njurarna genom glomerular filtrering (40-50 % av
dosen aterfinns i urinen) med en elimineringshalveringstid p& ungefar 4 timmar efter oral anvandning
och i mindre utstrackning i avféring (18-28 % av dosen). Aven om mat férdréjer ldkemedelsabsorption
ar den totala mangden lakemedel som utséndras i urinen 6ver tid densamma.

Sarskilda populationer

Hos patienter med nedsatt njurfunktion 6kar halveringstiden proportionellt med graden av
njurinsufficiens. Urinkoncentrationer av fosfomycin hos patienter med nedsatt njurfunktion forblir
effektiv under 48 timmar efter en vanlig dos om kreatininclearance ar 6éver 10 ml/min.

Hos &ldre personer &r utséndringen av fosfomycin minskad i enlighet med en 3ldersrelaterad
minskning av njurfunktionen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter
visade inte ndgra sarskilda risker for manniska.

Inga karcinogenicitetsdata finns tillgangliga fér fosfomycin.

Fosfomycin-kalcium for oral anvandning
4.1 Terapeutiska indikationer

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

<X> &r avsett for behandling av okomplicerade urinvagsinfektioner hos kvinnor.
4.2 Dosering och administreringssatt

[Avsnitt 4.2 bér endast beh8lla doseringsinformation som &r relevant fér anvéndning av fosfomycin-
kalcium hos vuxna]
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BIPACKSEDEL

Obs! Den befintliga bipacksedeln ska dndras for att 4terspegla nedanstdende ordalydelse.
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Pulver for I6sning for infusion
1. Vad <Lidkemedlets namn> dr och vad det anvands for

[Detta avsnitt ska lyda s§som anges nedan. Indikationer ska endast implementeras om produkten
redan var godkand fér sjukdomen]

<Lskemedlets namn> innehaller den aktiva substansen fosfomycin. Det tillhér en grupp ldkemedel
som kallas antibiotika. Det fungerar genom att déda vissa typer av bakterier som orsakar allvarliga
infektionssjukdomar. Din lakare har beslutat att behandla dig med <Lakemedlets namn> fér att hjalpa
din kropp att bekdmpa en infektion. Det ar viktigt att du far effektiv behandling fér denna sjukdom.

<Ldkemedlets namn> anvands for att behandla vuxna, ungdomar och barn fér infektioner i:

- urinvagarna

hjartat, vilket ibland kallas “endokardit”

- skelettet och lederna

- lungorna, vilket kallas "lunginflammation” eller “pneumoni”
- huden och vavnaderna under huden

- centrala nervsystemet

- magen

- blodet, nar infektion i blodet orsakas av sjukdomarna som anges héar ovan
2. Vad du behoéver veta innan du tar <Lidkemedlets namn>

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]
Ta inte <Ldkemedlets namn>:

e om du &r allergisk mot fosfomycin eller ndgot annat innehdllsédmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander <Lakemedlets namn> om du
lider av ndgon av féljande sjukdomar:

e hjartproblem (hjértsvikt), sarskilt om du tar digitalis-lskemedel (pd grund av risken for I3ga
kaliumnivaer i blodet (hypokalemi))

e hogt blodtryck (hypertoni)

e en specifik sjukdom i hormonsystemet (hyperaldosteronism)
¢ hoga nivaer av natriumklorid i blodet (hypernatremi)

e vatskeansamling i lungorna (lungédem)

e njurproblem. Din lakare kan behdva andra doseringen av ditt lakemedel (se avsnitt 3 i denna
bipacksedel).

o Tidigare perioder med diarré efter att du tagit eller fatt ndgon annan typ av antibiotika
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Tillstdnd du behéver vara uppmaéarksam pé

<Lakemedlets namn> kan orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner,
inflammation i tjocktarmen och minskat antal vita blodkroppar. Du maste vara uppmaérksam pa vissa
symtom under tiden som du anvander detta ldkemedel, fér att minska risken for eventuella problem.
Se "Allvarliga biverkningar" i avsnitt 4.

Andra ldkemedel och <Likemedlets namn>

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

e blodfértunnande ldkemedel (antikoagulantia), eftersom deras férmaga att férhindra att ditt
blod koagulerar kan pdverkas av fosfomycin och andra antibiotika.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Fosfomycin kan passera till barnet i livmodern eller genom bréstmjdlken. Om du ar gravid eller ammar
kommer din lakare endast att ge dig detta Idkemedel nar det d@r absolut nédvandigt.

Korférmdga och anvandning av maskiner

N&r <Ldkemedlets namn> ges kan det du fa biverkningar sdsom férvirring och svaghet. Du ska inte
kéra bil eller anvéanda maskiner om dessa biverkningar forekommer.

3. Hur du tar <Ldkemedlets namn>

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande: ]
<Lakemedlets namn> ges i en ven (ett dropp) av en ldkare eller sjukskéterska.
Dosering
Dosen du kommer att f& och doseringens frekvens beror pa:
- Typen och svarighetsgraden av den infektion du har
- Din njurfunktion.
Fér barn beror doseringen &ven pa
- Barnets vikt
- Barnets alder

Om du har problem med njurarna eller behdver dialys kan din ldkare behdéva minska din dosering av
detta ldkemedel

Hur detta lakemedel ges

For intravends anvandning (ges i ett blodkarl).

<Ldkemedlets namn> ges i en ven (ett dropp) av en ldkare eller en sjukskéterska. Infusionen tar
normalt 15 till 60 minuter, beroende pd din dos. Detta ldkemedel ges vanligen 2, 3 eller 4 gdnger om
dagen.
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Behandlingens langd

Din lakare bestammer hur lange din behandling ska pdga beroende p& hur snabbt din sjukdom
kommer att férbattras. Vid behandling av bakteriella infektioner ar det viktigt att genomfdéra hela
behandlingen. Behandlingen bor fortsatta i ytterligare ndgra dagar dven efter att febern har gatt ner
och symptomen har avtagit.

Vissa infektioner, sdsom infektioner i skelettet, kan kréva en &nnu langre behandlingsperiod efter att
symtomen har avtagit.

Om du har fatt for stor mangd av <Likemedlets namn>

Det ar osannolikt att din ldkare eller sjukskéterska ger dig fér mycket av ldkemedlet. Fraga dem
omedelbart om du tror att du har fatt for mycket av detta ldkemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Ta omedelbart kontakt med ldkare om du uppticker ndgon av féljande allvarliga
biverkningar - du kan behdva akut medicinsk behandling:

- Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (mycket séllsynt: kan drabba upp till 1 av 10 000
personer). Dessa tecken kan inkludera: problem med att andas eller svalja, plétslig vdasande
andning, yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte, lappar eller tunga, utslag eller klada.

- Svar och ihdllande diarré, som kan férekomma tillsammans med magmarta eller feber (har
rapporterats). Detta kan vara ett tecken p& en allvarlig inflammation i tarmen. Ta inte ndgra
lakemedel mot diarré som hdmmar tarmrorelserna (antiperistaltiska lakemedel).

- Gulférgning av huden eller 6gonvitorna (gulsot, okand frekvens). Detta kan vara ett tidigt
tecken pa leverproblem.

- Forvirring, muskelryckningar eller avvikande hjartrytm. Detta kan orsakas av hdga halter av
natrium i blodet eller 13ga nivder av kalium i blodet (vanligt: kan drabba upp till 1 av 10
personer).

Kontakta din ldakare eller sjukskoterska sa snart som mojligt om du upptadcker ndgon av
foljande biverkningar:

- Smarta, brannande kansla, rodnad eller svullnad langs den ven som anvands vid infusion av
detta ldkemedel (vanligt: kan drabba upp till 1 av 10 personer).

- Du bléder eller far bldmarken lattare eller far fler infektioner &n vanligt. Det kan bero pa att du
har ett 13gt antal vita blodkroppar eller blodplattar (har rapporterats).

Andra biverkningar kan inkludera:

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

- Smakstdrningar
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Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

- Illam&ende, krakningar eller mild diarré

- Huvudvark

- Hoga nivaer av leverenzymer i blodet, eventuellt associerade med leverproblem.
- Utslag

- Svaghet

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal personer:

- Leverproblem (leverinflammation),
- Kl3da, nasselutslag
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Fosfomycintrometamol granulat till oral l16sning
1. Vad <Lidkemedlets namn> ar och vad det anvénds for

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

<Lskemedlets namn> innehaller den aktiva substansen fosfomycin (i form av fosfomycintrometamol).
Det &r ett antibiotikum som fungerar genom att déda bakterier som kan orsaka infektioner.

<Lakemedlets namn> anvénds for att behandla okomplicerad infektion i urinbldsan hos kvinnor och
unga kvinnor.

<Ldkemedlets namn> anvands som férebyggande antibiotikabehandling (profylax) vid transrektal
prostatabiopsi (vdvnadsprov fran prostata som tas via &ndtarmen) hos vuxna man.

2. Vad du behover veta innan du tar <Lidkemedlets namn>

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande: ]
Ta inte <Ldkemedlets namn>:

e om du &r allergisk mot fosfomycin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander <Ldkemedlets namn> om du
lider av ndgon av féljande sjukdomar:

e ihdllande infektioner i urinbldsan
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o tidigare haft diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Tillstdnd du beh&ver vara uppmaérksam pa

<Ldkemedlets namn> kan orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner och
inflammation i tjocktarmen. Du maste vara uppmaérksam pa vissa symtom under tiden som du
anvander detta Idkemedel, for att minska risken for eventuella problem. Se "Allvarliga biverkningar" i
avsnitt 4.

Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn under 12 ar, eftersom dess sakerhet och effekt inte har faststallts for
denna aldersgrupp.

Andra ldkemedel och <Likemedlets namn>

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria ldkemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:

o metoklopramid eller andra lakemedel som paskyndar fédans transport genom magen och
tarmarna, eftersom de kan minska upptaget av fosfomycin i din kropp

o blodfértunnande likemedel (antikoagulantia) eftersom deras férmaga att hindra blodet
fran att koagulera kan &ndras av fosfomycin och andra antibiotika.

<lLakemedlets namn> med mat

Mat kan férdréja absorptionen av fosfomycin. Darfor ska detta lakemedel tas pa fastande mage (2-3
timmar fore eller 2-3 timmar efter en maltid).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid kommer din ldkare endast ge dig detta |Idkemedel om det ar klart nédvandigt.
Ammande mddrar kan ta en enstaka dos av detta Idakemedel.
Korformdga och anviandning av maskiner

Du kan fa biverkningar, sdsom yrsel, som kan paverka din férmaga att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

3. Hur du tar <Ldkemedlets namn>

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Vid behandling av okomplicerad infektion i urinbldsan hos kvinnor och unga kvinnor &r den
rekommenderade dosen en dospase med <Lakemedlets namn> (3 g fosfomycin)

Vid anvandning som férebyggande antibiotikabehandling (profylax) fér transrektal prostatabiopsi ar
den rekommenderade dosen 1 dospdse med <Lakemedlets namn> (3 g fosfomycin) 3 timmar fére
ingreppet och 1 dospase med <Lakemedlets namn> (3 g fosfomycin) 24 timmar efter ingreppet.

Anvandning for patienter med nedsatt njurfunktion:
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Detta lakemedel ska inte anvdandas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
<10 ml/min).

Anvéandning f6ér barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 12 ar.
Administreringssatt
Ska svaljas.

Ta detta ldkemedel via munnen, pa fastande mage (2-3 timmar fore eller 23 timmar efter en maltid),
helst fére sdnggdende efter témning av urinbldsan.

Los upp innehallet i en dospase i ett glas vatten och drick omedelbart.
Om du har tagit for stor mangd av <Lidkemedlets nhamn>
Om du av misstag tar mer an din ordinerade dos, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

[Detta avsnitt ska lyda enligt féljande:]

Liksom alla lakemedel kan detta |dakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Om du utvecklar nagot av féljande symtom nar du tar <Likemedlets namn> ska du sluta ta
lakemedlet och omedelbart kontakta din ldakare:

— anafylaktisk chock, en livshotande typ av allergisk reaktion (har rapporterats). Symtomen
inkluderar en plétsligt uppkommande utslag, kldda eller nisselutslag pa huden och/eller
andfadddhet, vasande andning eller andningssvarigheter

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med andningssvarigheter (angioddem) (har
rapporterats)

—  mattlig till svar diarré, magkramper, blodig avféring-och/eller feber som kan innebéra att du
har en infektion i tjocktarmen (antibiotika-associerad kolit) (har rapporterats). Ta inte
lakemedel mot diarré som hammar tarmrorelserna (antiperistaltiska lakemedel).

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos 1 av 10 personer):

— huvudvark

- yrsel

- diarré

- illam8ende

— matsmaltningsbesvar
— buksmarta

— infektion av de kvinnliga kénsorganen med symtom som inflammation, irritation, kldda
(vulvovaginit).
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Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 personer):

—  krakningar
- utslag

— nasselutslag
- kldda.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal personer):

— allergiska reaktioner.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Fosfomycin-kalcium foér oral anvandning
1. Vad <Ldkemedlets namn> &r och vad det anviands fér

[Information om indikationer ska uppdateras enligt féljande: ]

<Likemedlets namn> anvénds for att behandla okomplicerade infektioner i urinbldsan hos kvinnor.

3. Hur du tar <Lidkemedlets namn>

[For fosfomycin-kalcium i form av kapslar ska informationen om dosering uppdateras enligt féljande:]

Fér behandling av okomplicerad infektion i urinbldsan hos kvinnor &r den rekommenderade dosen 500
mg - 1 g (1 eller 2 kapslar) var 8:e timme.

[F6r fosfomycin-kalcium i form av oral I6sning ska information om dosering uppdateras enligt
féljande:]

Fér behandling av okomplicerad infektion i urinbldsan hos kvinnor &r den rekommenderade dosen 2
skedar om 5 ml (500 mg fosfomycin) eller 4 skedar om 5 ml (1 g fosfomycin) var 8:e timme.
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