KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FOSIT 1 g Perfiizyon I¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir flakon 1 g fosfomisine esdeger miktarda fosfomisin sodyum igerir.

Yardimc1 madde(ler):
Yardime1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Perfiizyon I¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Fosfomisinin antibakteriyel etkisine ve farmakokinetik 0Ozelliklerine bagli olarak

farmakodinamik olarak duyarli kabul edilen mikroorganizmalara bagli ciddi
enfeksiyonlarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

100 ila 200 mg/kg/24 saat, 24 saat icin 8-12 g (¢ok agir enfeksiyonlarda gerekirse 16 g)
uygulanir.

Birden fazla 4 g’lik infiizyonlar halinde ve 4 saatlik ara ile uygulanmalidir, infiizyonlar
arasindaki zaman aralig1 giinliik doza bagh olarak belirlenir.

Giinliik 8 g doz i¢in:
8 saatlik zaman araliginda 1 g’lik 8 infiizyon uygulanir.

Giinliik 12 g doz igin:
4 saatlik zaman araliginda 1 g’lik 12 infiizyon uygulanir.

Uygulama sekli:

Intravendz yolla uygulanir. Toz halindeki FOSIT 1 g ile ampul igindeki 10 ml
enjeksiyonluk su karistirilarak ¢ozelti hazirlanir. Fosfomisinin su igerisinde hazirlanigi
ekzotermik bir reaksiyondur ve flakonda hafif bir 1sinmaya yol agar.

Hazirlanan bu ¢ozelti 200 ml’lik % 0.9 sodyum kloriir ya da % 5 glukoz infiizyon
cOzeltisine aktarilir. 1 saatlik slire icinde uygulanir. Bu sekilde yapilan yavas
inflizyonlar, hortum igerisine yapilan enjeksiyonlara tercih edilmelidir, bu sayede 24 saat
boyunca hassas suslarin MIK degerinden yiiksek serum diizeyleri elde edilmesi ve
korumasi saglanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

Orta diizey bobrek yetersizliginde (kreatinin klirensi 60 ml/dk'dan fazla veya esit),
inflizyonlarin miktar1 ve siklig1 degistirilmez.

Kreatinin klirensi 60 ml/dk'nin altinda oldugu durumda, kullanim miktar1 ve siklig
asagidaki sekilde uyarlanir: 4 saatlik inflizyon i¢in birim doz olan 4 g aynen korunur, fakat
infiizyonlar arasindaki zaman aralig1 degistirilir.

Kreatinin Klirensi iki infiizyon arasindaki zaman arahg
(ml/dk.) (saat)

40-60 12

30-40 24

20-30 36

10-20 48

5-10 75

Hemodiyalizde: Her diyaliz seans1 sonrasinda 2 g’lik infiizyon uygulanir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi heniiz bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ortalama dozaj 100 ila 200 mg/kg/24 saattir, yine infiizyon seklinde uygulanir. 12 yas ve
altindaki ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili yeterli etkinlik ve gilivenlilik bilgisi
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Fosfomisin sodyum, bobrekler yoluyla atilmaktadir. Yash
hastalarda genellikle bdbrek fonksiyonlar1 azalmis oldugu igin FOSIT dikkatle
kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

4.4.

Fosmomisine ve/veya ilacin diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarlilig1 olabilen hastalarda
kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

FOSIT, direng gelistiren sus seleksiyonunu maksimum diizeyde dnlemek igin, mutlaka
diger antibiyotiklerle kullaniimalidir.

Penisilinlerle, sefalosporinlerle, aminoglikozidlerle, kolistinle, vankomisinle birlikte
kullanildiginda, siklikla sinerji saglanir ve herhangi bir antagonist etkilesimle de
karsilasilmamuistir.

FOSIT, metisiline direncli Staphyloccus Aureus (MRSA) kaynakli menenjitlerde
sistemik veya lokal yolla verilen bir bagka antibiyotik ile birlikte kullanilabilir.
Antibakteriyel ilaglarin uygun kullanimma dair resmi tavsiyelerin dikkate alinmasi
Onerilir.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

INR instabilitesine iliskin 6zel durumlarda ki antibiyotik alan hastalarda, oral
antikoagiilanlarin etkisinin arttig1 bircok durum bildirilmistir. Siddetli enfeksiyon veya
inflamasyon, yas ve hastanin genel durumu risk faktorleridir. Bu sartlar altinda,
enfeksiyona bagli patoloji ve bunun tedavisinin INR instabilitesinin ortaya ¢ikmasindaki
paymm1 hesaplamak zor goziikmektedir. Ancak yine de 06zellikle florokinolonlar,
makrolidler, siklinler, kotrimoksazol ve bazi sefalosporinler gibi bazi antibiyotik gruplar
bu durum ile daha c¢ok iligkilidirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon: Veri yoktur.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

FOSIT gebelik doneminde mecbur kalindig: takdirde kullanilabilir.

Siirh sayida olan klinik veriler ve sinirli sayida yapilan hayvan deneylerinde herhangi
bir teratojenik etkiye rastlanmamugtir.

Laktasyon donemi

Fosfomisinin az miktarda anne siitline gectigi bilinmektedir; tedbir olarak ve
yenidoganlarla ilgili kesin ¢alismalar bulunmamasi nedeniyle, tedavi siiresince emzirme
onerilmez.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi tizerinde etkileri bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar siklik araliklarina gore gruplanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin
(>1/100 1ila < 1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila < 1/100); seyrek (=1/10.000 ila «
1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), siklig1 bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Hematolojik etkiler:
Bilinmiyor: Notropeni veya gecici agraniilositoz
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4.9.

Dermatolojik etkiler:
Bilinmiyor: Urtiker tipte deri reaksiyonlari, eritematoz
Seyrek: Biilloz dokiintiiler

Metabolizma bozukluklari:

Bilinmiyor: Metabolizma bozukluklar1 olarak FOSIT icerisindeki yiiksek diizeyde
sodyum olmasi, hidroelektrolit dengesini bozabilir, bu da 6dem ya da dikkat bozuklugu
seklinde kendini gosterebilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlart: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, diger antibiyotiklerle ¢capraz
alerjik reaksiyon bildirilmemistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218
3599)

Doz asim ve tedavisi

Fosfomisin enjeksiyonu ile doz asimi tanimlanmamistir. Eger doz asimi olusursa asiri
sodyum yliiklemesi ile ilgili belirtiler goriilebilir. Bu durumun natriiiretiklerle tedavisi
gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.

5.2.

Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu : Sistemik kullanilan antibakteriyeller
ATC kodu :JO1XXO01

Baz tiirlerde, kazanilan direncin prevalansi bulunulan cografi bdlgeye ve zamana gore
degiskenlik gosterir. Dolayisiyla, Ozellikle agir enfeksiyonlarin tedavisinde, lokal
prevalans hakkinda bilgi sahibi olmak gerekir. Bu veriler bir bakteri susunun bu
antibiyotige kars1 duyarlilik olasiligina iligkin yol gosterici olabilir.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

FOSIT’in 4 g’lik tek dozun 4 saat siireyle siirekli infiizyonunda maksimum plazma
konsantrasyonlar1 123£16 pg/ml’dir. Daha sonra konsantrasyon diismeye baslar; 8.
saatte 2447 pug/ml ve 12. saatte 8+2 pg/ml diizeylerine ulasir.

Eliminasyon yari-6mrii intravendz infiizyondan sonra 2+0,2 saat diizeylerindedir.
Proteinlere baglanma oranit %10’un altindadir.

Dagilim:
Kiictiik boyutlu molekiiller (MA=138) cok iyi dagilir. Fosfomisin farkli dokularda ve

farkli sivilarda genellikle serum igerisinde %20 ila %50 oraninda bulunur.
BOS’ta: Serum diizeyinin yaklasik %?20’si oraninda, menenjitlerin aktif evresinde
BOS’ta ortalama oran daha ytiksektir.
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5.3.

Plevral s1v1 igerisinde: Serum diizeyinin %7 ila 43’1,
Tonsillar doku: Serum diizeyinin yaklagik %50’si
Siniis mukozasinda: Serum diizeyinin yaklasik %30’u.
Balgam s1visinda: Serum diizeyinin %S5 ila 10’u dur.

FOSIT ayrica amniyon sivisina, 16siye (dogum sonrasi kanama), lenflere, sivilara,
bronsiyal salgilara, inflamasyonlu sivilara (plevra, siniis), kemiklere ve safraya da gecer.

Biyotransformasyon
FOSIT metabolize olmaz. Enterohepatik dongiiye ugramaz.

Eliminasyon
FOSIT idrar ve feges yoluyla atilir.

Fosfomisin idrar yoluyla aktif sekilde, glomeriiler filtrasyon yoluyla, tiibiiler sekresyon
ya da reabsorpsiyon olmadan ve kreatinin klirensine benzer bir klirens ile atilir (100-120
ml/dak).

Fosfomisin idrarda 12 saatte %85 ten fazla elimine olur — antibiyotik az bir miktar1 feces
ile atilir (% 0,075). Idrardaki konsantrasyonlar1 yiiksektir. 4 saatte yapilan 4 g fosfomisin
infiizyonunda, infiizyon esnasinda 3000 mg/l diizeyine, 4. ve 8. saatler arasinda 3800
mg/l diizeyine ve 8. ve 12. saatler arasinda ise 1600 mg/I diizeyine ulasir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bilgi bulunmamaktadir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Herhangi bir klinik 6ncesi veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Yardimci maddelerin listesi
Siiksinik asit

Enjeksiyonluk su

Coziicii Ampul

Gecimsizlikler
Bulunan herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay.

Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Fosmomisin soliisyonu % 0,9’luk sodyum kloriir ve % 5’lik glukoz soliisyonlarinda 24
saat siireyle stabildir.

5/6



6.5.

6.6.

10.

Ambalajin niteligi ve icerigi
FOSIT 1 g, fosfomisin sodyum igeren 20 mm gri liyofilize tipa ve 20 mm flip-off’lu

aliminyum kapak ile kapatilmis 10 mL’lik 1 adet renksiz cam flakon ve 1 adet 10 ml
enjeksiyonluk ¢6ziicii su ihtiva eden ampuliin oldugu ambalajlarda sunulmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi”
ve “Ambalaj atiklarin kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23

Bagcilar / ISTANBUL
Tel. :0212 4103950
Faks. : 0212 447 61 65

RUHSAT NUMARASI(LARI)
2017/421

ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi:16.06.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’iin YENILENME TARIiHI
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