4%

Esv

“BOIS - s del Bicentenanio def Pongress oe loo Puctios Lidree”

pierosicion . § 69 B

BUENOS AIRES, 19 AGD 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006350-15-9 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita
la aprobacidén de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente para el producto FOSFOMICINA ARGENTIA /
FOSFOMICINA, forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE
INTRAVENOSA, FOSFOMICINA 1 g, FOSFOMICINA 4 g; POLVO PARA
SUSPENSION ORAL, FOSFOMICINA 5 g/100 ml, autorizado por el
Certificado N° 35.010.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplitable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:- 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 181 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 1°, - Autorizase los proyectos de rotulos de fojas 37 a 57,
prospectos de fojas 73 a 90 y 148 a 162, e informacién para el paciente
de fojas 109 a 122 y 163 a 180, desglosando a fojas 37, 40, 43, 46, 49,
52, 55, 73 a 78, 148 a 152, 109 a 115y 163 a 168, para la Especialidad
Medicinal denominada FOSFOMICINA ARGENTIA / FOSFOMICINA, forma
farmacéutica y concentracion: INYECTABLE INTRAVENOSA, FOSFOMICINA
1 g, FOSFOMICINA 4 g; POLVO PARA SUSPENSION ORAL, FOSFOMICINA
5 g/100 ml, propiedad de la firma LAFEDAR S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 20. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 35.010 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para
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Regulacion e Tudtitutod
ANT.A.T.

el paciente, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-006350-15-9

DISPOSICION No -
| 6698
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LAFEDAR

FOSFOMICINA ARGENTIA

Polvo para Suspension Oral

Fosfomicina 5 g /100 mL

Venta Bajo Receta Archivada '

Industria Argentina l
POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S| USTED TIENE ALGUNA PREGGNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

i

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO
A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE
PUEDE PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE FOSFOMICINA ARGENTIA?

Cada 100 ml de suspension oral preparada contiene: como ingrediente activo 5,0

‘ g de Fosfomicina base (en la forma de fosfomicina calcica). Como ingredientes

. inactivos contiene palmitato de sacarosa, goma guar, fructosa, esencia de vainilla

en polvo, esencia de banana en’polvo y acido silicico.

(QUE ES Y PARA QUE SE USA FOSFOMICINA ARGENTIA?

La fosfomicina es un antibidtico bactericida de amplio espectro

LAFEDAR/S.A.

RICARDQ C. IMAREY
Presidente
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Fosfomicina Argentia Suspension Oral se presenta en forma de polvo para
suspension extemporanea de administracion oral, en envases para preparar 60 ml
6 120 ml de suspension. Fosfomicina Argentia Suspension Oral esta indicada en
el tratamiento de infecciones dei tracto urinario (de los rifiones, la vejiga, la uretra
o uréteres) no complicadas, infecciones del tracto gastrointestinal (estdbmago e
intestinos) e infecciones dermatologicas (de la piel) producidas por

microorganismos sensibles a su accion.
¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR FOSFOMICINA ARGENTIA?
NO tome FOSFOMICINA ARGENTIA:

e - Si es alérgico (hipersensible) a fosfomicina o a cualquiera de los demas
componentes de FOSFOMICINA ARGENTIA.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Fosfomicina Argentia Suspensién oral contiene fructosa, informe a su médico si

presenta intolerancia hereditaria a este compuesto.

En casos de infecciones hospitalarias graves su médico podra recetarle uno o
varios antibioticos en asociacion con fosfomicina. Lea atentamente los prospectos

de todos los medicamentos que se le recetan.
Uso de otros medicamentos con FOSFOMICINA ARGENTIA

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.

En especial, informe a su médico si esta usando medicamentos que contengan
alguno de los siguientes principios activos, puesto que FOSFOMICINA ARGENTIA
puede afectar su eficacia o su modo de accién:
- Anorexigenos como por ejemplo fentermina (utilizados para reducir el
apetito)

- Simpaticomiméticos como por ejemplo  albuterol, anfetamina,
pseudoefedrina (estimulantes del sistema nervioso central).

- Litio, utilizado para tratar' y prevenir los episodios de mania (animo
frenético, anormalmente emocionado) en las personas con trastorno
bipolar. '

- Tetraciclinas (antibiéticos).

GUSTAVO © LAFEDAR/S.A.
Far i

Cs. Faymacd RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECHN . Presidente
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LAFEDAR

- Metoclopramida, se utiliza para aliviar los sintomas provocados por el
vaciamiento lento del estdmago en personas que tienen diabetes y para
prevenir las nauseas y los vomitos provocados por la quimioterapia o que
pueden ocurrir después de la cirugia.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, o cree que puede estarlo, o estd en periodo de lactancia,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
Conduccion y uso de maquinas

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas.

¢ QUE CUIDADOS "DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Recuerde tomar su medicamento.

Si Ud. toma mas FOSFOMICINA ARGENTIA Suspension de la que deblera

Si por a!guna C|rcunstanc1a ha tomado mas Fosfomicina Argentia Suspensuon de
lo que debe, beba agua en gran cantidad y consulte inmediatamente a su médico

o al centro de Toxicologia mas cercano:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez:-  (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Si olvido tomar FOSFOMICINA ARGENTIA Suspension:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar una

dosis, tome la siguiente lo antes posible y continie como hasta ese momento.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

Siga estas mstrucmones a menos que su medico le haya dado otras indicaciones

dlstlntas

¢,QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, FOSFOMICINA ARGENTIA puede causarle

efectos no deseados aunque no todas las personas los sufran.

LAFEDAK S.A.

RICARDO C. IMAREY
Presidente
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Reacciones de hipersensibilidad: Se han notificado casos de exantema, urticariay.

angioedema y reacciones de hipersensibilidad graves (anafilaxia). \\

Trastornos digestivos: Raramente, vémitos, diarrea, dispepsia, nauseas.

Alteraciones de la funcién hepéatica: Se han observado aumentos transitorios de

las transaminasas y de la fosfatasa alcalina.

Alteraciones hematolégicas: Se han descrito raros casos de ligeros aumentos de
eosindfilos y plaquetas, asi como alguna reaccion petequial leve. Raramente se

ha descrito anemia aplasica.

Olras reacciones adversas: Se han comunicado casos de alteraciones visuales,

inapetencia, disnea, broncoespasmo y cefalea. En ocasiones se han descrito

sobreinfecciones por bacterias resistentes.

S1 CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES
GRAVE O Si APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO EN
ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO.

. COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente las instrucciones ‘de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Prematuros y Lactantes: 1 — 2 medidas de 2,5 mL cada 8 horas (100-200 mg
cada 8 horas).

Nifos: 1 — 2 medidas de 5 mL cada 8 horas. (250-500 mg cada 8 horas).

Nifios mayores de § afios (mas de 20 kg):: 2 — 4 medidas de 5 ml cada 8 horas
(500 — 1000 mg cada 8 horas).

Insuficiencia renal: Dentro del rango recomendado, no se precisa modificar la
dosis.

Forma de administracion:

Suspension oral: Para la preparacion.agregar agua hasta la mitad del envase,
tapar y agitar vigorosamente y luego .completar con agua hasta el nivel indicado

en el frasco. Administrar con el vaso dosificador cada 8 horas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

LAFEDAR §.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Si toma mas FOSFOMICINA ARGENTIA de lo que se le ha indicado, consulte

inmediatamente al médico o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ™: (011)
4962-6666/2247. 0800-444869441.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160
STIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR
S.A. al telefono 0343-4363000. - - - -

Ante cualquier inconveniehte con el producto puede ilenar la ficha que se
encuentra en la Pagina Web de la ANMAT (Administracidbn Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica):

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde: 0800-333-1234
FORMA DE CONSERVACION:

No necesitan precauciones especiales de conservacion; mantener en lugar fresco

y seco, entre 15y 30 °C.

Suspension oral. una vez preparada, el antibiético mantiene su actividad durante
10 dias. |

PRESENTACION:

:Suspensién Oral: polvo de pfe'piaracién extemporanea en frasco por 60,0 mL y
120,0 mL.

.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 35.010

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y

GUSTAVO O LAFEDAR/S.A.
Far cuti
Cs. karmace . P RICARDO C. IMAREY

DIRECJOR e - " K Presidente
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vigilancia médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revision: ....... ... foo..

GUSTAVO g LAFEDAR/S.A.

Farmacéutico ~

Cs.\Farma = . RICARDO C. GUIMAREY

DIRECTOR TECNICC ' Presidente
LAFEDARIS.A.
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Proyecto de Prospectos

FOSFOMICINA ARGENTIA i
!
Polvo para Suspension Oral :

Fosfomicina 5 g/ 100 mL
Venta Bajo Receta Archivada ‘
Industria Argentina .

FORMULA:
- Forma Farmacéutica: Polvo para Suspension Oral de preparacion
extemporanea. '

- Formula cuali - cuantitativa:

Cada 100 mi de suspension preparada contiene:

Fosfomicina base (como fosfomicina calcica) 5000¢
Palmitato de sacarosa 0,250 g
Goma guar ' 0,600 g
Fructosa . 30,000 ¢
Esencia de vainilla en polvo 0,050 g
Esencia de banana en polvo 0,2004g

Acido silicico 0,383 ¢

ACCION TERAPEUTICA:
Antibacteriano.
Cddigo ATC: JO1XX01

INDICACIONES:

La fosfomicina por via oral esta indicada en el tratamienio de infecciones del
tracto urinario no complicadas, infecciones del tracto gastrointestinal e infecciones
dermatolégicas producidas por microorganismos sensibles a su accion.

PROPIEDADES: | 'E
Farmacodinamia ’

La fosfomicina actua inhibiendo la sintesis de ia pared bacteriana. Penetra en la
celula bacteriana por dos sistemas de transporte activos: la via del
alfaglicerofosfato, constitutiva en ias bacterias sensibles, y 1a via hexosa-fosfato,

it FEPAR S.A. 1
Farmacéico § '
Cs. Farmacé RICARDQ C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO S Pieisidente
LAFEDAR S|A. . _ .
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operativa en algunas especies bacterianas tras su induccion, especialmente po
glucosa-6-fosfato.

Posteriormente inhibe de forma selectiva e irreversible la UDP-N-acetil-
glucosamina:fosfoenolpiruvato transferasa, enzima que cataliza la primera etapa
de la sintesis de la pared bacteriana.

La accion de la fosfomicina es bactericida y se ejerce sobre un amplio espectro de
bacterias grampositivas y gramnegativas.

Grampositivas: Staphylococcus spp. (Incluidos los meticilin-resistentes),

Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis.

Gramnegativas. Escherichia cofi, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus reltgeri, Serratia marcescens, Haemophilus
influenzae, Pseudomonas aeruginosa, Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae, Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter spp. y Yersinia
enterocolitica.

Son moderadamente sensibles Klebsiella spp. y Providencia.

Son resistentes: Bacteroides, | Brucella, Corynebacterium, Mycoplasma,
Chlamydia, Treponema, Borrelia y Mycobacterium,

Farmacocinética .

La fosfomicina célcica administrada por via oral tiene una absorcion incompleta,
con una biodisponibitidad del 30-40% lo que permite alcanzar niveles séricos
maximos, a las 2-4 horas de la administracion, que son de 2,8 mcg/ml, 3,8
mecg/mt, 5,2 meg/ml y 7,1 mcg/m! con dosis de 025 g, 050 g, 1 gy 29
respectivamente. Las concentraciones plasmaticas no resultan influidas por los
alimentos. Las dosis repetidas se siguen de un ligero efecto acumulativo.

La fosfomicina no se fija a las proteinas del plasma y tiene una semivida de
eliminacion de 1,56-2 horas en sujetos con funcion renal normal, que se alarga en
la insuficiencia renal.

Un tercio de la dosis administrada.por via oral se elimina, inmodificada, con la
orina, otro tercio, también inmodificado, con las heces y se desconoce el destino
del tercio restante. La administracién oral de 0,5 g de fosfomicina célcica cada 6
horas da lugar a concentraciones del antibidtico en la orina de 300-500 mcg/mil,
muy . por encima de las Concentraciones Minimas Inhibitorias para los
microorganismos sensibles. ' '

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Prematuros y Lactantes: 1 — 2 medidas de 2,5 mL cada 8 horas (100-200 - mg
cada 8 horas).

Nifos: 1 — 2 medidas de 5 mL cada 8 horas. (250-500 mg cada 8 horas).

Nifios mayores de 5 afios (mas de 20 kg): 2 -4 medldas de 5 ml cada 8 horas.
{500 — 1000 mg cada 8 horas). -

Insuficiencia renal: Dentro del rango recomendado, ro se precisa modificar la

GUSTAVO O. SEIN I.AFEDAR S.A.
Farmacgutico y Lic/en
Cs. Faj auti RICARDO <. GUIMAREY

DIRECTRORFECNICO o ‘ I*residente
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dosis.

Técnicas de Administracion:

Para 'a preparacion agregaf agua hasta la mitad del envase, tapar y agitar
vigorosamente y luego completar con agua hasta el nivel indicado en el frasco.
Administrar con el vaso dosificador cada 8 horas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a la fosfomicina o a cualquiera de los componentes de
este producto.

Su inocuidad durante la gestacidbn no ha sido establecida definitivamente
debiendo evaluarse en caso de necesidad su relacién beneficio-riesgo de acuerdo
a criterio medico.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Fosfomicina Argentia Suspensién oral contiene 1,5 gramos de fructosa por dosis
de 5 mL, lo que se debera tener en cuenta en casos de pacientes que presenten
intolerancia hereditaria a este compuesto.

E! uso de fosfomicina sola puede conducir rapidamente a la aparicidn de mutantes
resistentes; debe entonces asociarse con uno o varios antibidticos. En casos de
infecciones hospitalarias graves es indispensable utilizar la fosfomicina en
asociacion para evitar al maximo la seleccién de mutantes resistentes (resistencia
adquirida de caracter cromosoémico).

Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La fosfomicina puede mostrarse sinérgica en asociacion con antibidticos
betalactamicos, aminoglicésidos, vancomicina, colistina, cloranfenicol, tetraciclina,
eritromicina y trimetoprima.

No se produce antagonismo en las asociaciones con tetraciclina, cloranfenicol o
eritromicina, a pesar de que dichos antibidticos pueden presentario con los
betalactamicos que, como la fosfomicina, actuan inhibiendo la sintesis de la pared
bacteriana.

Fosfornicina puede aumentar el riesgo de efectos secundarios de Anorexigenos
(ej, fentermina) o ciertos . simpaticomiméticos (ej, albuterol, anfetamina,
pseudoefedrina).

La eficacia de Litio y tetraciclinas puede ser disminuida por Fosfomicina.

Fosfomicina también puede disminuir.la eficacia de Metoclopramida.

Embarazo y Iactancia-l

GUSTAVO O. SEIN |.AFEDAR S.A.
Farmacéutico y Lic. en -

Cs. Farmacéuticas B RICARDC <. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO ’ Presidente

LAFEDAR S.A.

Vo
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Estudios realizados en animales no han evidenciado efectos teratégenos pero no
se conoce el posible efecto de la fosfomicina en la mujer embarazada. Una
pequena cantidad de fosfomicina pasa a la leche materna.

Efectos sobre la ca‘pécidad para conducir y utilizar maquinas

No se han observado.

REACCIONES ADVERSAS:

Reacciones de htbersensibiﬁdad. Se han notificado casos de exantema, urticaria y
angioedema y reacciones de hipersensibilidad graves (anafilaxia).

Trastornos digestivos. Raramente, vomitos, diarrea, dispepsia, nauseas.

Alteraciones de la funcién hepatica. Se han observado aumentos transitorios de
las transaminasas y de la fosfatasa alcalina.

Alteraciones hematolégicas. Se han descrito raros casos de ligeros aumentos de
eosindfilos y plaguetas, asi como alguna reaccion petequial leve. Raramente se
ha descrito anemia aplasica.

Otras reacciones adversas. Se han comunicado casos de alteraciones visuales,
inapetencia, disnea, broncoespasmo y cefalea. En ocasiones se han descrito
sobreinfecciones por bacterias resistentes.

SOBREDOSIFICACION:

No se han descrito casos de sobredosificacion con fosfomicina administrada por
via oral. Si se produjesen, podrian presentarse trastornos gastrointestinales que,
en caso necesario, se tratarian de modo sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACION:

No necesitan precauciones especiales de conservacion; mantener en lugar fresco
y seco, entre 15y 30 °C.

Una vez preparada la suspension oral, el antibiético mantiene su actividad durante
10 dias. '

PRESENTACIONES:

Suspension Oral: polvo de’ preparacuon extemporanea en frasco por 60,0 mL y
120,0 mL. ., Ceon

GUSTAVO O. SEIN LAFEDAR S.A.
Farhacetico y Lic/en . -

> Sut] RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTAR TECNICO - Presidente
LAFEDAR S A, '
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°; 35. 010

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico
actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.
Fanmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de Gltima revision: ....... fo..... fo.....

GUSTA 0 O. SEIN ILAFEOAR S.A.

b i RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTO R TECNICO Presidente
LAFEDARIS A.
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Proyecto de Rotulo: envase primario

FOSFOMICINA ARGENTIA
Polvo para Suspension Oral

Fosfomicina5g /100 mL

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

Presentacién: 1 frasco por 60 ml

Formula:

Cada 100 mi de suspension preparada contiene: Fosfoinicina base (como fosfomicina
calcica) 5,0 g. Excipientes: Palmitato de sacarosa, Goma Guar, Fructosa, Esencia de

Vainilla en polvo, Esencia de Banana en pd!vo, Acido salicilico.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°® 35.010

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ... '

Fecha de vencimiento: .......

MANETENER EN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15Y 30 °C

LAFEDAR S A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana

Entre Rios

MANTENER ESTE Y. TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: este mismo proyecto de rotulo sera utilizado para envases conteniendo 1 frasco

con poivo para preparar 120 ml de suspension oral.

T GUSs
Fams

pC g ic. an
Cs. Farmacéuticas

" DIRECTOR TECH
RICARDO €. GMAREY - CNIco
Prasigente LFEDAR S A

LAFEQAR S.A.
./
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Proyecto de Roétulo: envase primario

FOSFOMICINA ARGENTIA
Inyectable Intravenosa

Fosfomicina 1,0 g

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

Presentacién: frasco ampolia por 1 g

-Formula: ' to
Cada ampolia contiene:
Fosfomicina 1 g.

Excipientes autorizados ¢.s.

Certificado N® ............
l.ote N2 ...

Fecha de vencimiento: .......

. GUSTAYO O. SEiIN
LAFEDA S.A. Farmacéduticoy Lic Jen

Cs. Fafmacéutichs

D
RICARDO C. ARBY
Presidenté
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Proyecto de Rétulo: envase primario

FOSFOMICINA ARGENTIA
Inyectable Intravenosa

Fosfomicina 4,0 g

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

Presentacion: frasco ampolla por 4 g

-Formuia: ’ C
Cada frasco ampolla contiene:
Fosfomicina 4 g.

Excipientes autorizados c.s.

Certificado N° ...........
Lote N° .....

Fecha de vencimiento: .......

STAVE O. SEIN
Ee}i acéufico y Lic. en
Cs\Farfaceuticas
DIRECTER TECHC

LAFEDJR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY

Presidonte
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Proyecto de Rétulo: envase primario

FOSFOMICINA ARGENTIA

Disolvente

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

Presentacion; ampolla por 10 ml
-Formula:
Cada ampolia con disolvente contiene:

Agua destilada para inyectables 10,0 ml

Certificado N°® ............
Lote N® ...

Fecha de vencimiento: .......

LAFED@AR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
" Prasideme
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Proyecto de Rétulo: envase secundario

FOSFOMICINA ARGENTIA
Polvo para Suspension Oral

Fosfomicina5 g /100 mL

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

Presentacion: 1 frasco por 60 ml

Formula:

Cada 100 mi de suspension preparada contiene: Fosiomitina base (como fosfomicina
calcica) 5,0 g. Excipientes: Palmitato de sacarosa, Goma Guar, Fructosa, Esencia de

Vainilla en polvo, Esencia de Banana en polvo, Acido salicilico.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 35.010

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...
Fecha de vencimiento: .......

MANETENER EN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15Y 30 °C

" LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
{3100) Parana
Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA :
DEL ALCANCE DE LOS NINOS ,

Nota: este mismo proyecto de rotulo sera utilizado para envases conteniendo 1 frasco

con polvo para preparar 120 ml de suspensién org

LAFED S.A. Farmacauticp ¥ Lic. &

RICARDO €. GUIMAREY | AFEDAR S.A.

Presidente
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Proyecto de Rétulo: envase secundario

FOSFOMICINA ARGENTIA

Inyectable Intravenosa Fosfomicina 1,0 g

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

Presentacion: 1 frasco ampolla 1,0 g y 1 ampolla con 10 ml de disolvente

Férmula:

Cada frasco ampolla contiene: Fosfomicina base (como fosfomicina disddica esteril) 10

g. Excipientes: Acido succinico recristalizado, exento de impurezas, calidad inyectable.

Cada ampolla disolvente contiene: 10 mi de Agua destilada para inyectable

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 35.010

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...
Fecha de vencimiento: .......

MANETENER EN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15 Y 30 °C |

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios ,

MANTENER ESTE Y. TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LAFEBDAR S.A.
L v
RICARDA'E, GUIMAREY ?aﬁm“f s
Prasidente Cg, Farmps
DIRECTOR N

LAFEDRR S.A.
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Proyecto de Rotulo: envase secundario

Preserntacion:

Férmula:

FOSFOMICINA ARGENTIA

Inyectable Intravenosa Fosfomicina 4,0 g

Venta Bajo Receta Archivada |

Industria Argentina

1 frasco ampolla 4,0 g

Cada frasco ampolla contiene: Fosfomicina base (como fosfomicina disédica estéril) 4,0

g. Excipientes: Acido succinico recristalizado, exento de impurezas, calidad inyectable.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 35.010

Director técnico: Sein Gustavo Omar; Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......

MANETENER EN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15Y 30 °C

LAFEDAR S A,
" Valentin Torra 4880
{(3100) Parana
Entre Rios

MANTENER ESTE'Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LAFEQAR :
ﬁ S.A. DIRECTOR TE
LAFEDAR S.A.
RICARDO C, GUIMAREY
Prasidente
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Proyecto de Prospecto

FOSFOMICINA ARGENTIA
Inyectable Intravenosa Fosfomicina 1,0 g

Inyectable Intravenosa Fosfomicina 4,0 g

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

FORMULAS:

- Forma Farmacéutica: Polvo y disolvente para solucidn Inyectable
Intravenosa 1,0 g o ' :

- Formula cuali - cuantitativa:

Cada frasco ampolfa contiene:
Fosfomicina base (como fosfomicina disddica estéril) 1,000 g

Acido succinico recristalizado, exento de impurezas, calidad 0,025 g
inyectable

Cada ampolla disolvente contiene: -

Agua destilada para inyectables c.s.p.10 mL

- Forma Farmacéutica: Polvo para solucién Inyectable Intravenosa 4,0 g

- Formuia cuali - cuantitativa:

Cada frasco ampolla contiene:
Fosfomicina base (como fosfomicina disédica estéril) 4,000 g

Acido succinico recristalizado, exento de impurezas, calidad 0,1g
inyectable

ACCION TERAPEUTICA: :
Antibacteriano. |
Caodigo ATC: JO1XX01

INDICACIONES:

Fosfomicina_Inyectable Intravenosa: esta indicada &1 i tratamiento de infecciones
complicadas o graves urinarias, dermatologicas, ginecoldgicas, respiratorias, del
aparato locomotor, quirurgicas, septicemias, endocarditis y meningitis producidas
por microorganismos sensibles a la fosfomicina. En casos de infecciones
hospitalarias graves (septicemias, endocarditis, meningitis}), es imprescindible

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S.A.
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utilizar la fosfomicina en asociacién con otros antibidticos para evitar al maximo la
seleccion de mutantes resistentes. Las asociaciones con penicilinas,
cefalosporinas, aminoglucésidos, colistina, vancomicina, son siempre sinérgicas y
jamas antagoénicas. La fosfomicina se puede utilizar en la meningitis estafilococica
meticilin-resistente en asociacion con otros antibidticos.

PROPIEDADES:
Farmacodinamia

La fosfomicina actta inhibiendo la sintesis de la pared bacteriana. Penetra en la
célula bacteriana por  dos - sistemas de transporte activos: la via del
alfaglicerofosfato, constitutiva en las bacterias sensibles, y la via hexosa-fosfato,
operativa en algunas especies bacterianas tras su induccion, especialmente por la
glucosa-6-fosfato. Posteriormente inhibe de forma selectiva e irreversible la UDP-
N-acetil-glucosamina:fosfoenolpiruvato transferasa, enzima que cataliza Ia
primera etapa de la sintésis de la pared bacteriana.

La accion de la fosfomicina es bactericida y se ejerce sobre un amplio espectro de
bacterias grampositivas y gramnegativas.

Grampositivas:  Staphylococcus spp. (Incluidos los meticilin-resistentes),
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis.

Gramnegativas: Escherichia coli, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus rettgeri, Serratia marcescens, Haemophilus
influenzae, Pseudomonas- aeruginosa, Neissgtia meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae, Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter spp. y Yersinia
enterocolitica.

1

Son moderadamente sensibles Klebsiella spp. y Providencia.

Son resistentes: Bacteroides, Brucella, Corynebacterium, Mycoplasma,
Chlamydia, Treponema, Borrelia y Mycobacterium.

Farmacocinética

La administracién intravenosa de dosis de 0,5 y 1 g de fosfomicina en 15 minutos
proporciona concentraciones - séricas de 28 mcg/ml y de 46 mcg/ml
respectivamente, que caen en media hora a aproximadamente la mitad (fase de
distribuciéon) para disminuir luego mas lentamente. En infusion constante de 500
mg/h (12 g/dia) o de 650 mg/h (~ 16 g/dia) se alcanzan niveles plasmaticos
continuos de 60 mcg/mi y de 80 mcg/mi respectivamente. Las infusiones
intravenosas en 30 minutos de 4 g diluidos en 125 ml de agua destilada repetidas
cada 6 horas dan concentraciones séricas maximas a los 30 minutos de 195
mcg/ml y de 253 mcg/mi respectivamente. A las 6 horas, las concentraciones
urinarias son de 5.000-6.000 mcg/ml.

La fosfomicina tiene una buena difusién tisular y humoral y atraviesa la barrera
placentaria y la hematoencefalica; proporciona niveles terapéuticos en orina,
esputo, linfa, liquido pleural, peritoneal, pericardico y sinovial, humor acuoso,
rifidn, pulmon y hueso. En leche, bilis y humor vitreo se alcanzan concentraciones
muy bajas.

LAFEDJAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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La fosfomicina no se fija a las proteinas del plasma y tiene una semivida de
eliminacion de 1,5-2 horas en sujetos con funcién renal normal, que se alarga en
la insuficiencia renal.

Administrada por via parenteral, la eliminacion de la fosfomicina es
fundamentaimente renal, por filtracién glomerular, en forma activa, sin metabolizar
y en gran proporcion (85%-95% de la dosis en la orina de 24 horas).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Nifios: 200 mg — 400 mg/Kg/dia, distribuidos en 2-3 administraciones diarias.
Adultos: 1,0 g— 4,0 g cada 6-8 horas.

Insuficiencia renal: Se mantendra constante la dosis de 4 gramos por
administracioén, alargando el intervalo entre las mismas en funcion del
aclaramiento de creatinina. o ' S

Aclaramiento ~de | Dosis Intervalo entre dosis
creatinina o '
40 - 20 mL/min - 49 = 12 horas

20 — 10 mL/min 49 24 horas
<10mb/min -+ 4g - - 48 horas

Pacientes en hemodialisis

- Via Intravenosa: Una perfusion de 2-4- gramos tras cada sesion -de
nemodialisis: : :

Técnicas de Administracion:

Inyectable intravenoso 1,0 g: Disolver el contenido del vial con los 10 mi de Ia
ampolla de disolvente. Diluir en agua para inyeccion o en suero glucosado a razén
de 4 ml por cada ml de la solucion previamente preparada y poner en goteo de 1
hora de duraciéon. Tomar el volumen correspondiente a la dosis adecuada.

Inyectable infravenoso 4,0 g. Disolver el contenido del vial de 4 g con 20 ml de
agua para inyeccion o suero glucosado. Pasar a un envase con 200 ml de agua
para inyeccién o suero glucosado y poner en goteo de 1 hora de duracion.

Al disolver la fosfomicina se produce una reaccion exotérmica, con el consiguiente
desprendimiento de calor, lo que hace que el vial se caliente ligeramente. -

Nota: Fosfomicina intravenosa 4,0 g estd destinada preferentemente ajl
tratamiento de infecciones severas en adultos, que requieren dosis de 12 a 16 g
por dia y adecuada concentracion en plasma. Por estas razones es necesario
asegurar una perfusion de 500 a 700 mg de fosfomicina por hora, lo cual brinda
niveles en plasma de 60 a 100 mcg/mL. En pacientes adultos es aconsejable
proceder con la siguiente metodologia: '

GUSTAVO O. SEIN ¢t AFED/AR S.A.
Farmacgutico y Licfen : Ve
Cs. Falmacéuti £1GARDO C. GUIMAREY

DIRECTOR TEENICO. ‘ Presidente
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Dosis diaria de 12 g: incorporar 4 g de fosfomicina en cada frasco con 500 mL de
solucién parenteral; perfundir 3 frascos (1500 mL) por dia lo cual requiere un
goteo aproximadamenté de 20 gotas por minuto. Este esquema asegura la
perfusion de 500 mg de fosfomicina por hora que brindan un nivel plasmatico
permanetne de 60 meg/mL. h

Dosis diaria de 16 g: incorporar 4 g de fosfomicina en cada frasco con 500 mL de
solucion parenteral, perfundir 4 frascos (2000 mL) por dia lo cual requiere un
goteo aproximadamente de 30 gotas por minuto. Este esquema asegura la
perfusion de 666 mg de fosfomicina por hora, que brindan un nivel plasmatico
permanente de 100 mcg/mL.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conomda a la fosfomicina o a cualquiera de los componentes de
este producto.

Su inocuidad durante la gestacion no ha sido establecida definitivamente
debiendo evaluarse en caso de necesidad su relacion beneficio-riesgo de acuerdo
a criterio médico.. ' '

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

E! uso de fosfomicina sola puede conducir rapidamente a la aparicion de muitantes
resistentes: debe entonces asociarse con uno ¢ varios antibioticos. En casos de
infecciones hospitalarias graves es indispensable utilizar la fosfomicina en
asociacion para evitar al maximo la seleccidon de mutantes resistentes (resistencia
adquirida de caracter cromosémico).

En pacientes con insuficiencia renal moderada o grave se adaptara el intervalo
entre dosis de acuerdo con el aclaramiento de creatinina (ver “Posologla y forma
de administracion)”.

Se debe tener en cuenta que cada gramo de fosfomicina inyectable contiene 14,5
mEq de sodio. En los enfermos que requieran restriccion de sodio (cardiopatia,
hipertension, edema agudo de pulmén, etc.), cuando se administren dosis altas
por tiempo prolongado se debe reducir la ingesta de cloruro sédico y controlar
periodicamente la concentracién-en sangre de los iones de sodio, potasio y cloro.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La fosfomicina puede mostrarse sinérgica en asociacion con antlbloticos
betalactamicos, aminoglicosidos, vancomicina, colistina, cloranfenicol, tetraciclina,
eritromicina y trimetoprima. '

No se produce antagonismo en las asociaciones con tetraciclina, cloranfemcol o}
eritromicina, a pesar de que dichos antibiéticos pueden presentarlo con los
betalactamicos que, como la fosfomicina, actuan inhibiendo la sintesis de la pared
bacteriana.

Fosfomicina puede aumentar el riesgo de efectos secundarios de Anorexigenoé
(ej, fentermina) o ciertos smpatucomamet:cos (ej, albuterol, anfetamina,
pseudoefedrina). ‘

ILAFEJAR S.A.
Cs. Farmacéuticas ; ' RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICC Presidente

LAFEDAR\S A.

I
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l.a eficacia de Litio y tetraciclinas puede ser disminuida por Fosfomicina.
Fosfomicina tambien puede disminuir la eficacia de Metoclopramida.
Embarazo y lactancia

Estudios realizados en animales no han evidenciado efectos teratbgenos pero no
se conoce el posible efecto de la fosfomicina en la mujer embarazada. Una
pequefia cantidad de fosfomicina pasa a la leche materna. -

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han observado.

REACCIONES ADVERSAS:

Reacciones de hipersensibilidad. Se han notificado casos de exantema, urticaria y
angioedema y reacciones de hipersensibilidad graves (anafilaxia).

Trastornos digestivos. Raramente, vémitos, diarrea, dispepsia, nauseas.

Alferaciones de la funcion hepalica. Se han observado aumentos transitorios de
las transaminasas y de la fosfatasa alcalina.

Alteraciones hematolégicas. Se han descrito raros casos de ligeros aumentos de
eosinofilos y plaquetas, asi como alguna reaccion petequial leve. Raramente se
ha descrito anemia aplasuca

Reacciones locales. La admlnlstracmn de fosfomicina myectable produce un dolor
mas 0 menos intenso en las zonas inyectadas. Con Fosfomicina Intravenosa se
han observado raramente casos de flebitis.

QOtras reacciones adversas. Se han comunicado casos de alteraciones visuales,
inapetencia, disnea, broncoespasmo y cefalea. En ocasiones se han descrito
sobreinfecciones por bacterias resistentes.

SOBREDOSIFICACION:

No se han descrito casos de sobredosis con fosfomicina inyectable. Si se
produjesen, podrian presentarse signos de sobrecarga de sodio que podria ser
necesario tratar con natriuréticos

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercanoc o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: - (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACION:

No necesitan precauciones especiales de conservacion; mantener en lugar fresco
y seco, entre 15y 30 °C.

FOSFOMICINA ARGENTIA Inyectable Intravenoso es compatible con. las
siguientes soluciones de perfusién: .

LAF R S.A.

RICARDO C. G AREY
Presidente
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Clorurada simple; Glucosalina; Ringer; Bicarbonato sddico al 1,4%; Lactato 1/6 M;
Levulosa al 5% y al 10%; Glucosa 5% - Dextrano 10%; Solucidén Glucopotasica;
Ringer lactada; Solucion de Elkinton; Solucion de Darrow; Dextrosa al 10%, 30% y
50% ' -

La solucién de Fosfomicina Intravenosa en suero glucosado es estable durante
24h. '

PRESENTACIONES:

Inyectable intravenoso 1 g: 1 frasco ampolla de 1,0 g y 1 ampolla disolvente 10,0
mL.

Inyectable intravenoso 4 g: 1 frasco ampolla de 4,0 ¢

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 35.010 |

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico
actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia medica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.
Farmaceuticas

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revision: ....... fo.... fo.....

GUSTAYO O. SE|N LAFEDAR S.A.
Farmacetico y Lic.jen /
Cs. Fammacéuticas RICARDO C. GUIMAREY

DIRECTER ICO Presidente
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PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién para el paciente

FOSFOMICINA ARGENTIA

Inyectable Intravenosa Fosfomicina 1,0 g

Inyectable Intravenosa Fosfomicina 4,0 g

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S1 USTED TIENE ALGUNA F;REGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE DARSELO
A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS SINTOMAS, YA QUE
PUEDE PERJUDICARLES.

TENGA EN CUENTA QUE, S| LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢ QUE CONTIENE FOSFOMICINA ARGENTIA?

Cada frasco ampollauFbsfomicina Inyectable 1,0 g contiene. como ingrediente
activo 1,0 g de Fosfomicina base (en la forma de fosfomicina disédica estéril).
Como ingrediente inactivo contiene Acido succinico recristalizado, exento d;e
impurezas, calidad inyectable. Cada ampolla disolvente contiene: Agua destiladé
para inyectables. ' [
Cada frasco ampolla Fosfomicina Inyectable 4,0 g contiene: como ingredienté
activo 4,0 g de Fosfomicina -base (en la forma de fosfomicina disodica estéril).
Como ingrediente inactivo contiene Acido succinico recristalizado, exento de

impurezas, calidad inyectable.

O.SEIN ' LAFEDAR S.A.

_Farmdcéuticas ’ o RICARDO C. ‘/IMAREY '
DIRECTOR TECNICO Presidente
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¢{QUE ES Y PARA QUE SE USA FOSFOMICINA ARGENTIA?

La fosfomicina es un antibiético bactericida de amplio espectro

Fosfomicina Argentia inyectable Intravenosa 1,0 g se presenta en un vial de vidrio
conteniendo 1,0 g del principio activo fosfomicina y una ampolla conteniendo 10

ml de agua para inyeccion.

Fosfomicina Argentia Inyectable Infravenosa 4,0 g se presenta en un vial de vidrio

conteniendo 4,0 g del principio activo fosfomicina.

Fosfomicina Argentia Inyectablé Intravenosa esté indicada en el tratamiento de
infecciones complicadas o graves urinarias (de los rifiones, la vejiga, la uretra o
uréteres), dermatoldgicas (de la piel), ginecolégicas (de la vagina), respiratorias,
del aparato locomotor, quirdrgicas, septicemias (bacterias en la sangre),
endocarditis (inflamacion del revestimiento interno de las camaras y vaivulas del
corazdén por una infeccidn bacteriana) y meningitis (infeccion bacteriana de las
membranas que cubren el cerebro y fa médula espinal) producidas por

microorganismos sensibles a este antibiético.
. QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR FOSFOMICINA ARGENTIA?
NO tome FOSFOMICINA ARGENTIA:

e Si es alérgico (hipersensible) a fosfomicina o a cualquiera de los demas
componentes de FOSFOMICINA ARGENTIA.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

En casos de infecciones hospitalarias graves su médico podra recetarle uno o
varios antibiéticos en asociacion con fosfomicina. Lea atentamente los prospectos

de todos los medicamentos que se le recetan.

Si usted sufre de insuficiencia renal su médico podra adaptar el intervalo entre

dosis de fosfomicina inyectable segun necesidad.

Fosfomicina inyectable contiene sodio. Si usted sigue una dieta baja en sodio
(debido a una enfermedad del corazon, presion alta, edema agudo de pulmoén
etc.), cuando se administren dosis alta de fosfomicina inyectable por un tiempo

largo, su médico podra pedirle controles periddicos de iones en sangre.

Uso de otros medicamentos con FOSFOMICINA ARGENTIA

GUSTANO O. SEI LAFEDAR S.A.

Farmacgutico y Lic. én .

Cs. FA&r suti RICARDOC C. IMAREY

DIRECTIOR TECNICO . - Presidente
LAFEDAR S.A.
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Informe a su meédico si esta utilizando o ha utilizadp recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.

En especial, informe a su médico si estad usando medicamentos que cdntengan
alguno de los siguientes principios activos, puesto que FOSFOMICINA ARGENTIA
puede afectar su eficacia o su modo de accion:
- Anorexigenos como por ejemplo fentermina (utilizados para reducir el
apetito)

- Simpaticomiméticos como por ejemplo albuterol, anfetamina,
pseudoefedrina (estimulantes del sistema nervioso central).

- Litio, utilizado para tratar y prevenir los episodios de mania (animo
frenético, anormalmente emocionado) en las personas con trastorno
bipolar. ' S

- Tetraciclinas (antibioticos).

- Metoclopramida, se utiliza para aliviar los sintomas provocados por el
vaciamiento lento del esttmago en personas que tienen diabetes y para
prevenir las nauseas y los vémitos provocados por la quimioterapia o ‘que
pueden ocurrir después de la cirugia. |

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, o cree que puede estarlo, o esta en periodo de lactancia,

consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Corduccioén y uso de maquinas

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas. ' -

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO? " | o

Recuerde tomar su medicamento.

FOSFOMICINA ARGENTIA Intravenosa 10 g y 40 g se administra

exclusivamente por via intravenosa.

Su medico le indicara la duracion de su tratamiento con FOSFOMICINA
ARGENTIA Intravenosa. No suspenda el tratamiento, aun cuando se encuehtre
mejor, a menos que su médico se lo indique. Si estima que la accion de
FOSFOMICINA ARGENTIA Intravenosa es demasiado fuerte o débill,

t

comuniqueselo a su médico.

LAFE SA.
RICARDO C. AREY
Presidente o

LAFEDAR S.A.



L3V

Laborsatarion

LAFEDAR

Si Ud. usa mas FOSFOMICINA ARGENTIA intravenosa de la que debiera:

Es poco probable que se produzca sobredosis con este medicamento. Si por
alguna circunstancia ha usado mas FOSFOMICINA ARGENTIA Intravenosa de la
que debiera, consulte inmediatamente a su médico o al centro de Toxicologia mas

cercano:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 |/ 4658-7777

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.!

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones

distintas.

;QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, FOSFOMICINA ARGENTIA puede causarle

efectos no deseados, aungue no todas las personas los sufran.

Reacciones de hipersensibilidad: Se han notificado casos de exantema, urticaria y

angioedema y reacciones de hipersensibilidad graves (anafilaxia).

Trastornos digestivos. Raramente, vémitos, diarrea, dispepsia, nauseas.

Alteraciones de la funcién hepética: Se han observado aumentos transitorios de

las transaminasas y de la fosfatasa alcalina.

Alteraciones hematologicas: Se -han descrito raros casos de ligeros aumentos de

eosindfilos y plaguetas, .asi como alguna reaccion petequial leve. Raramente se

ha descrito anemia aplasica.

Reacciones locales: La administracion de fosfomicina inyectable produce un dolor

mas ¢ menos mtenso en las zonas inyectadas. Con Fosfomicina Intravenosa se

han observado raramente casos de flebms

QOtfras reacciones adversas. Se han comunlcado casos de alteraciones visuales,

inapetencia, disnea, broncoespasmo y cefalea. En ocasiones se han descrito

sobreinfecciones por bacterias resistentes.

GUSTAV@ LAFEDAR S.A.
Farmawen . . ,
Cs. Farmacéuti RICARDO C. GUIMAREY
DIREC NICO. ) ) Presidente

LAFEDAR S.A. .
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GRAVE O Sl APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO EN
ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO.

:COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

LAS SIGUIENTES INSfRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION DEL
MEDICAMENTO ESTAN DIRIGIDAS EXCLUSIVAMENTE AL PROFESIONAL
SANITARIO.

Ninos: 200 mg — 400 mg/Kg/dia, distribuidos en 2-3 administraciones diarias.
Adultos: 1,0 g — 4,0 g cada 6-8 horas.

Insuficiencia renal: Se mantendra constante la dosis de 4,0 gramos por
administracion, alargando el intervalo entre las mismas en funcién del
aclaramiento de creatinina.

Aclaramiento de | Dosis Intervalo entre dosis
creatinina

40 — 20 mL/min 404g 12 horas

20— 10 mUmin 409 | 24 horas

< 10 mL/min 404 48 horas

Forma de adminis_tracic’m:

Inyectable intravenoso 1,0 g. Disolver el contenido del vial con los 10 ml de la
ampolla de disolvente. Diluir en agua para inyeccion o en suero glucosado a razén
de 4 ml por cada ml de la solucion previamente preparada y poner en goteo de 1
hora de duracién. Tomar el volumen correspondiente a la dosis adecuada.

Inyectable intravenoso 4,0 g: Disolver el contenido del vial de 4 g con 20 ml de
agua para inyeccion o suero glucosado. Pasar a un envase con 200 ml de agua
para inyeccion o suero glucosado y poner en goteo de 1 hora de duracion.

Al disolver la fosfomicina se produce una reaccién exotérmica, con el consiguiente
desprendimiento de calor, io que hace que el vial se caliente ligeramente.

Nota: Fosfomicina intravenosa 4,0 g esta destinada preferentemente al
tratamiento de infecciones severas en adultos, que requieren dosis de 12a 16 g
por dia y adecuada concentracién en plasma. Por estas razones es necesario
asegurar una perfusién de 500 a 700 mg de fosfomicina por hora, lo cual brinda
niveles en plasma de 60 a 100 mcg/mL. En pacientes aduitos es aconsejable
proceder con la siguiente metodologia: :

Dosis diaria de 12 g: incorporar 4 g de fosfomicina en cada frasco con 500 mL de
solucion parenteral; perfundir 3 frascos (1500 mL) por dia lo cual requiere un
goteo aproximadamente de 20 gotas por minuto. Este esquema asegura la

GUSTAVO Q. SEIN "LAFEDAR S.A.
Farmagéutico y lfic. en | -

Cs. Farmacéuticas RICARDO C. MAREY
DIREGTOR TECNICO Presidente

LAFEDAR S A.
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perfusion de 500 mg de fosfomlcma por hora que bnndan un nivel plasmatico
permanetne de 60 mcg/mL

Dosis diaria de 16 g. mcorporar 4 g de fosfomicina en cada frasco con 500 mL de
solucion parenteral, perfundir 4 frascos'(2000 mL) por dia lo cual requiere un
goteo aproximadamente de 30 gotas por minuto. Este esquema asegura la
perfusion de 666 mg de fosfomicina por hora, que brindan un nivel plasmatico
permanente de 100 mcg/mL.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico

y/o farmacéutico.
¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Si toma mas FOSFOMICINA ARGENTIA de fo que se le ha indicado,. consulte

inmediatamente al médico o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ” (011)
4962-6666/2247..0800-444869441. | | L

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160
¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR
S.A. al teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se
encuentra en la Pagina Web de [a' ANMAT (Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos oy Tecnologia Médica):
http://www.anmai.qov_.ar/falfmacoviqiIancEa/thificar.asp o Hamar .a - ANMAT
responde: 0800-333-1234 |

FORMA DE CONSERVACION:

No necesitan precauciones especiales de conservacion; mantener en lugar fresco

y seco, entre 15y 30 °C.

FOSFOMICINA ARGENTIA 1nyectab|e' Intravenoso es compatible con Iaé
siguientes soluciones de perfusién: 1
Clorurada simple; Glucosalina; Ringer; Bit:arbonato sodico al 1,4%; Lactato 1/6 M
Levulosa al 5% y al 10%; Glucosa 5%.- Dextrano 10%; Solucién Glucopotasica;
Ringer lactada; Solucion de Elkinton; Solucién de Darrow; Dextrosa al 10%, 30% y
50% :

LAFEDAR S.A.

RICARDC C. GUIMAREY
Presidente
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La solucion de Fosfomicina Intravenosa en suero glucosado es estable durante
24h

PRESENTACION:

Inyectable intravenoso 1 g: 1 frasco ampolla de 1,0 g y 1 ampolla disolvente 10,0
mL. - - '

Inyectable intravenoso 4 g: 1 frasco ampolla de 4,0 g

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 35.010

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripciony

vigilancia médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revisién: ....... fo..... fo.. '

GUSTAVO O. SEIN : LAFEDQAR S.A.
Farmatéutico y Lig. en

Cs. Farmacéuticgs RICARDOC C. GUIMAREY
DIRECTOR TEZNICO Presidente
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