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Rx-Th thea do'n thu6c 

HU'CYNG DAN SC? DVNG  THUOC 

FOSMICIN® FOR I.V. USE Ig 

FOSMICIN® FOR I.V. USE 2g 

Thu6c kháng sinh dng tiêm 

- 09c Iq hu'ó'ng dn s' dyng tru'Ov khi dung. 

- Nëu can them thông tin, xin hói kin bác si hoc du'9'c s1 

Thông baa ngay cho bác si hoc du'ov si nhu'ng tác dung không mong 

mu6n gap phãi khi sü dyng thu6c 

- øë xa tm tay cüa tré em 

- Khong dung thu6c qua h?n  in trên bao bI. 

THANH PHAN CONG THU'C THUOC 

Thành phn hot chit: 

Mi 19 FOSMICIN® FOR LV. USE Ig chü'a hot cht chInh Fosfomycin 

I yc) 

Mi 9 FOSMICIN® FOR 1.V. USE 2g chU'a hot cht chInh Fosfomycin 

Iuc) 

Thánh phn là du'Q'c: Acid citric khan 

  

natri ig (hoat 

natri 2g (hot 

 

DiNG BAO CHE 

BOtkt tinh d pha tiëm, màu trng 

pH va ty s 6  áp Iu'c thm thâu (OPR) (1): 

pH OPR N6ngdo 

7,4-7,5 Cal 20mg (ham Iu'çyng)/ ml (nu'O'c pha tiêm theo du'o'c din 

Nht Ban) 

7,4-7,5 Ca.3 50mg (ham luvng)/ ml (nu'âc pha tiêm theo du'çc din 

Nht Ban) 

7,4-7,5 Ca.2 20mg (ham lu'çng)/ ml (glucoza pha tiêm 5% theo du'9'c 

di4n Nht Ban) 
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7,4-7,5 Ca.4 50mg (ham lu'cing)I ml (glucoza pha tiOm 5% theo du'çc 

din Nht Bàn) 

(1): t sO dOl vô'i dung dch Natri Clorua dng tru'o'ng, theo duc din Nht Bàn. 

CHE D!NH 

FOSMICIN® dçc chi dlnh  cho cáo tn.vO'ng hçp nhim khun sau dày do các chüng 

vi khun nhay cam vó'i fosfomycin nhu' Pseudomonas aeruginosa, Proteus vulgaris, 

Serratia marcescens và các chüng Staphylococcus aureus va Esche rich/a co/i khang 

nhiu loal thuOc: nhim khun huyt, viêm ph quàn, viOm tiu phé quàn, giãn ph 

quàn nhim khun, viëm phói, bnh phói Co mCi, viëm màng phói mO, viêm phCic 

mc, viëm than - b then, viêm bang quang, viëm phn phy, nhim khun trong tCv 

cung, nhim khun khoang chu, viOm mO can ti:i' cung và viêm tuyn bartholin. 

CACH DUNG, LIEU DUNG 

Truyên nhô gi9t tinh mch: 

Liu thu'ông dung mi ngày fosfomycin di.vO'ng truyn tinh m?ch  nhO gict dôi vO'i 

ngu'O'i lO'n là 2 dn 4g (ham lu'cng); d61 vO'i tré em là 100-200mg/ngày (ham 

lung)/kg. Lu nOi trën chia 2 ln. Mi liu duc hOa tan vào 100 dn 500m1 dch 

truyn, thO'i gian truyn tCv 1 dn 2 giô'. 

Tiêm tinh mach: 

LiOu thu'ng dung mOl ngày du'O'ng tiêm tTnh mch cOng bng Iiu truyn nhó 9i9t 

tinh mach, dOl väi ngu'i l&n là 2 dn 4g (ham lu'Q'ng); d61 vO'i tré em là 100-

200rng/ngày (ham lu'cYng)/kg, nhu'ng phài chia thành 2 d4n 4 In. Dung môi dOng d 

hôa tan 1 dn 2g ch phm nay ia 20m1 nu'O'c pha tiêm, theo du'ç'c din Nht Bàn 

hoc 20m1 dung dlch  glucoza 5%, theo duc din Nht Bàn. Thôi gian tiêm tinh 

rnch phèi thy'c hin trong 5 phüt hoc hcyn. 

Liu dOng nai trên cO th diu chrnh theo tui bnh nhãn và theo triu chU'ng bnh 

nng, nh. 

Nguôi suy then mCi'c d trung blnh (d thanh thai creatinin ~ 60 ml/phüt) không cn 

phài diu chnh liu luvng va khoàng cách giü'a cáo ln dung thu6c. Ngu'ôi bnh CO 

d thanh thai creatinin du'ói 60 ml/phüt cn phâi kéo dài khoáng cách giO'a cáo ln 

dCing thuOc. Khoàng cAch giG'a cAc In dUng thuOc phy thuQc vao dQ thanh thai 

creatinin (xem bang sau): 

O28' 

;ot'C 
co• P 
'Jc 
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Do thanh thai Creatinin (mi/phUt) Khoâng cách giü'a 2 Ian dung 

Fosfomycin (giô') 

40-60 12 

30-40 24 

20-30 36 

10-20 48 

5-10 75 

Ngu'i chy then nhân tao: tiOm truyn 2g sau mi In thm phân. 

Ngu&i cao tui: không cn diu chinh Iiu. 

CHONG CHI D!NH 

Bnh nhân cO tin sü' qua mn cam vO'i Fosfomycin. 

CANH BAO VA THAN TRONG kHI DUNG THUOC 

- Thea nguyen tc chung, thô'i gian sü' dyng thu6c nay cn divp'c giO'i h?n  trong thO'i 

hn ti thiu theo yeu cu diu trl d61 vO'i tü'ng bênh nhân, sau khi xác dnh d nhy 

cam ctia vi khun vô'i thu6c, nhm tránh su' kháng thu6c cOa vi khun. 

- Khi hOe tan FOSMICIN® dng tiêm CO hin tu'cYng tOa nhit; Diu nay không gay hi 

gi dn hiu Iy'c cOng nhu' tác dyng cOa thuc. 

- Bnh nhân cn du'p'c thea dOi cn then d d phong nguy co' s6c 

- Cn sc' dging FOSMCIN® dung tiOm mt cách then  trQng d6i vO'i cac bnh nhän sau: 

(1) Bàn then bênh nhân hoàc ngu'O'i trong gia dlnh cO co' dja mc bnh d ü'ng nhu' 

hen, phát ban, ni m day. 

(2) Bnh nhân b thiu nãng gan (chüng thi4u näng gan cO th b lam tram trQng 

han) 

(3) Ch phrn nay chCva 14,5 mEq natri m& g (ham Iu'Q'ng), do dO cn thn trgng khi 

dOng thu6c nay cho càc bnh nhän cn giàm Iu'Q'ng Natri du'a vao co' th do suy tim, 

suy then, ceo huyt áp... 

(4) S dyng thuc di vO ngu'O'i cao tu6i: San phm nay du'Q'c thai trU' chü yëu qua 

than (xem phn £C T[NH DLY'C DONG  HOC). Càc phàn vng phy CO th xày ra 

di vi ngu'äi cao tui vi cht'c nàng then cUa h9 thu'äng dã suy giàm. Cn then  tr9ng 

khi dOng thuc nay cho cãc bnh nhàn cao tui, cn giâm Iu'çng Natri du'a vào co' 

th do suy tim, suy than, cao huyt áp... 
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(5) DUng cho trO em: D an toàn cUa thu6c d61 vO'i tré sinh nh? can và tie scy sinh 

chu'a dU'cYC xác dinh. 

- Chi du'yc dUng san phm nay theo du'ô'ng tTnh mch. Hon nO'a, trong mci tru'ô'ng 

hcyp CO th, nOn dUng ch phm nay bng cách truyn nhO git tTnh mch. 

- Cn bit rng hin tu'cng viOm tinh much và dau tinh mch CO the xây ra khi si' dung 

ch phm nay qua du'äng tinh much. Vi the, cen Iu'u tam den vi tn tiOm, k9 thut áp 

dyng trong dieu try, t6c d truyen dung dlch  càng chm càng tót. 

- Trong tru'&ng h'p bnh nhàn phai diu trl dài ngày beng thu6c nay, nOn dlnh kS' ki4m 

tra chU'c nàng gan va then cOng nhu' lam các xOt nghim máu. 

SO' DUNG  THUOC CHO PH NO' CO THAI VA CHO CON BU 

Vi d an toàn cüa ch phem nay d6i vO'i phy nü' có thai chu'a dLvp'c xác dnh, cO khuyen 

cáo khOng riën dCing thuc nay cho phy nO' Co thai hoc nghi Co thai. 

KhuyCn cáo tránh sO' dung san phm nay khi cho con bU. Neu vic dieu trj beng san 

phem nay là cn thiet thi nOn ngU'ng cho con bU trong thOl gian dieu trl. 

ANH HU'O'NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN  HANH MAY MOC 

KhOng 

TU'O'LJG TAC, TU'cYNG KY CUA THUOC 

KhO ng 

TAG DNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Két qua theo dOi v d an toàn cOa thu6c trong nhO'ng nàm sau khi ch phem du''c 

lu'u hành trên thi tru'&ng du'cc trinh bay du'O'i day. Dã nhn du'cyc báo cáo lam sang 

cUa 33.711 ca do thy thu6c tO' 2.618 co' sO' chü'a bnh trong toàn quc cung cep. 

Trong 710 In tác dung khOng mong mu6n xày ra 6' 591 bnh nhãn (1,75%) CáC tác 

dyng khOng mong mun chci yeu xay ra nhu' sau: 

Tác dyng không mong mu6n S6 bnh 

n han 

Ganlmât (tang SGOT, SGPT,...) 378 

Ngoài da (ban dO, ngO'a, ni m day...) 88 

Du'O'ng tiOu hOa (ia chày, bun non, nOn, dau bung, chán an) 78 

3\OO 
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Chuyn hóa và dinh du'ö'ng (Tang AI-P, LDH, tang Natri huyt) 25 

H mach (ngoi trü' tim) (dau mach, dá mt) 15 

Toàn than (st, cam giác khó chu...) 14 

Du'äng tit niêu (r61 loan 6' than...) 10 

H thn kinh trung u'o'ng và ngoi vi (giam cam giac) 7 

H bch thu lu'&i ni mO (giam bach thu...) 7 

Các phân ü'ng không mong mu6n dáng chü ' trên lam sang: 

- S6c: Cn thea döi k9 bênh nhân vi có th xây ra s6c (<0,1%). Nu CO biu hn lien 

quan dn s& hay có các triu chü'ng nhu' tUc ngy'c, h61 hop, khO th6', tut huy4t ap, 

tim tái, ni rn day, khô chu, v.v... thn phai ngCvng ngay thu6c và cO bin pháp diu 

tr thich hç'p. 

- Viêm rut kt nãng vO'i phân cO máu nhu' viêm di tràng mang giâ (<0,1%) cO th 

xtht hiën. Bënh nhän thn du'c theo döi cn then  và nu xut hin hin tu'cng dau 

brig và tiêu chãy, thn ngUng ngay vic dung thuc Va cO bin pháp diu trl thIch hçp. 

- Giâm riuy1 thu toàn th va chü'ng mt bch thu ht (<0,1%) CO th xtht hiên. Bênh 

nhäri thn ducc theo döi thn then và nu thy các hin tu'p'ng khOng blnh thu'&ng, thn 

ngU'ng dung thuc vã CO bin pháp diu trl thich hçp. 

Các phári i'iig khong mong mu6n khác: 

~0,1%dên<5% <0,1% 

Gan Ri lon chvc nang gan 

nhu' tang tn s GOT, 

GPT, Al-P, LDH, y-GPT, 

bilirubin 

yang da 

Máu 

Then 

Thiu máu, giam bch thu h?t,  mat 

b?ch thu, giam tiu thu, tang bch 

câu Lva eosin... 

Lon chU'c nãng then, phu, tang trj s6 

BUN, protein - niu, bt thu'O'ng v 

din giai. 

Du'ô'ng tiêu hOa Tiêu chây... Viêm ming, bu6n non, nOn, dau 

byng, chãn an... 

8c 
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Da Phát ban... Ban dO, ni m day, cam giác 

ngü'a... 

Tam ho hp Ho, hen... 

H thn kinh Tê Iiêt, chOng mt và co gist  (0' Iiu 

cao) 

Nol tiëm Viêm tinh mach... au mch... 

Tác dyng khong 

mong mu6n khác 

Eau du, khát, s6t, cam giãc khO 

chlu, dau ngu'c, CO cam giác ngyc b 

dO nng, hi hop... 

Theo dO! k bênh nhãn, ngCng su' dyng san phdm và có bin pháp diêu tn thIch 

h9'p nêu cO h!n tu'9'ng bt thu'a'ng trên xãy ra. 

QUA LIEU vA CACH Xc? TRI 

Chu'a có báo cáo v vic qua Iiu 

OiC TNH DUC LU'C HQC 

Ma ATC: JOIXXOI 

NhOm tác dyng du'9'c Is': Nhóm cac kháng sinh khác 

Hot diig kháiig khun in vitro: 

Fosfornycin CO tác dyng diet  khun d6i v&i các vi khun gay bnh gram du'o'ng 

vã gram am. NO dc biet cO tác dyng mnh chng Ii các vi khun 

Pseuciornonas aeruginosa, Proteus vulgaris, Serratia marcescens Va các 

chtirig Staphylococcus aureus và Escherichia co/i kháng Ii nhiu Ioi thu6c. 

Co' ch tác dyng: 

Cách tãc dyiìg cüa fosfomycin rt dOc  dáo. No duc hp thu vào t bão cüa vi 

khuan 0' nng dO cao qua hO th6ng vn chuyn chü dng vä ü'c ch giai don 

du ctia sy sinh tng h9'p peptit-polisacarit cüa thành t bâo. (Các Ioi thuc 

kháng sinh (13-lactam  Lvc ch giai don cui). 

DAC TiNd LU'O'C EIQNG HQC: 

1. NOng d trong máu: 

(1) O'ngu'ôll&n: 
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Nng dO trong huyt thanh và cãc thông s6 duc dng hQc sau khi tièm vào tinh 

mach hoäc truyn nhO giot tinh mch cüa san phm nay nhu' sau: 

D6i tu'çYng n Liu dung (g 

(ham 

Iu'Q'ng)) 

Th tich 

dung môi 

(mL) 

Thôi giar 

sü' dung 

Nng d 

tói a 

(mcg/ml) 

Thai gian 

bàn hüy 

(giô') 

Bênh nhân 

ngu'ô'i IOn 

6 1,0 20 5phüt 74(3) 1,7 

Ngu'Oi O'n 

khOe rnanh 

3 1,0 200 1 gi 87,3 1,5 

Ngäi In 

kháe mnh 

3 2,0 300 1 giô' 157,3 1,8 

Nguvi I&n 

khOe marih 

3 - 2,0 300 2gi6' 98,3 1,7 

*Chü •j N6ng dc huyt thanh 30 phiit sau khi sü' dyng 

Nông d trung bmnh trong huyt thanh sau khi tiêm vào tinh mach 

Nong d trung blnh trong huyêt thanh sau khi truyn nhô g19t vào tinh mach 

(2) Ytrèem: 
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Trong s6 4 em hçc sinh (can nng ttj' 20 dn 37 kg, trung bmnh 28 kg) du'çvc tiOm 1,0 g 

thuóc hot ly'c vào tinh m?ch  trong 4 phUt, nàng dO trong mAu và thO'i gian ban hCiy 

trung bmnh theo thU' ty là 93,8 dn 107 mcg/ml và 1,3 giO'; 30 phUt dn I gk5' sau khi 

scv dung thuóc. 

Mtj'c do gãn vâo protein 

MU'c gn vO'i protein huy6tthanh ngu'o'i là 2,16%, xác djnh bng can bng thm tIch. 

N6ng d trong nu'O'c b9t 

Trong 5 bênh nhân bj nhim khun du'O'ng hO hp, tiêm tinh m?ch  ig FOSMICIN® sàn 

sinh ra n6ng dO trong nu'O'c bpt ó' mtvc t6i da là 7,0 mcg/ml 3 gio' sau khi tiêm thu6c. 

Chuyn hóa và thai trü' thu6c 

Fosfomycin khong chuyn hóa trong co' th và du'çvc thai trU' chü yu trong nu'O'c tiu 

du'âi dng hot cht khOng bn di. 

Ba ngu'O'i Ian khOe m?nh  duc truyn nhó giçt qua tinh m?ch  trong I gi& Ig (hoot 

Içvc) hoác truyn nhO giçt qua tTnh mch trong 2 giô' 2g (hot lu'c) fosfomycin sodium, 

Iu'çng thu hi li thu du'çc qua nu'ac tiu là 95 dn 99% trong yang 10 dn 11 giO' du 

tiOn sau khi kt thüc vic truyn nhó g19t qua tinh much. 

CAC NGHIEN CU'U LAM SANG 

Két qua cüa 3 cuOc thti' nghim so sánh lam sang và lam sang m& rng nhu' sau: 

MU'c dO cong hiu: 

1) 37,5% (6/16 bênh nhãn) d61 vO'i bnh nhim khun máu và vi khun máu. 

2) 64,8% (107/165 bnh nhàn) dói v&i bnh nhân nhim khun du'ng hO hap nhu' 

viêm ph61, viOm ph quan. 

3) 67,6% (213/315 bnh nhàn) d6i vO'i chU'ng viêm phüc mc, viêm then b thn 

và viOm bang quang. 

4) 90,9% (30/33 benh  nhàn) dÔi vái tru'ang hçp viOm phn phy cüa tü' cung, 

87,0% (47/54 bnh nhãn) di vâi tru'äng hçp viêm trong tii' cung, 

86,7% (13/15 bnh nhàn) dI v&i tru'&ng hcp viêm khoang chM cOa hó châu, 

66,7% (6/9 bnh nhàn) di v&i tru'&ng hcp viêm mO cn t cung và 

100% (15/15 bnh nhàn) di vo'i tru'O'ng hcvp viOm tuyén Bartholin. 

HOA-L" HOC 

Ten chung: Fosfomycin Sodium 

Vit tt: FOM 
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Ten hOa hçc: Dinatri (1 R, 2S)-1 ,2-epoxypropylphosphonate 

Cong thü'c phân tü': C3H5Na2O4P 

Trpng lu'cng phân tCv: 182,02 

Cu trUc phân tO' (cong thO'c cu t?o): 

MO tâ: Fosfomycin sodium là mt bOt  kttinh trng, vi ho men, rt d tan trong nu'O'c, 

It tan trong methanol và gn nhu' khOng tan trong ethanol và các cht khác 

H sO phân chia: 

(10gw 1 — ló'p octanol/ lô'p nu'O'c, 20 ± 5°C) 

pH 2,0-10,0 

<-3,0 

QUY CACH DONG Gl: 

ig (ham lucng)/ Ic x 10 Ic! hp 

2g (ham lu''ng)/ 19 X 10 Ic! hp 

eiEu KIN BAO QUAN, HAN DUNG, lIEU CHUAN CHAT L1FNG CUA THUOC: 

Diu kiin báo quán: Baa quàn ti nhit d du'O'i 30°C. 

Hn dOng: 36 tháng kO tO' ngày san xut 

Tiëu chun cht Iu'ong: Tiêu chun co' s& 

TEN, DIA  CHI CUA ca S& SAN XUAT THUOC: 

Meiji Seika Pharma Co., Ltd. Odawara Plant 

Dia chi: 1056, Kamonomiya, Odawara-shi, Kanagawa, Nht Bàn 
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