KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
UROBEL 3 g oral ¢ozelti igin graniil igeren sage

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
3 gram fosfomisin’e esdeger 5.631 g fosfomisin trometamol

Yardimc madde(ler):
Seker.......coooeiiiiiin 2233 g

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral ¢6zelti i¢in graniil igeren sage
Beyaz renkli, karakteristik kokulu, akici graniiler toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
UROBEL, fosfomisin’e duyarli patojenlerin neden oldugu komplike olmamig alt iiriner

sistem enfeksiyonlartnin tedavisinde endikedir. Ayrica diyagnostik ve cerrahi
prosediirlerin profilaksisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
UROBEL komplike olmamis iiriner sistem enfeksiyonlarinda tek doz (3 g) olarak
kullanilir.

UROBEL’in transiiretral cerrahi veya tami amagli girisimler Oncesinde &nerilen
profilaksi dozu iki sagedir (2 kere 3 g). Ilk doz cerrahi girisimden 3 saat 6nce, ikinci
doz cerrahiden 24 saat sonra alinmalidir.

Uygulama sekli:
UROBEL igerigi bir bardak oda 1sisindaki suda karigtirilarak ¢6ziindiiriiliir, daha sonra

tamamu igilir. UROBEL sulu ¢6zeltisi homojen ve donuk renklidir (opelesan).

UROBEL ag karnina alinmalidir (yemeklerden 2-3 saat sonra). Geceleri yatmadan &nce
ve mesane bosaltildiktan sonra kullanilmasi 6nerilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 10 mL/dak altinda) olan hastalarda
kullanilmamahdir (bkz. b6liim 4.3. Kontrendikasyonlar).

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

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas ve altindaki ¢ocuklarda fosfomisin’in etkililik ve giivenliligi ile ilgili yeterli ve
iyi kontrollii klinik ¢aligma bulunmadigindan, kullanimi dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
75 yasina kadar eriskinlerde onerilen ile aymidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

UROBEL' in kullanimt agagidaki durumlarda kontrendikedir:
e Fosfomisin’e karg1 agir1 duyarlilii olanlar.
o Kreatinin klerensi 10 mL/dak altinda olan, ciddi bobrek yetmezligi bulunan ve
hemodiyalize giren hastalarda
e Icerigindeki seker nedeni ile nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi (6rnegin
glukoz-galaktoz malabsorsiyonu) olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

e Yiyecekler ile beraber alinmasi, kan ve idrar seviyelerinde hafif diismeye
neden olacak sekilde etkin maddenin emilimini geciktirebilir. UROBEL ag¢
karnina alinmalidir (yemeklerden 2-3 saat sonra). Geceleri yatmadan 6nce ve
mesane bosaltildiktan sonra kullanilmasi 6nerilir.

e Diyabetlilerde veya diyet yapan kisilerde her bir UROBEL igeriginde 2.233 g
seker oldugu dikkate alinmalidir.

e Nefrit, piyelonefrit gibi st {iriner sistem enfeksiyonlarinda kullanilmasi
Onerilmemektedir.

e Tim antibakteriyel ilaglara bagli olarak hafif veya ciddi derecede
psddomembrandz kolit gelisebildigi bildirilmistir. Antibiyotik kullanmakta olan
hastalarda diyare gelistiginde bu olasilik akla getirilmelidir. Antibakteriyel ilag ile
tedavi sirasinda kolonun normal florasinin bozularak Clostridium' larin ¢ogalmasi
miimkiindiir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eszamanli metoklopramid serum ve idrar konsantrasyonlarini diisiirebileceginden
birlikte kullanilmamalidir. Gastrointestinal motiliteyi arttiran ilaglar ile verilmesi
etkilerin artmasina neden olabilir.

Birlikte uygulanan simetidin ilacin farmakokinetigini etkilememektedir.

(:)zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmasi bildirilmemistir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B’dir (tlim trimesterlerde)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Hastalar fosfomisin tedavisi sirasinda hamile kalirlarsa veya hamile kalmaya niyetleri
varsa doktorlarin bilgilendirmeleri gerektigi konusunda uyarilmalidirlar.
Fosfomisin’in dogum kontrol yontemlerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Fosfomisin’in gebelikte kullanimi konusunda yeterli bilgi yoktur. Hayvan
caligmalarinda fosfomisin’in teratojenik oldugu gosterilmemistir.

Laktasyon donemi

Fosfomisin’in anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak bir¢ok ilacin anne
slitiine gectigi ve potansiyel ciddi yan etkilere yol agabilecegi bilindiginden; emziren
anneclerde emzirmeye devam etmeme veya ilact kullanmama konusunda annenin ilaca
gereksinimine gore karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fosfomisin trometamol preklinik g¢alismalarda fertilite veya tireme yetenegi lizerinde
olumsuz etki gostermemistir (bkz. bolim 5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri)

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

[lacin dikkati veya reaksiyon zamanim degistirebilecegi konusunda bir bulgu yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Fosfomisin genellikle iyi tolere edilir. Klinik c¢aligmalar ve satis sonrast g6zetim
calismalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen etkiler asagida sistemlere ve sikliklarina
gore tablo olarak sunulmustur.

Sikliklar su sekilde tanimlanmigtir: Yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (= 1/1.000 ila
<1/100), seyrek (=1/10.000 ila < 1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastahklari

Seyrek:
Aplastik anemi
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Bagisiklik sistemi hastahklar
Seyrek:
Dispne, * Anafilaksi

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Seyrek:
Anoreksi

Sinir sistemi hastahiklan
Yaygn:
Bag agris1, bag donmesi

Yaygin olmayan:
Parestezi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Seyrek:
*Duyma kaybi

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek:
Ates basmasi

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin:
Diyare, bulanti, dispepsi

Yaygin olmayan:
Bogaz agrisi

Seyrek:
Kusma, epigastrik rahatsizlik, toksik megakolon

Hepato-biliyer hastaliklar
Seyrek:
Kolestatik sarilik, karaciger nekrozu

Deri ve deri alti doku hastahiklan
Seyrek:
Daokiintii, kagint, tirtiker, anjioddem

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin:
Asteni
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Arastirmalar

Seyrek:

**Eozinofili, **I6kosit sayisinda artma veya azalma, **bilirubin, **SGPT, **SGOT ve
**alkalen fosfotazda artma, **hematokrit ve **hemoglobinde diisme, **trombosit
sayisinda artma veya azalma

*Sebep sonug iliskisi belirlenmemis.

**Sebep sonug iligkisi belirlenmemis, genellikle gecici ve klinik agidan anlamli degil
bireysel olgularda anafilaksi de dahil olmak {izere asir1 duyarlilik reaksiyonlari
bildirilmistir.

Siipheli advers reakiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyitk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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
35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asir1 dozda fosfomisin alan hastalarda denge ve isitme kaybi, metalik tad, tad alma
kaybi belirtileri gozlenmistir. UROBEL tek saseler olarak paketlenmistir. Bu nedenle
doz asimi riski uzaklastirllmistir. Yine de doz asimt oldugunda oral yoldan gesitli
sivilar verilerek ilacin idrar yolu ile elimine edilmeye galigilmasi yeterlidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grubu: Sistemik kullanilan antibakteriyeller (Diger antibakteriyeller)
ATC kodu: JO1XX01

Fosfonik asit tiirevi olan fosfomisin trometamol [mono (2-amonyum-2-hidrosimetil-
1,3 propandiol) (2R-cis)-(3-metiloksiranil)-fosfonat] idrar yolu enfeksiyonlarinin
tedavisi i¢in kullanilan genis spektrumlu bir antibiyotiktir.

Fosfomisin antibakteriyel etkinligini bakteri hiicre duvari sentezini engelleyerek
gosterir. Enol piruvil transferazi 6zgiin olarak baskilayan 6zel etki mekanizmasi nedeni
ile diger antibiyotiklerle ¢apraz direng gdzlenmez ve muhtemelen diger antibiyotiklerle
sinerjizma gosterir (in vitro amoksisilin, sefaleksin, pipedimik asit ve aztreonam ile
sinerji gosterir). Fosfomisin trometamol’tin antibakteriyel spektrumu in vitro triner
sistem enfeksiyonlarinda sik olarak izole edilen birgok gram negatif ve gram pozitif
bakteriyi icermektedir. Bunlardan bazilar E.coli, Citrobacter tiirleri, Klebsiella
tiirleri, Proteus tiirleri, Staphylococcus tiirleri, Salmonella, S. faecalis, P. aeruginosa
ve Serratia tiirleridir. Indol pozitif Proteus’lar orta derece duyarli veya direnglidir.
Fosfomisin trometamol in vitro olarak bakterinin iiriner sistem epiteline yapigmasini
engeller.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Fosfomisin trometamol erigkinler, yaslilar ve gocuklarda gastrointestinal kanaldan hizla
emilir. Oral uygulama sonrasinda fosfomisin trometamol’iin biyoyararlanimi % 34 ile
%358 arasindadir. Ortalama plazma doruk konsantrasyonlarina uygulamadan 2 saat sonra
ulasir ve yaklagik olarak 4 mg/L (0,5 g) ile 33 mg/L (3 g) arasinda degisir.

Dagilim:

Fosfomisin plazma proteinlerine baglanmaz. Oral uygulamadan sonra 24. saate kadar
yiiksek oranlarda ve bobreklerde etkili terapotik konsantrasyonlar olusturacak sekilde,
genito-liriner sistemin tiim boliimlerine dagilir. Izlenen dagilim hacmi 10-21 litredir.

Ilag plasentadan geger.

Biyotransformasyon:
Fosfomisin metabolize olduguna dair bilgi yoktur.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 émrii yaklagik 5.7 saattir. Oral yoldan 3 gram fosfomisin trometamol

uygulamasindan sonra, 2.000-3.000 mcg/mL'lik idrar konsantrasyonlarina ilk 4 saatte
ulasir ve 48 saatten uzun siiren yiiksek antibiyotik konsantrasyonlari saglanur.
Fosfomisin ¢ok yiiksek idrar konsantrasyonlar: olusturacak sekilde baslica bobreklerle
atilir. Idrarda 24-48 saat boyunca terapétik konsantrasyonlarda bulunur. Dozun yaklagik
% 18-28' i enterohepatik dongiiye ugrayarak fecesle atilir. Bobrek yetmezligi olanlarda
glomeriiler atilimi azalir ve plazma yarilanma siiresi uzar. Bobrek fonksiyonlarinin
azalmasi durumunda idrar ile atilimi azalir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
2-4 gram doz arahiginda fosfomisin’in farmakokinetikleri dozdan bagimsizdir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Fosfomisin trometamol insanlarda tek doz olarak kullanildig1 i¢in, kemirgenlerde uzun
dénem karsinojenisite g¢aligmalar1 yapilmamistir. Fosfomisin trometamol in vitro Ames
bakteriyel reversiyon testinde, insan lokosit Kkiiltlirlerinde, Chinese hamster V79
hiicrelerinde ve in vivo fare mikroniikleus deneylerinde mutajenik veya genotoksik
bulunmamustir. Fosfomisin trometamol disi ve erkek siganlarda yapilan galismalarda
fertilite veya iireme yetenegi iizerinde olumsuz etki géstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mandalina aromasi

Portakal aromasi

Sakarin
Seker
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6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PET/Aliiminyum folyo/PET/PE ambalajda 8g graniil igeren 1 adet sase, karton kutuda
Kullanma Talimat ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi'ne uygun olarak
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL iLAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10

34768 Umraniye / Istanbul

(216) 633 60 00

(216) 633 60 01

8. RUHSAT NUMARASI

244/22

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 10.08.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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