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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7731-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-79414252-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-79414252-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LAFEDAR SA solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétul os,
prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina denominada FOSFOMICYN /
FOSFOMICINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: INYECTABLE 1V / FOSFOMICINA BASE
(FOSFOMICINA DISODICA ESTERIL) 1,0g y 4,0g; POLVO PARA SUSPENSION ORAL / FOSFOMICINA
5 g/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 35010.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LAFEDAR SA propietaria de la Especialidad Medicinal denominada



FOSFOMICYN / FOSFOMICINA, Forma Farmacéuticay Concentracion: INYECTABLE IV / FOSFOMICINA
BASE (FOSFOMICINA DISODICA ESTERIL) 1,0g y 4,0g; POLVO PARA SUSPENSION ORAL /
FOSFOMICINA 5 g/ 100 ml; el nuevo proyecto de rétulos obrante en el documento 1F-2021-88329760-APN-
DERM#ANMAT,; |F-2021-88329696-APN-DERM#ANMAT,; |F-2021-88329653-APN-DERM#ANMAT; |F-
2021-88329601-APN-DERM#ANMAT; |1F-2021-88329561-APN-DERM#ANMAT; |1F-2021-88329512-APN-
DERM#ANMAT e |F-2021-88329468-APN-DERM#ANMAT; € nuevo proyecto de prospecto obrante en €l
documento  1F-2021-87891267-APN-DERM#ANMAT e |F-2021-87890944-APN-DERM#ANMAT; e
informacion para el paciente obrante en e documento |F-2021-87890703-APN-DERM#ANMAT e |F-2021-
87890437-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35010, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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FOSMICYN
FOSFOMICINA 1 g
Inyectable |.V.

LAFEDAR

L5 i 4 TN

Venta bajo Receta Archivada
Industria Argentina

Férmula: Cada frasco ampolla contiene: Fosfomicina 1 g. Excipientes autorizados c.s.

E.M.A.M.S. Certificado N°: 35.010

[F-2021-79634616-APN-DGA#ANMAT

IF-2021-88329760-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-88329760-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-79414252 ROT PRIM 1g
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FOSMICYN
FOSFOMICINA 4 g
Inyectable 1.V.

Venta bajo Receta Archivada
Industria Argentina

Férmula: Cada frasco ampolla contiene: Fosfomicina 4 g. Excipientes autorizados c.s.

E.M.A.M.S. Certificado N°: 35.010

&

LA :-'.-miL s.A.
RICARDO ¢ IMAREY

Presidente
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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FOSMICYN

Disolvente

LAFEDAR

Venta bajo Receta Archivada
Industria Argentina

Férmula: Cada frasco ampolla contiene: Agua destilada para inyectables 10 mL.

E.M.A.M.S. Certificado N°: 35.010

IF-2021-88329653-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Numero: |F-2021-88329653-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Septiembre de 2021

Referencia; EX-2021-79414252 ROT PRIM Disolvente

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.09.20 08:10:00 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.20 08:10:01 -03:00



FOSMICYN
FOSFOMICINA 5g / 100 ml (250 mg /5 ml)
Venta bajo Receta Archivada

Industria Argentina

LAFEDAR

AR IR N Y SO

Polvo para preparar 60 ml de suspensién oral.

Férmula: Cada 100 ml de suspension preparada contiene: Fosfomicina base (como
Fosfomicina calcica) 5 g. Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica, Goma guar,
Fructuosa, Esencia de vainilla, Esencia de banana, Acido silicico.

Agregar agua hasta la mitad del envase. Agitar energéticamente. Completar con
agua hasta la marca. Agitar bien antes de cada uso.

Posologia: ver prospecto adjunto.
E.M.A.M.S. Certificado N°: 35.010
Director Técnico: Gustavo O. Sein- Farmacéutico y Lic. En Cs. Farmacéuticas.

MANTENER EN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15 °C Y 30 °C. UNA VEZ
PREPARADA CONSERVAR DE IGUAL MANERA HASTA 10 DIAS

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
Parque Industrial Gral. Belgrano
Parana, Entre Rios
C.P. 3100

|F-2021-88329601-APN-DERM#ANMAT
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: este proyecto de rétulo también se utilizara para la presentacion de 120 ml de
suspension oral.

{,

LAFEDAR| $.A.
#

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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Numero: |F-2021-88329601-APN-DERM#ANMAT
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FOSMICYN
FOSFOMICINA1 g
Inyectable 1.V.

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

e L

Presentacién: envase conteniendo 1 frasco ampolla.

Férmula

Cada frasco ampolla contien?é (Ij_?if‘omiciis; base (como Fosfomicina disédica estéril) 1

g. Excipiente: Acido succinico calidad inyectable.
Posologia: 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:....

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15 Y 30°C

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880
(3100) Parana

Entre Rios
[
LAFEDAR s.a. IF-2021-7963 N-DGA#ANMAT
RICAR Fe Ll Farmacgluticas
ﬂf:_.s‘f(;j:[';"MAREY IF-2021-8832956 1-APN-DERM#ANMAT
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MANTENER ESTE Y TODO LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Nota: este proyecto de rétulo también se utilizara para los envases conteniendo 10 y
25 frascos ampolla para Uso Hospitalario Exclusivo.

LAFEDA?R S.A.

J ~
RICARDO CSBUIMAREY IF-2021-88329561-APN-DERM#ANMAT

Presidente
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FOSMICYN
FOSFOMICINA 4 g
Inyectable |.V.

Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

s, CE L -

Presentacion: envase conteniendo 1 frasco ampolla.

Formula

Cada frasco ampolla contiene: FosfomLcina ‘Bglse (como Fosfomicina disédica estéril) 4
fecristala

g. Excipiente: Acido succinico calidad inyectable.

Posologia: 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:....

CONSERVAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15 Y 30°C

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios
f
il, GUS VO 1) SEIR
! | F.-'"_. :_“r y ':'f:l. on
LAFEDAR s.a. IF-2021-79634616 AP g%#ANMAT
RICARDO C \XUIMAREY IF-2021-88329512-APN-DERM#ANMAT
Presidente
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MANTENER ESTE Y TODO LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Nota: este proyecto de rétulo también se utilizara para los envases conteniendo 10 y

25 frascos ampolla para Uso Hospitalario Exclusivo.

GUSTAVO 0. $EIN

LA DAR
IF-20L21 792342‘?6-APN—DGA#ANMAT

|F-2021-88329512-APN-DERM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
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FOSMICYN
FOSFOMICINA 5 g / 100 ml (250 mg / 5 ml)
Polvo para Suspensién Oral

Venta Bajo Receta Archivada
Industria Argentina

Presentacién: envase que conteniendo 1 frasco para preparar 60 ml de suspension
oral.

Formula: Cada frasco 100 ml de suspension preparada contiene: Fosfomicina base

(como fosfomicina calcica) 5 g. Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica, Goma guar,
Fructosa, Esencia de vainilla, Esencia de banana, Acido silicico.

Posologia: ver el 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:....

MANTENER EN LUGAR FRESCO Y SECO, ENTRE 15 °C Y 30 °C. UNA VEZ
PREPARADA CONSERVAR DE IGUAL MANERA HASTA 10 DIAS

DGA#ANMAT

TOR TECNICO

PK.DERM#ANMAT

LAFEDAR s.A. IF-2021-79634?i3'

RIC '
AREF}% g&eng‘MAREY |F-2021-8832946

Pégina 32 de 44

o=

Paginalde?2



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

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

Nota: este proyecto de rotulo también sera utilizado para la presentacion de 24
frascos de suspensién oral extemporanea, para Uso Hospitalario Exclusivo.

\

\
LAFED g4

GUSTEVO O)\SEIN

y Lic. €D

|
RICARDO C.\ MAREY
Presidente

|F-2021-88329468-APN-DERM#ANMAT
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FOSMICYN
FOSFOMICINA1gy4g

Inyectable Intravenoso

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULAS CUALI - CUANTITATIVA

Cada frasco ampolla de 1 g contiene:

Principio Activo: Fosfomicina base (como Fosfomicina disédica estéril) 1 g
Excipientes: Acido succinico recristalizado, calidad inyectable 0,025 g
Cada ampolla disolvente contiene: Agua para inyectables ¢.s.p.10 ml.

Cada frasco ampolla de 4 g contiene:
Principio Activo: Fosfomicina base (como Fosfomicina disddica estéril) 4 g.
Excipientes: Acido succinico recristalizado, calidad inyectable 0,1 g

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano.
Codigo ATC: JO1XX01

INDICACIONES

Fosfomicina Inyectable Intravenoso: esta indicada en el tratamiento de infecciones

complicadas o graves urinarias, dermatologicas, respiratorias, del aparato locomotor,
quirurgicas, septicemias, endocarditis y meningitis producidas por microorganismos
sensibles a la Fosfomicina. En caso de infecciones hospitalarias graves (septicemias,
endocarditis, meningitis), es imprescindible utilizar la Fosfomicina en asociacién con
otros antibiéticos para evitar al maximo la seleccién de mutantes resistentes. Las
asociaciones con penicilinas, cefalosporinas, aminoglucésidos, colistina, vancomicina,
son siempre sinérgicas y jamas antagénicas. La Fosfomicina se puede utilizar en la

meningitis estafilocécica meticilin-resistente en asociacion con otros antibiéticos.

3 4 IF-2021-87
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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 alfa glicerofosfato,
constitutiva en las bacterias sensibles, y la via hexosa-fosfato, operativa en algunas
especies bacterianas tras su induccién, especialmente por la 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 coli, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus rettgeri Serratia marcescens, Haemophilus
influenzae, Pseudomonas aeruginosa, Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae,
Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter spp. y Yersinia enterocolitica.
Susceptibilidad

La prevalencia de la resistencia adquirida en cada especie puede variar
geograficamente y con el tiempo. Por lo tanto, es necesario contar con informacién
local relativa a las resistencias, especialmente para asegurar un tratamiento adecuado
de las infecciones graves.

La informacién siguiente solo constituye una guia aproximada de la probabilidad de
que el microorganismo sea susceptible a la Fosfomicina o nos

« Especies frecuentemente sensibles
Microorganismos aerobios grampositivos
Staphylococcus aureus
Microorganismos aerobios gramnegativos
Citrobacter freundii; Citrobacter koseri; Escherichia coli; Haemophilus influenzae;
Neisseria meningitidis;, Salmonella enterica.
Microorganismos anaerobios
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Fusobacterium spp; Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp.
Especies en que la resistencia adquirida puede ser un problema
Microorganismos aerobios grampositivos
Staphylococcus epidermidis; Streptococcus pneumoniae; Enterococcus spp.
Microorganismos aerobios gramnegativos
Enterobacter cloacae,; Klebsiella aerogenes; Klebsiella oxytoca; Klebsiella pneumonia;
Proteus mirabilis; Pseudomonas aeruginosa; Serratia marcescens
Microorganismos anaerobios grampositivos
Clostridium spp.

 Especies intrinsecamente resistentes
Microorganismos aerobios grampositivos
Staphylococcus saprophyticus; Streptococcus pyogenes.
Microorganismos aerobios gramnegativos
Legionella pneumophila; Morganella morganii; Stenotrophomonas maltophilia.
Microorganismos anaerobios gramnegativos
Bacteroides spp.

¢ Otros microorganismos
Chlamydia spp.; Chlamydophila spp.; Mycoplasma spp.

Farmacocinética

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

hueso. En leche, bilis y humor vitreo se alcanzan concentraciones muy bajas.

i N
63461 6/APN-DGA#ANMAT

Brmaceulicas
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La Fosfomicina no se metaboliza en el higado y no ingresa en la circulacion
enterohepatica. Por tanto, no se espera que se produzca acumulacién en los
pacientes con insuficiencia hepatica.

La Fosfomicina no se fija a las proteinas del plasma y tiene una semivida de
eliminaciéon 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
fundamentalmente renal, por filtracion glomerular, en forma activa, sin metabolizar y
en gran proporcion (85%-95% de la dosis en la orina de 24 horas).

Poblacién especial

Los datos disponibles en poblaciéon especial son muy limitados

Pacientes de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis basandose unicamente en la edad. Sin embargo, se
debe evaluar la funcion renal y reducir la dosis en consecuencia si hay indicios de
insuficiencia renal

Poblacion pediatrica

Por lo general, la farmacocinética de Fosfomicina en nifios y adolescentes de 3-15
anos, asi como en los recién nacidos a término con funcioén renal normal, es similar a
la de los adultos sanos. Sin embargo, en los neonatos y lactantes de hasta 12 meses
de edad con funcién renal saludable, la tasa de filtraciébn glomerular es
fisiolégicamente menor que la de nifios mayores y adultos. Esto conlleva una
prolongacién de la semivida de eliminacién de Fosfomicina que es dependiente de la
etapa de maduracion renal.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal, la semivida de eliminacién aumenta de forma
proporcional al grado de insuficiencia. Los pacientes con valores de aclaramiento de
creatinina de 40 ml/min o inferiores necesitan ajustes de la dosis.

En un estudio en el que se evalud a 12 pacientes que recibian HFVVC, se emplearon
hemofiltros de polietilensulfona habituales con una superficie de membrana de 1,2 m?
y una velocidad media de ultrafiltracion de 25 ml/min. En este contexto clinico, la
media de los valores de aclaramiento plasmatico y semivida de eliminacion en plasma

fue de 100 mi/min, y 12 h, respectivamente.
[
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Insuficiencia hepatica

No hay necesidad de ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica, dado
que la farmacocinética de Fosfomicina permanece inalterada en este grupo de

pacientes.

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.
Adultos y adolescentes (edad 2 12 afos) (240 kg) con Aclaramiento de

Creatinina (Acr)

Las pautas posoldgicas generales para adultos y adolescentes con un aclaramiento
de creatinina (ACr) estimado > 80 ml/ min son las siguientes:

=T . i

PR L

dividida en 2-3 dosis

%

“12-249

Endocarditis infecciosa 12-24 g° dividida en 2-3 dosis

Infecciones osteroarticulares 12-24 g° dividida en 2-3 dosis

Neumonia intrahospitalaria, incluida la neumonia 12-24 g° dividida en 2-3 dosis
asociada a respirador

Infecciones de piel y tejido blando complicadas 12-24 g° dividida en 2-3 dosis

Meningitis bacteriana 16-24 g* dividida en 2-3 dosis

Infecciones intrabdominales complicadas 12-24 g° dividida en 2-3 dosis

Bacteriemia que se produce en asociacion con las it .
; . 12-24 g° dividida en 2-3 dosis
infecciones mencionadas anteriormente o cuya

asociacion con ellas se sospecha

°El tratamiento con la dosis diaria alta dividida en 3 dosis debe utilizarse en las infecciones graves que

estén causadas o se sospechen causadas por bacterias menos sensibles.

Los datos sobre la seguridad son limitados, en particular con dosis superiores a 16 g/dia. Se recomienda
precaucion especial cuando se prescriban dichas dosis.

Las dosis no deben superar los 8 g.

|
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Pacientes de edad avanzada

La dosis recomendada para adultos es la que se debe utilizar en pacientes de edad
avanzada. Se aconseja proceder con cautela cuando se esté valorando el uso de la
dosis del extremo superior del intervalo recomendado.

Insuficiencia renal

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

40 - 20 ml/min 49 12 horas
20 - 10 mi/min 49 24 horas
<10 mi/min 49 48 horas

Pacientes con tratamiento de depuracién extrarrenal

Los pacientes que estén recibiendo dialisis intermitente prolongada (cada 48 horas)
deben recibir 2 g de Fosfomicina al final de cada sesién de dialisis.

Durante la hemofiltracion venovenosa continua (HFVVC posdilucional), Fosfomicina
es eliminada de manera eficaz. Los pacientes tratados con HFVVC posdilucional no
necesitan ningun ajuste de la dosis.

Insuficiencia hepatica

No es necesario ajustar la dosis a los pacientes con insuficiencia hepatica.
Poblacién pediatrica

Las recomendaciones posologicas se basan en datos muy limitados.
Recién nacidos, lactantes y nifios de edad <12 afios (<40 kq)

La pauta posolégica de Fosfomicina en nifios se debe determinar en funcion de la
edad y el peso corporal (PC):

Recién nacidos prematuros (edad® <40

100 mg/kg de PC dividida en 2 dosis.

semanas)

Recién nacidos (edad® 40-44 semanas) 200 mg/kg de PC dividida en 3 dosis.
Lactantes de 1-12 meses (hasta 10 kg de|200-300° mg/kg de PC dividida en 3
PC) dosis.

Lactantes y nifios de 1 a < 12 afios (PC de
10 a =40 kg)

= Suma de la edad gestaciopal y la posnatal

200-400° mg/kg PC dividida en 3-4 dosis.

WO O\SEIN
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» El tratamiento con la dosis alta se puede considerar para las infecciones fuertes o las graves (como
meningitis), en particular cuando se sepa o se sospeche que estan causadas por microorganismos con
sensibilidad moderada.

No se pueden hacer recomendaciones posologicas para los nifios con insuficiencia renal.

Duracién del tratamiento
Para determinar la duracion del tratamiento se debe tener en cuenta el tipo de
infeccién, su gravedad y la respuesta clinica del paciente.

TECNICAS DE ADMINISTRACION
FOSMICYN esta indicado para uso por via intravenosa.

Inyectable intravenoso 1 g: Disolver el contenido del vial de 1 g con 10 ml de agua
para inyectable. Diluir en agua para inyectable o en suero glucosado a razén de 4 ml
por cada ml de la soluciéon previamente preparada y poner en goteo de 1 hora de
duracién. Tomar el volumen correspondiente a la dosis adecuada.

Inyectable intravenoso 4 g: Disolver el contenido del vial de 4 g con 20 ml de agua

para inyectable o suero glucosado. Pasar a un envase con 200 ml de agua para
inyectable 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, lo que hace que el vial se caliente ligeramente.

Nota: Fosfomicina intravenosa 4 g esta destinada preferentemente al 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
u/ml. En pacientes adultos es aconsejable proceder con la siguiente metodologia:
Dosis diaria de 12 g: incorporar 4 g de Fosfomicina en 3 frascos con 500 ml de
solucion parenteral cada uno; perfundir de los 3 frascos (1500 ml) por dia lo cual
requiere un goteo aproximadamente de 20 gotas por minuto. Este esquema asegura
la perfusion de 500 mg de Fosfomicina por hora que brindan un nivel plasmatico
permanente de 60 pg/ml.

Dosis diaria de 16 g incorporar 4 g de Fosfomicina en 4 frascos con 500 ml de
solucion parenteral cada uno, perfundir los 4 frascos (2000 ml) por dia lo cual requiere

un goteo aproximadamente de 30 gotas por minuto. Este esquema asegura la
perfusién de 666 mg de Fosfomicina por hora, que brindan un nivel plasmatico
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permanente de 100 ug/mi.

CONTRAINDICACIONES

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

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Riesgo de seleccion de microorganismos resistentes y necesidad de tratamiento
combinado

In vitro, se ha constatado que Fosfomicina provoca una rapida seleccién de mutantes
resistentes. Asimismo, en ensayos clinicos, el uso de Fosfomicina en monoterapia por
via intravenosa se ha asociado a la seleccion de microorganismos resistentes.
Siempre que sea posible, se recomienda administrar Fosfomicina como parte de un
tratamiento antibiético combinado, con el fin reducir el riesgo de seleccién de
microorganismos resistentes.

Limitaciones de los datos clinicos

Los datos clinicos que respaldan el uso de Fosfomicina por via intravenosa para el
tratamiento de algunas de las indicaciones recogidas en la ficha técnica son limitados,
debido a la falta de ensayos controlados aleatorizados aceptables. Ademas, se han
empleado diversas pautas terapéuticas y ni una sola pauta de tratamiento por via
intravenosa esta firmemente respaldada por datos de ensayos clinicos. Se
recomienda seleccionar Fosfomicina como tratamiento para las indicaciones
recogidas en la ficha técnica solo cuando se considere inapropiado prescribir los
antibiéticos que normalmente se recomiendan para el tratamiento inicial.

Reacciones de hipersensibilidad

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad graves y a veces mortales, como
anafilaxia y choque anafilactico, durante el tratamiento con Fosfomicina. Si se
produjeran dichas reacciones, se debe interrumpir el tratamiento con Fosfomicina de
inmediato e instaurar las medidas de urgencia pertinentes.

Diarrea asociada a g_ ostridioides difficile
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Se han notificado casos de colitis pseudomembranosa y colitis asociada a
Clostridioides difficle con Fosfomicina, que pueden ser de caracter leve a
potencialmente mortales. Por tanto, es importante tener en cuenta este diagnéstico en
los pacientes que presenten diarrea durante o después de la administracion de
Fosfomicina. Se debe valorar la posibilidad de interrumpir el tratamiento con
Fosfomicina y administrar un tratamiento especifico frente a Clostridioides difficile. No
deben administrarse medicamentos que inhiben el peristaltismo.

Concentraciones de sodio y potasio y riesgo de sobrecarga de sodio

Se debe controlar con regularidad la concentracion de sodio y potasio en pacientes
que reciben Fosfomicina, en particular durante el tratamiento prolongado. Debido al
alto contenido de sodio (0,32 gramos) por gramo de Fosfomicina, se debe evaluar el
riesgo de hipernatremia y de hipervolemia antes de iniciar el tratamiento,
especialmente en pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca congestiva o
enfermedades concomitantes preexistentes, como sindrome nefrético, cirrosis
hepatica, hipertension, hiperaldosteronismo, edema pulmonar o hipoalbuminemia, asi
como en los recién nacidos con restriccion de sodio. Se recomienda una dieta
hiposddica durante el tratamiento. También se puede valorar la posibilidad de
incrementar la duracion de la perfusién y/o de disminuir la dosis individual (con una
administracion mas frecuente). Fosfomicina puede reducir la concentracién de potasio
en suero o plasma, por tanto, siempre debe considerarse la prescripcion de un aporte
complementario de potasio.

Reacciones hematoldgica (como agranulocitosis)

En los pacientes tratados con Fosfomicina por via intravenosa se han producido
reacciones hematolégicas como neutropenia o agranulocitosis. En consecuencia, se
debe llevar un control de la cifra de leucocitos a intervalos regulares y, en caso de

producirse dichas reacciones, se debe iniciar el tratamiento farmacolégico
correspondiente.

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal moderada o grave se adaptara el intervalo entre

dosis de acuerdo con el aclaramiento de creatinina (ver “Posologia y forma de
administracion”).

IF%JQ_TL%%
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INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

La Fosfomicina puede mostrarse sinérgica en asociaciébn 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 antibiéticos pueden presentarlo con los
betalactamicos que, como la Fosfomicina, acttuan inhibiendo la sintesis de la pared
bacteriana.

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

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: no hay datos relativos al uso de Fosfomicina por via intravenosa en
mujeres embarazadas. Fosfomicina atraviesa la placenta. Los estudios en animales
no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la
reproduccion. Por tanto, no debe recetarse Fosfomicina en las mujeres embarazadas,
a menos que los beneficios superen claramente los riesgos.

Lactancia: se ha detectado pequefas cantidades de Fosfomicina en la leche materna
tras su administracion. No hay datos suficientes sobre el uso de Fosfomicina durante
la lactancia, por tanto, no se recomienda este tratamiento como primera opcién para
las mujeres en periodo de lactancia, especialmente de prematuros o nonatos. No se
ha demostrado ningun riesgo especifico para nifios lactantes, sin embargo al igual que
con cualquier otro antibiético, se debe tener en cuenta el riesgo potencial de alteracion
de la flora intestinal.

Fertilidad: no se dispone de datos en seres humanos. En ratas de ambos sexos, la
administracion oral de Fosfomicina en dosis de hasta 1000 mg/Kg al dia no afecté a la
fertilidad.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No se han realizado estudios especificos, no obstante, se debe informar a los
pacientes de que se han notificado de casos de confusion y astenia. Estos sintomas

pueden influir en la capacidad para conducir y utilizar maquinas (ver “Reacciones
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Adversas”) de algunos pacientes.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia durante el tratamiento son
dermatitis eritematosa, desequilibrios hidroelectroliticos, reacciones en el lugar de la
inyeccion, disgeusia y trastornos gastrointestinales. Otras reacciones adversas son
choques anafilacticos, colitis asociada a antibidticos y disminucién de la cifra de
leucocitos.

Las reacciones adversas se presentan por clase de érgano o sistema y por frecuencia
utilizando la siguiente convencién:

Muy frecuentes: 21/10;

Frecuentes: 21/100 a <1/10

Poco frecuentes: 21/1000 a <1/100

Raras: 21/10 000 a <1/1000

Muy raras: <1/10 000

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de
cada categoria de frecuencia.

Agranulocitosis (transitoria),
No conocida leucopenia,

Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico
trombocitopenia,
Reacciones anafilacticas,

Trastornos del sistema inmunolégico | Muy raras | como choque anafilactico e

hipersensibilidad

Trastornos del sistema nervioso Freauentes Disgeusia
Poco
5 Dolor de cabeza
frecuentes
Exploraciones complementarias Frecuentes s sl
hipopotasemia
Trastornos gastrointestinales Poco
Nauseas, vomitos, diarrea
frecuentes
L; I S.A.
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, Colitis asociada a
No conocida ey
antibiéticos
Poco Aumento de la fosfatasa
alcalina en sangre
N frecuentes
Trastornos hepatobiliares (transitorio), aumento de
No conocida Hepatitis
Frecuentes Dermatitis eritematosa
Trastornos de la piel y del tejido
Poco ;
subcutaneo Sarpullido
frecuentes
s Angioedema, prurito,
No conocida Sl
urticaria
e Flebitis en el lugar de la
Trastornos generales y alteraciones ereiee inyeccion
en el lugar de administracion
Poco i
Astenia
frecuentes

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

La hipopotasemia puede provocar sintomas difusos como debilidad, cansancio o
edema y/o fasciculaciones. Los casos graves pueden causar hiporreflexia y arritmia
cardiaca. La hipernatremia puede cursar con sed, hipertension y signos de
hipervolemia, como edema. Los casos graves pueden causar confusion, hiperreflexia,

convulsiones y coma.

Poblaciéon pediatrica

La informacién disponible sobre seguridad en la poblacién pediatrica es limitada. Se
espera que la frecuencia, el tipo y la intensidad de las reacciones adversas sean
similares a los de la Poblaci()n adulta.

I\
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SOBREDOSIFICACION

Los datos disponibles de sobredosis con Fosfomicina son limitados. Se han notificado
casos de hipotonia, somnolencia, desequilibrios hidroelectroliticos, trombocitopenia e
hipoprotrombinemia con el uso parenteral de Fosfomicina. En caso de sobredosis, se
debe controlar al paciente (especialmente sus niveles de electrolitos en plasma/suero)
e instaurar tratamiento sintomatico y de apoyo. La rehidratacion esta recomendada a
fin de promover la excrecién urinaria del principio activo. Fosfomicina se elimina del
organismo por hemodidlisis, con una semivida de eliminacion media de
aproximadamente 4 horas.

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
Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

CONSERVACION
Mantener en lugar fresco y seco, entre 15y 30 °C.

FOSMICYN Inyectable Intravenoso es compatible con las siguientes soluciones de
perfusion: Cloruro de sodio 0,9 %,; Glucosalina; Ringer; Bicarbonato sédico al 1,4%;
Lactato 1/6 M; Levulosa al 5% y al 10%; Glucosa 5% - Dextrano 10%; Solucién
Glucopotasica; Ringer lactato; Solucion de Elkinton; Solucion de Darrow; Dextrosa al
10%, 30% y 50%

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

PRESENTACIONES

Inyectable intravenoso 1 g: Envases por 1, 10y 25 frascos ampolla de 1 g con o sin

ampolla disolvente de 10,0 ml. Siendo las ultimas dos de Uso Hospitalario Exclusivo.

Inyectable intravenoso 4 g: Envases por 1, 10 y 25 frascos ampolla de 4 g.

GUSTAVO O) SEIN
. A Farmagéutico y Lic. en
i =8 icas
-y IF-202127963461 6-APN-DGA#ANMAT
DAR SA

|F-2021-87
Pégina 20 de 44

Q
O

Péagina 13 de 14

91267-APN-DERM#ANMAT



Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 35.010

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

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU
PROBLEMA MEDICO ACTUAL, NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

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
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FOSMICYN
Fosfomicina 5 g/ 100 mL

Polvo para Suspension Oral

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 ml de suspensidén preparada contiene:
Principio activo: Fosfomicina base (como Fosfomicina calcica) 5 g

Excipientes: Carboximetilcelulosa 0,115 g; Goma guar 0,287 g; Fructuosa c.s.p. 38,33

g; Esencia de Vainilla 0,05 g; Esencia de banana 0,2 g; Diéxido de silicio coloidal
0,383 g.

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano.

Cédigo ATC: JO1XX01

INDICACIONES

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

PROPIEDADES
Farmacodinamia

La Fosfomicina actua inhibiendo la sintesis de la pared bacteriana. Penetra en la
célula bacteriana por dos sistemas de transporte activos: la via del alfaglicerofosfato,

o CNICO
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Pégina 34 de 44
Paginalde6



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 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 coli, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus rettgeri 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 calcica administrada por via oral tiene una absorciéon incompleta, con
una biodisponibilidad del 30-40% lo que permite alcanzar niveles séricos maximos, a
las 2-4 horas de la administracion, que son de 2,8 ug/ml, 3,8 ug/ml, 5,2 ug/ml y 7,1
Mg/ml con dosis de 0,25 g, 0,50 g, 1 g y 2 g 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 1,5-2 horas en sujetos con funcién 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 administracion oral de 0,5 g de Fosfomicina célcica cada 6 horas da lugar

|
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a concentraciones del antibidtico en la orina de 300-500 pg/ml, 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).

Nifios menores de 5 afios (menos de 20 kg): 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 medidas de 5 ml cada 8 horas (500
— 1000 mg cada 8 horas).

Pacientes con insuficiencia renal: Dentro del rango recomendado, no se precisa
modificar la dosis.

Técnicas de Administracion

Para la preparacién 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.

CONTRAINDICACIONES

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

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
FOSMICYN Suspension 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.
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El uso de Fosfomicina sola puede conducir rapidamente a la aparicion 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 seleccion de mutantes resistentes (resistencia adquirida de
caracter cromosomico).

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

La Fosfomicina puede mostrarse sinérgica en asociacion con antibiéticos

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 presentarlo con los
betalactamicos que, como la Fosfomicina, actian inhibiendo la sintesis de la pared
bacteriana.

Fosfomicina 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 LACTANCIA

Estudios realizados en animales no han evidenciado efectos teratéogenos pero no se
conoce el posible efecto de la Fosfomicina en la mujer embarazada. Una pequeia
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 reagciones de hipersensibilidad graves (anafilaxia).
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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 plaquetas, asi como alguna reacciéon 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

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-1600

CONSERVACION
Mantener en lugar fresco y seco, entre 15y 30 °C.

Una vez preparada la suspension oral, mantiene su actividad durante 10 dias.
PRESENTACIONES

Suspensién Oral: Envases por 1 y 24 unidades con polvo de preparacién
extemporanea en frasco por 60 ml y 120 ml, siendo la ultima de uso hospitalario.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 35.010
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU
PROBLEMA MEDICO 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 MEDICA.

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: ....... ! A  ——
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FOSMICYN
Fosfomicina1gy4g

Inyectable Intravenoso

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

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

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZAS NECESITE VOLVER A LEERLO.

S| USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA 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, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢ QUE CONTIENE FOSMICYN?
Cada frasco ampolla de 1 g contiene: 1 g de Fosfomicina base (en la forma de
fosfomicina disddica estéril). Excipientes: Acido succinico recristalizado, calidad

inyectable.
Cada ampolla disolvente contiene: Agua destilada para inyectables.

Cada frasco ampolla de 4 g contiene: 4 g de Fosfomicina base (en la forma de
fosfomicina disédica estéril). Excipientes: contiene Acido succinico recristalizado,
calidad inyectable.

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA FOSMICYN?
La Fosfomicina es un antibiético bactericida de amplio espectro.
FOSMICYN Inyectable Intravenoso 1 g se presenta en un vial de vidrio conteniendo 1

[

g del principio activo Frsfomicina y una ampolla conteniendo 10 ml de agua para
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inyectable.
FOSMICYN Inyectable Intravenoso 4 g se presenta en un vial de vidrio conteniendo 4
g del principio activo Fosfomicina.

FOSMICYN Inyectable Intravenosa esta indicada en el tratamiento de infecciones
complicadas o graves urinarias (de los rifiones, la vejiga, la uretra o uréteres),
dermatolégicas (de la piel), respiratorias, del aparato locomotor, septicemias (bacterias
en la sangre), endocarditis (inflamacién del revestimiento interno de las camaras y
valvulas del corazén por una infeccion bacteriana) y meningitis (infeccion bacteriana
de las membranas que cubren el cerebro y la médula espinal) producidas por

microorganismos sensibles a este antibiotico.

(,QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR FOSMICYN?
NO tome FOSMICYN:

e Si es alérgico (hipersensible) a Fosfomicina o a cualquiera de los demas
componentes de FOSMICYN

¢ 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 corazén, presion alta, edema agudo de pulmén etc.), cuando se
administren dosis altas de Fosfomicina inyectable por un tiempo largo, su médico
podra pedirle controles perioédicos de iones en sangre.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar FOSMICYN si padece
alguno de los siguientes trastornos:

- Problemas en el corazén (insuficiencia cardiaca), sobre todo si toma

medicamentos digitalicos (debido a una posible hipopotasemia)

- Presion arterial alta (hipertension)

- Un trastorno determinado del sistema hormonal (hiperaldosteronismo)

- Niveles altos de sodio en sangre

- Acumulacién de liquidos en los pulmones (edema pulmonar)
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- Problemas en los rifiones. Puede que su médico deba modificar la dosis del
medicamento.

- Episodios anteriores de diarrea de haber tomado o de que le hayan
administrado cualquier otro antibiético.

FOSMICYN puede provocar efectos adversos graves. Estos incluyen reacciones
alérgicas, inflamacion del intestino grueso y disminuciéon del nimero de glébulos
blancos. Debe prestar atencion a ciertos sintomas mientras esté tomando este
medicamento, con el fin de reducir el riesgo de que se produzcan problemas. Consulte
los “Efectos adversos graves”

Uso de otros medicamentos con FOSMICYN

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 FOSMICYN 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.

- Tetraciclinas (antibioticos).

- Metoclopramida, se utiliza para aliviar los sintomas provocados por el
vaciamiento lento del estomago 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 esta embarazada, o cree que puede estarlo, o esta en periodo de lactancia,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Fosfomicina puede pasar al bebé en el utero a través de la leche materna. Si esta
embarazada o en periodo de lactancia, su médico solo le recetara este medicamento
cuando sea estrictamentﬁ necesario.

\
!I
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CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS :
Cuando se administra FOSMICYN, puede producirse efectos adversos como
confusién y debilidad. Si estos se producen, no debe conducir ni manejar maquinas.

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

RECUERDE TOMAR SU MEDICAMENTO.

FOSMICYN Intravenoso 1 g y 4 g se administra exclusivamente por via
intravenosa.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con FOSMICYN Intravenosa. No
suspenda el tratamiento, aun cuando se encuentre mejor, a menos que su médico se
lo indique. Si estima que la acciéon de FOSMICYN Intravenosa es demasiado fuerte o
débil, comuniqueselo a su médico.

Si Ud. usa mas FOSMICYN Intravenoso de la que debiera:

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

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, FOSMICYN puede causarle efectos no deseados,
aunque no todas las personas los sufran.

Informe a su médico de inmediato si advierte alguno de los siguientes efectos
adversos graves: es posible que necesite tratamiento médico urgente:

Signos de reaccion alérgica grave (muy rara: puede afectar hasta 1 de cada 10.000
personas).

Puede incluir: dificultad para respirar o tragar, silbidos repentinos al respirar, mareo,
hinchazén de los parpados, el rostro, los labios o la lengua, sarpullido o picor.

- Diarrea grave o persistente, que puede estar acompanada de dolor abdominal

o fiebre (freTuencia no conocida). Puede ser indicativo de que tiene una

RS
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inflamacién intestinal grave. No tome medicamentos contra la diarrea que
impidan los movimientos de intestino (antiperistalticos)

- Color amarillo de la piel o la parte blanca del ojo (ictericia, frecuencia no
conocida). Puede ser un signo inicial de problemas de higado.

- Confusién, calambres musculares o ritmo del corazén anormal. Podrian estar
causados por niveles altos de sodio en la sangre o niveles bajos de potasio en
la sangre (frecuente: puede afectar hasta 1 de cada 10 personas).

Informe a su médico o enfermero lo antes posible si advierte alguno de los
efectos adversos siguientes:

- Dolor, guemazon, enrojecimiento o hinchazén en torno a la venta que se utiliza
durante la perfusién de este medicamento (frecuente: puede afectar hasta 1 de
cada 10 personas).

- Sangra o se le hacen morados con mas facilidad o sufre infecciones de lo
habitual. Esto podria deberse a que tiene un numero bajo de glébulos blancos
o de plaquetas en la sangre (frecuencia no conocida).

Otros efectos adversos pueden incluir:
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Alteracion del gusto

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas)

- Mareo, vomitos o diarrea leve

- Dolor de cabeza

- Niveles altos de enzimas hepaticas en la sangre, posiblemente asociados a
problemas de higado.

- Erupcién

- Debilidad

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles)

- Problemas de higado (hepatitis)

- Picos, ronchas
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SI CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES
GRAVE O S| APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO EN
ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

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

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 4,0 gramos por
administracién, alargando el intervalo entre las mismas en funcién del aclaramiento de
creatinina.

T 54 1T %—15:4

40-20 ml!in R 4, g SN g 12 hras
20 - 10 ml/min 4049 24 horas
< 10 ml/min 40¢g 48 horas

Forma de administracion
Inyectable intravenoso 1 g: Disolver el contenido del vial con 10 ml de lagua para

inyectable. Diluir en agua para inyectable 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 duracion.
Tomar el volumen correspondiente a la dosis adecuada.

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

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 g esta destinada preferentemente al 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
pg/ml. En pacientes adultos es aconsejable proceder con la siguiente metodologia:
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solucién parenteral; perfundir 3 frascos (1500 ml) por dia lo cual requiere un goteo
aproximadamente de 20 gotas por minuto. Este esquema asegura la perfusién de 500
mg de Fosfomicina por hora que brindan un nivel plasmatico permanente de 60 pg/ml.

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
pg/mi.

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

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
Si toma mas FOSMICYN de lo que se le ha indicado, consulte inmediatamente al
médico o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones.

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

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

Centro Nacional de Toxicologia: 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 la ANMAT (Administracion 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.

FOSMICYN Inyectable Intravenoso es compatible con las siguientes soluciones de
perfusion:

Cloruro de sodio 0,9 %; Glucosalina; Ringer; Bicarbonato sédico al 1,4%; Lactato 1/6
M; Levulosa al 5% y al 10%; Glucosa 5% - Dextrano 10%; Solucién Glucopotasica;

LAFEDRR  s.a. IF'ZO{%%I%%‘ 4}8
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Ringer lactato; Solucion de Elkinton; Solucion de Darrow; Dextrosa al 10%, 30% y 50%

La solucion de Fosfomicina Intravenosa en suero glucosado es estable durante 24
horas.

PRESENTACION
Inyectable intravenoso 1 g: Envases por 1, 10 y 25 frasco ampolla de 1 g con o sin
ampolla disolvente de 10 ml. Siendo las Gltimas dos de uso hospitalario.

Inyectable intravenoso 4 g: Envase por 1, 10 y 25 frasco ampolla de 4 g

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 35.010

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

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU
PROBLEMA MEDICO ACTUAL, NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

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: ....... Ji fr
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FOSMICYN

Fosfomicina 5 g/ 100 mL

Polvo para Suspension Oral

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

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

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZAS NECESITE VOLVER A LEERLO.

SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA 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, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE
QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE FOSMICYN?

Cada 100 ml de suspensién oral preparada contiene: 5,0 g de Fosfomicina base (en la
forma de fosfomicina caicica). Excipientes: Carboximetilcelulosa; Goma guar; Fructosa
c.s.; Esencia de vainilla en polvo; Esencia de banana en polvo; Diéxido de silicio
coloideal.

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA FOSMICYN?

La Fosfomicina es un antibiético bactericida de amplio espectro.

FOSMICYN Suspension Oral se presenta en forma de polvo para suspension
extemporanea de administraciéon oral, en envases para preparar 60 ml 6 120 ml de
suspension. FOSMICYN Suspension Oral esta indicada en el tratamiento de
infecciones del tractol,_urinario (de los rifiones, la vejiga, la uretra o uréteres) no
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complicadas, infecciones del tracto gastrointestinal (estbmago e intestinos) e
infecciones dermatolégicas (de la piel) producidas por microorganismos sensibles a su
accion.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR FOSMICYN?
NO tome FOSMICYN:

e Si es alérgico (hipersensible) a Fosfomicina o a cualquiera de los demas
componentes de FOSMICYN.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
FOSMICYN Suspensiéon 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 FOSMICYN

Informe a su meédico 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 FOSMICYN 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).

- Metoclopramida, se utiliza para aliviar los sintomas provocados por el
vaciamiento lento del estomago 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 esta embarazada, o cree que puede estarlo, o estd en periodo de lactancia,
consulte a su médico 9ntes de tomar este medicamento.

! £ 159 7 2
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CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS

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

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

RECUERDE TOMAR SU MEDICAMENTO.

Si Ud. toma mas FOSMICYN Suspension de la que debiera
Si por alguna circunstancia ha tomado mas FOSMICYN Suspension de lo que debe,

beba agua en gran cantidad y consulte inmediatamente a su médico o al centro de
Toxicologia mas cercano.

Si olvidé tomar FOSMICYN Suspension

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar una
dosis, tome la siguiente lo antes posible y contintie como hasta ese momento.

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, FOSMICYN puede causarle efectos no deseados,
aunque 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, vomitos, diarrea, dispepsia, nauseas.

Alteraciones de la funcion hepatica: Se han observado aumentos transitorios de las

transaminasas y de la fosfatasa alcalina.

Alteraciones hematoléqgicas: Se han descrito raros casos de ligeros aumentos de

eosindfilos y plaquetas, asi como alguna reacciéon 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.

Lic. en
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S| 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).

Nifios menores de 5 afios (menos de 20 kg): 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 medidas de 5 ml cada 8 horas (500
— 1000 mg cada 8 horas).

Pacientes con 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.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
Si toma mas FOSMICYN de lo que se le ha indicado, consulte inmediatamente al

medico o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Nacional de Toxicologia: 0800-333-1600

¢(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

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

£ s.a. USTA
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Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra
en la Pagina Web de la ANMAT (Administracion 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
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: envases por 1 y 24 unidades con polvo de preparacion
extemporanea en frasco por 60 mly 120 ml, siendo la ultima de uso hospitalario.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 35.010

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

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU
PROBLEMA MEDICO ACTUAL, NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

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: ....... e Bl
|
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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