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NHÃN HỘP 10 LỌ

 

COMPOSITION:
Each vial contains: Fosfomycin (as Fosfomycin sodium) 500mg

INDICATION, CONTRAINDICATION, DOSAGE, ADMINISTRATION

AND OTHER INFORMATION: Please see the leaflet insert

STORAGE: Dry place, at temperature below 30°C, protect from light

SPECIFICATION: Manufacturer's

Keep out of the reach of children’

Read carefully the leaflet before

Manufacturer:
Medilac Pharma Italy Co., Ltd.
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'$MEDLAC

MEDLAC PHARMA ITALY €O. LT0.

FOSFOMED 500
Fosfomycin 500mg

BOX OF 10 VIALS
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THANH PHAN:
Mỗi lọ chúa: Fosfomycin (dưới dạng Fosfomycin natri) 500mg

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIEU DUNG, CACH DUNG VA
CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng

BẢOQUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng

TIÊU CHUẨN: TCCS

Đề xa tấm tay của trẻ em

Đọc kỹ huông dẫn sử dụng truộc khi dùng.

Nhà sản xuất:
Công ty TNHH Sản xuất Dược phẩm Medlac Pharma Italy
Khucông nghiệpcôngnghệcao |, KhucôngnghệcaoHòaLạc,
Km29, Đại lộ Thăng Long, Huyện Thạch Thất, Hà Nội.
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FOSFOMED 500

  
Fosfomycin 500mg

HỘP 10 LỌ 
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COMPOSITION:

Each vial contains: Fosfomycin (as Fosfomycin sodium) 500mg

INDICATION, CONTRAINDICATION, DOSAGE, ADMINISTRATION

AND OTHER INFORMATION: Please see the leaflet insert

STORAGE: Dry place, at temperature below 30°C, protect from light

SPECIFICATION: Manufacturer's

% SAN XUAT DUOC Ph

 

    

 

Keep out of the reach oi

Read carefully the leaflet bel

Manufacturer:
Mediac Pharma Italy Co., Ltd.

Industrial Hitech Zone |, Hoa Lac Hi-tech Park,

Km29. Thang Long Boulevard, Thach That District, Ha Noi.
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BP cove PHARMA ITALYCO, LTD.

FOSFOMED 500
Fosfomycin 500mg

BOX OF 20 VIALS
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THÀNH PHẦN:
Mỗi lọ chứa: Fosfomycin (dưới dạng Fosfomycin natri) 500mg

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIEU DUNG, CACH DUNG VA
CAC THONG TIN KHAC: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng

BAO QUAN: Noi khô. nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng

TIÊU CHUẨN: TCCS

Đếxa tấm tay củatrẻem

Đọc kỹ hướngdẫnsửdụng trước khi dùng

Nhà sản xuất:

Công ty TNHH Sản xuất Dược phẩm Medlac Pharma Italy
Khu công nghiệp công nghệ cao I, Khu công nghệ cao Hòa Lạc,

Km29. Dai lo Thang Long. Huyện Thạch Thất, Hà Nội.
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Rx Thuốc bán theo đơn - l
Hướng dân sử dụng thuôc bột pha tiêm

FOSFOMED 500

THANH PHAN
Mỗi lọ thuốc bột pha tiêm Fosfomed 500 chứa:

Fosfomyein (dưới dạng FosfomycIn natrl)............. 500,0 mg

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
lở viiro, thuốc có tác dụng diệt khuân với các vi khuẩn gây bệnh gram dương và gram âm, đặc biệt là

các vi khuẩn gây viêm nhiễm đường tiét niéu nhu E.coli, Proteus, Klebsiella, Enteribacter,
Pseudomonas, Serratia, Enterococcus, Staphylococcus nhay cam hoac khang meticilin, Streptococcus

pneumonia, Haemophilus influenza và Neisseria spp. Tuy nhiên, trong thực tế có một vài chủng

Pseudomonas aeruginosa khang lai thuéc va Bacteroides khéng nhay cam. Jn vivo tinh hiệu qua da

được xác định đối với E.coli va Enterococcus faecalis. Ngoai nhiém khudn duong tiết niệu và tiêu

hóa, fosfomycin đã được nhiều nước trên thế giới dùngđơn độc hoặc phối hợp với kháng sinh khác dé

điều trị có hiệu quả (81,1%)nhiễm vi khuẩn Gram dương và/hoặc Gramâm bao gồm viêm phôi va các

viêm nhiễm hô hấp khác, viêm cốt tủy, viêm màng não, tai, mũi họng, nhiễm khuẩn ngoại, sản phụ

khoa, nhiễm khuẩn huyết, viêm khớp, viêm hạch cổ, nhiễm khuẩn mắt, nhiễm khuẩn bàn chânởngười
đái tháo đường.

Kháng thuốc đã xuất hiện, thường xảy ra trong khi điều trị. Kháng thuốc có thể qua thể nhiễm sắc

hoặc một số chủng theo cơ chế truyền qua plasmid. Do đó, trong thực hành lâm sàng, khó có thé dùng

fosfomycin đơn độc nhưng cho đến nay không thấy kháng chéo hoặc tính đối kháng giữa fosfomycin

với các kháng sinh khác. Fosfomycin thường có tácdụng hiệp đồng, với một sô kháng sinh, đặc biệt

với nhóm kháng sinh ức chế các bước cuối trong tông hợp thành tế bào vi khuẩn (như nhóm beta-

lactam), aminoglycosid, macrolid, tetracyclin, cloramphenicol, rifamycin va lincomycin, chéng lai
Enterococcus, Staphylococcus khang methicilin va Enterobacteria. Mét s6 nghién ctru con cho thay

khi phối hợp fosfomycin với kháng sinh nhóm aminoglycosid có thể làm giảm độc tính trên thận của

aminoglycosid.
Cơ chê tác dụng của thuốc: fosfomycin được hấp thu vào tế bào của vi khuẩn ở nồng độ ca

thống vận chuyển chủ động và ức chế giai đoạn đầu của sự sinh tổng hợp peptid — polisacdri

thành tế bào.

   

  

  

    

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Truyền tĩnh mạch liên tục trong 4 giờ một liều duy nhất 4 g fosfomycinnatri, nong độ đỉnh trong

huyết tương (nồng độ lúc ngừng truyền) đạt 123 + 16 microgam/ml. Sau đó, nồng độgiảm xuống 24 + Ấ

7 microgam/ml vào giờ thứ § và 8 + 2 microgam/ml vào giờ thứ 12. Nửa đời thải trừ tronghuyết as

tương khoảng 2giờ.
Thuốc không gắn vào protein huyết tương.
Phân bố: Fosfomycin có trọng lượng phân tử nhỏ (138), do đó, xâm nhậpvào các mô và dịch cơ thê dễ

dàng, thường đạt được nông độ giữa 20 và 50% nông độ thuốc trong huyết thanh:

Trong dịch não tủy: Khoảng 20% nông độ thuốc trong huyết thanh, cao hơn nếu có viêm màng não.

Trong dịch màng phổi: 7-43% nồng độ thuốc trong huyết thanh.

Ở amidan: Khoảng 50% nồng độ huyết thanh.
Ở niêm mạc xoang: Khoảng 30% nông độ thuốc trong huyết thanh.

Trong đờm: Š5-10% nông độ thuốc trong huyết thanh.

Fosfomycin cũng vào trongnước ôi, sản dịch, bạch huyết, thủy dịch, chất bài tiết phé quan, 6 mu

mangphối, xoang, xương (nếu còn mạch máu nuôi dưỡng), mật.

Chuyển hóa: Fosfomycin không chuyên hóa và cũng không qua chu trình ruột — gan.

Thải trừ: Fosfomycin đào thải qua đường tiết niệu, chủ yêu qua lọc cầu thận mà không tiết hoặc tái

hấp thu qua ống thận. Độ thanh thải của Fosfomycin tương tự độ thanh thải của creatinin (100-

https://nhathuocngocanh.com/



120ml/phút). Fosfomycin thải trừ trong nước tiểu trên 85% trong 12 giờ; một phần nhỏ thuốc thấy

trong phân.
Không có sự khác biệt nồng độ thuốc trong nước tiểu ở người cao tuổi và người trẻ tuổi. Do đó, không

cần điều chỉnh liều.

Suy thận làm giảm nhiều bài tiết fosfomycin, do đó cần điều chỉnh liều.

CHỈ ĐỊNH
Chỉ định phải dựa vào hoạt tính kháng khuẩn, đặc tính khácnhau về dược động học của các dạng
fosfomycin va các nghiên cứu lâm sàng hiện có.

Được chỉ định cho các trường hợp nhiễm khuẩn nặng sau đây do các chủng vi khuẩn nhạy cảm với

fosfomycin nhu Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Serratia marcescens va cac chung

Staphylococcus aureus va Escherichia coli khang nhiều loại thuốc: nhiễm khuẩnhuyết, viêm phế
quản, viêm tiểu phế quản, giãn phế quản nhiễm khuẩn, viêm phối, bệnh phổi có mủ, viêm màng phổi

mủ, viêm phúc mạc, viêm thận- bể thận, viêm bàng quang, viêm phần phụ, nhiễm khuẩn trong tử
cung, nhiễm khuẩn khoang chậu, viêm mô cận tử cungvà viêm tuyến bartholin.
Cầnphối hợp fosfomycin với các kháng sinh khác để hạn chế vi khuẩn kháng thuốc và để tăng tác
dụng điều trị.

LIEU LUQNG, CACH DUNG VA DUONG DUNG
Thuốc có thể dùng riêng rẽ hoặc phối hợp với các kháng sinh nhóm beta-lactam, aminoglycosid,
macrolid, tetracyclin, chloramphenicol, rifamycin, vancomycin va lincomycin. Fosfomycin ding don
độc dễ gây kháng thuốc, đó đó nên phối hợp với các kháng sinh khác.
Tiêm bắp:

  

Người lớn: 1-2g mỗi § giờ. Trong trường hợp nhiễm trùng nặng có thể lên tới 8g mỗi ngày. “20
Trẻ em hơn 2 tudi rưỡi: 500-1000 mg mỗi 8 giờ. —

Khi can str dung liéu cao hon thi nén nén tiém tinh mach. ÔNG

Dung môi dé hoà tan 500 mg chế phẩm này là 5 ml nước cất pha tiêm. ZH NE

Tiêm truyền tĩnh mạch: XUN Ot
Người lớn: Tiêm truyền tĩnh mạch mỗi lần 4 g trong vòng 4 giờ, khoảng cáchgiữa các lần trùyền phụ :

thuộc vào liều dùng hàng ngày. Nếu liều 8 g/ngay: 2 lan truyén, cách nhau 8 giờ. Nếu liều 12g/nga YTHA
3 lần truyền cách nhau 4 giờ. Trường hợp rất nặng, liều có thể tới 16 g/ngày. Liều trung bỉnh người —_
lớn: 100— 200mg/kg/ngày.

Trẻ em trên 12 tuổi: Tiêm truyền tĩnh mạch không vượt quá 100 — 200 mg/kg/ngày. >

Trẻ sơ sinh, trẻ em dưới 12 tuổi (cân nặng < 40 kg): h

Liều lượng dùng cho trẻ em cần dựa trên tuổi và cân nặng: \
 

 

 

 

    

Tudi/Can nặng Liéu hang ngay :

Trẻ sơ sinh đẻnon 100 mg/kg cân nặng, chia 2 lần `

(tuôi * < 40 tuân) 4

Trẻ sơ sinh 200 mg/kg can nang, chia 3 lân
(tudi * 40-44 tuan)

Trẻ từ I—12 tháng 200-300 ° mg/kg cân nặng, chia 3 lần

(dưới 10 kg cân nặng)

Trẻ từ 1—12 tuổi 200-400 ° mg/kg cân nặng, chia 3-4 lần
(10-40 kg can nang)
 

: Tổng tuôi thai và sau khi sinh
° Chế độ liều cao có thể được cân nhắc trong các trường hợp nhiễm khuẩn nặng (như viêm màng não),
đặc biệt trong trường hợp đã biết hoặc đang nghi ngờ nhiễm khuẩn do các vi khuẩn có độ nhạy cảm

trung bình.
Không có liều khuyến cáo cho trẻ em bị suy thận.
Người suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải creatninn > 60 ml/ phút) không cần phải điều chỉnhliều
lượng và khoảng cách giữa các lần dùngthuốc. Người bệnh có độ thanh thải creatinin dưới 60 ml/ phút cần

phải kéo dài khoảng cách giữa các lần dùng thuốc. Khoảng cách giữa các lần dùng thuốc phụ thuộc vào độ

thanh thải creatinin (xem bảng sau):

https://nhathuocngocanh.com/



 

 

 

 

 

 

Độ thanh thải creatinin (ml/phút)| Khoảng cách giữa 2 lân dùng fosfomycin (giờ)

40 — 60 12

30 - 40 24
20 - 30 36
10 - 20 48
5-10 75   
 

Người chạy thận nhân tạo: Tiêm truyền 2 g sau mỗi lần thẩm phân.

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều.

Dung môi để hoà tan 500 mg chế phẩm này là 5 ml nước cất pha tiêm hoặc 5 ml dung dich glucose
5%. Thời gian tiêm tĩnh mạch phải thực hiện trong 5 phút hoặc hơn.
Thuốc không bền vững trong dung dịch, đặc biệt là nước nóng.

Trong dung dịch natri clorid 0,9% hoặc glucose 5% hoặc nước cất pha tiêm, fosfomycin ôn định được
24 giờ.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Các trường hợp mân cảm với Fosfomycin.

Bệnh nhân suy thận có độ thanh thải creatinin < 5ml/ phút, viêm thận, bể thận hoặc áp xe quanh thận.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Thuong gap, ADR > 1/100

Tiêu hóa: Ïa chảy, buồn nôn, đau bụng, khó tiêu.

Thần kinh: Đau đầu,chóng mặt, suy nhược. b:

Sinh dục nữ: Viêm âm đạo, rối loạn kinh nguyệt. SN
Mũi họng: Viên mũi, viêm họng. TY \
Da: Phát ban. HUUHAN

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 SCPHAM
Tiêu hoa: Phan bat thường, táo bón, chánăn, khô miệng, day hơi, nôn. sp.
Thần kinh: Sốt, hội chứngcúm, mắt ngủ, ngủ gà, đau nửa đâu, đau cơ, căng thắng thần kinh, d BY

Tiết niệu: Khó tiểu tiện, tiểu tiện ra máu.
Sinh dục nữ: Rối loạn kinh nguyệt.

Tai: Rối loạn thính giác.

Da: Ngứa, loạn sắc tố da, phát ban.

Hiém gặp, ADR <1/1000
Mắt: Viêm dây thần kinh thị giác 1 bên.

as
d

Mạch-máu: Phù mạch, thiếu máu bắt sản. L
H6 hap: Hen phé quan. |

Gan-tiêu hóa: Vàng da, hoại tử gan, phinh dai tràng nhiễm độc . : s

Thông báo cho bác sĩ tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuôc é

Hướng dẫn cách xử tri ADR:
Khi đang dùng thuốc nếu thấybiểu hiện của các ADR cần ngừng dùng thuốc ngay. Trường hợp gặp
các phản ứng bất thường nặng cần phải xử trí kịp thời. Ngoài việc duy trì các chức năng sông cân phải

điều trị triệu chứng kèm theo.

THẠN TRỌNG
Trong điều trị nếu không phối hợp kháng sinh có thê gap vi khuẩn kháng thuốc nhanh do đột biến. Để

hạn chế sự kháng fosfomycin của vi khuân cần phải phối hợp với các kháng sinh khác.
500mg fosfomycin natri có chứa khoảng 0,165g natri, do vậy, cần thận trọng khi dùng thuốc ở những
người bệnh có phù, tăng huyết áp, hoặc đang dùng corticoid. Những người bệnhsuy tim đang dùng
thuốc trợ tim loại digitalis nêu dùng fosfomycin kéo dài cần phải thường xuyên kiểm tra kali huyết và

bổ sung kali vì thuốc có thể làm hạ kali huyết.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Thời kỳ mang thai
Cho đến nay chưa có nghiên cứu đầy đủ. Do vậy, việc sử dụng fosfomycin ở phụ nữ mang thai phải

hết sức thận trọng và chỉ dùng thuốc khi thật sự cần thiết.

https://nhathuocngocanh.com/



` Thờikỳ cho con bú ; ¬ -

Thuôc vào được sữa mẹ. Mặc dù nông độ fosfomycin rât thâp trong sữa mẹ nhưng vân không nên

dùng thuốc khi mẹ đang cho con bú. Trong trường hợp phải dùng fosfomycin thì người mẹ phải ngừng

cho con bú.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuôc có thê gây ngủ gà, căng thang than kinh, di cảm nên cân than trong khi vận hành máy móc, tàu
xe.

TUONG TAC THUOC
Metoclopramid và các thuốc làm tăng nhu động đường tiêu hóa khi dùng đồng thời với fosfomycin sẽ
làm giảm nông độ fosfomycin tronghuyết tương và trong nước tiểu.

Fosfomycin có tác dụng hiệp đồng tăng mức với kháng sinh nhóm B-lactam, aminoglycosid, macrolid,
tetracyclin, cloramphenicol, rifamycin, colistin, vancomycin va lincomycin.

QUA LIEU VA CAC XU TRI
Cho đến nay chưa có báo cáo về việc quá liều khi sử dụng fosfomycin. Hiện không có thud

fosfomycin đặc hiệu, do vậy, khi gặp ngộ độc, cần phải áp dụng biện pháp điều trị tích
triệu chứng và loại fosfomycin ra khỏi cơ thể.

  

BAO QUAN
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
TIEU CHUAN: TCCS

TRINH BAY: Hộp 1 lọ; Hộp 10 lọ; Hộp 20 lọ

KHUYEN CAO
Dé xa tam tay cua tré em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

Không dùng thuốc đã biến màu, hết hạn sử dụng...

Muốn biết thêm thông tin xin hỏi ý kiến của Bác sĩ

 

Nhà sản xuất:
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