
CONG TV 
CÔ'PHA'N 

oi(cic PHA'M 

THIEN THAO 

y chi ding theo dm thuác Hithng dJn si dung thuác 

FOSMICIN®  TABLETS 500 

• '-f7: 
• bflE1.,')L,:M (15%) 

)2-IL1tr1X 0.2143mm D-VFOT 

1/4 page 

• Thuóc nay chi dãng theo don thuo'c 
• DQC kj hwóng dan th dung trzthc khi ding. Nu cn them thông tin, xin hói kiin bác sj hoác 

dupv sj. 
A .. . A • Thong bao cho bac .sy nhwng tac dung khong mong muon gap pha: kh sit dung thuoc. 

De2 xa tam tay h-é em. 
• Không dung thuác qua hçzn in trên bao bI. 

TRAM! PIIAN: 

Mi viOn FOSMICLN TABLETS 500 CO chüa: 
Hoat ch&: Fosfomycin calcium hydrate 500mg (hoat tinh) 
Ta ducic: D-mannitol, cellulose vi tinh the, natri starch glycolat, magnesi stearat, polyvinyl 
alcohol thOy phân mOt  phân 

DANG BAO cHE 

Ch ph.m FOSMIC1N TABLETS 500 
Dang bào ch Viên nén không bao 

Màu s&c Tr&ng 

Hinh thfrc 
Mt trithc 

Mt sau 
Mt ben 1&8mm 

L. Khoilucmg(g) 0,806 

CR1 DNH: 

Cdc chüng vi khua5n nhqy cam vóifosfomycin 

Staphylococcus sp., Escherichia coil, Shigella sp., Salmonella sp., Serratia sp., Proteus sp., 
Morganella morganii, Providencia rettgeri, Pseudomonas aeruginosa vâ Campylobacter sp. 

Chidjnh 

Diu trj càc nhim khu.n do các vi khu.n nhay cam trong các bnh sau: 

Nhim khun sâu 0 da, viêm bang quang, viém rut nhim khun, viêm tOi l, chap lço, viém 
sin mi, viêm tai giüa, viém xoang. 

cAcH DUNG, LIEU DUNG 

Liu thuemg dung cho ngtrOi lOn là 2 dan 3 gain fosfomycin mai ngày, chia lam 3 d&i 4 l&n, 
dOng theo thrOng uang. 

CO th diau chinh liau dung toy theo tuai và các triu chfrng lam sOng cüa bnh nhãn. 

Theo nguyen tc chung, chi nên sO dimg fosfomycin trong khoOng thOi gian t& thiau da diau tn 
tInh trng nhim khuân cOa bnh nhOn sau khi dO khOng djnh tinh nhay cOrn cOa vi khuOn gay 
bnh dai vOi thuac dê trOnh nguy co kháng thuac. 
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CHONG CIII DjM!: 

Chng chi djnh cho bnh nhân mn cam vói bt k5' thành phn nao cüa thuc. 

Viêm then — viêm b then hoc áp xe quanh thn" 

CANH BAO VA TIL4N TRQNG Kill DUNG THUOC: 

Cn thn trong khi sr dmg viên nén FOSMICIN tablets 500 cho bnh nhân ri loan  chüc nang 
gan (thu& có th lam nng them tmnh trang rôi loan  chüc näng gan). 

SÜ dung cho bnh nhân cao tuãi 

Fosfomycin ducc bài tit chñ yu qua thin (xem mic DC TfTNH DUQC DONG  HOC). Do 
bnh nhân cao tui thu&ng bj giãm chfrc näng thn, cn luu ' khi sü ding thuc cho d6i tixqng 
bnh nhân nay, có th c&n giãm liu. 

siY D11NG THUOC CHO PIIV NU CO THAI vA CHO CON BU: 

Không khuyn cáo s ding thu6c nay cho ph%1 nil mang thai, phi,i nil có th mang thai hoc 
phi,i nü dang cho con bü. [D an toàn cüa thuôc khi sir dmg cho p1w nU mang thai hoc pl 
nil dang cho con bir chua duqc chimg mmli]. 

AM! HU'(ING CUA THUOC LEN KHA NANG LA! XE ,V4N IIANH MAY MOC: 

Thin trcmg khi lái xe và vn hành may moo vi thu6c có th gay dau du, ii tai, chóng mt, khó 
chju... 

TIXING TAC, ThONG K CUA THUOC: 

Metoclopramid và cáo thuc lam tang nhu dng dirmg tiCu hóa khi dung dng thri vài 
fosfomycin sé lam giãm nng d fosfomycin trong huy& tlwng và trong nthc tiu. 

Fosfomycin cO tao dmg hip dng tang mi'xc v&i kháng sinh nhOm fi-lactam, aminoglycosid, 
macrolid, tetracyclin, cloramphenicol, rifamycin, colistin, vancomycin và lincomycin. 

TAC DUNG  KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Phán irng bt lçri bao gm các triu chirng a duOng tiêu hOa nhu Ia chày, phân lông và tire 
bmg dã duçic ghi nhn ?i 9(10,11%) trên t6ng s 89 bnh nhân trong mOt  nghiên cfru lam 
sang. 

Nhirng thay d8i trong k& qua xét nghim cn lam sang dä duçrc ghi nhn ir 1(11,11%) trên 
thng s 9 bnh nhãn tham gia nghién ciru, ci th là tang nhe AST (GOT)/ALT (GPT). 

Cácphãn aug bait 10 dã dwic ghi nhIn khi su dyng dyng vien nang 

Các khão sat hu mai  di vài dung viên nang (dA ducic két lun ttrmig ducing sinh h9c vâi dang 
viên nen) dã duçrc tMn hành trén 28.238 bnh nhãn tai  1.958 ca sO diu trj. 

Co 1.052 phãn fmg bt lqi cia durcic ghi nhn 0947 (3,35%) trong s 28.238 bnh nhãn. 

Cáo phán rng bt lcri chinh bao gm: ri loan tiêu hóa (ia chày, dau bing, bun nônlnôn, chán 
an, kho tiêu, dy hoi, viém ming...) ducrc ghi nhân 0 822 bnh nhân, r6i loan  gan va mt (tang 
AST (GOT), ALT (GPT)...) ducic ghi nhn 0 66 trtrOng hçrp; rôi loan  da và mô mm (phát ban, 
ngira, may day...) 049 bnh nhân; cáo rôi loan toàn than (dau du, phir...) 0 14 bnh nhân và 
thi loan h ti& niu (tang BUN) 08 bnh nhân. 
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Cácphdn üng bt l'i nghiêm tr9ng trên lam sang 

Co th xut hin viêm kt tràng cOng vài phân 1n máu nng nhu viêm k& trãng giã mac 
(<0,1%). Bnh nhân can ducic theo dOi chit  chè và nu phát hin bnh nhân bj dau bwig  hoc 
hay ia cháy, nén ngfrng thuOc ngay vi ip thing các bin phip xir trI thIch hcip. 
Cácphdn üng bat 10 khdc 

0,1%-5% <0,1% ChuarOtnsut 

Gan* Bt thuO'ng chirc nang gan nhir 
tAng AST (GOT), ALT (GPT), 
tang phosphatase hem, LDH 

Tiêu hóa Bun non, dau 
bmg, Ia chiy/ phin 
lông... 

Chin An, khO tiêu, tüc bmg, khó 
chju ada dày, q chua, nOn... 

Then PhCi, tAng BUN... 

Da Phat ban... May day, nga 

Huyet h9c Tang bach  cau ai toan, giam tieu 
cu... 

Th.n kinli Dau du, 0 tai, chóng mat... 

Nbim khun Viêm ming... 

Các phAn 
ang khác 

B6c hôa, do bOng, s&, trng ngirc, 
kho chju... 

TAng sinh Kiebsiella 
oxytoca do sO dwig 
fosfomycin 

• Bnh nhAn c.n ducic theo dOi chit  chè va nu phit hin thy bt k' du hiu bt thuAng nào, 
cAn ngOng ngay thuôc. 

QUA LIEU vA CACH xiY TRf 

Chua có kinh nghim v diu trj qua liàu. Nu xiy ra qua 1iu, nAn tin hinh diu trj triu chOng 
vi h trçi. 

DAC TIN!! DU'VC LIJC HQC: 

Nhóm dirç'c l: KhAng sinh dn xu&t tO acid fosfonic. 

MâATC code: J01XX01 

Hogt tInh kháng khuän in vitro 

Fosfomycin có tác thing diet khu.n d6i v&i cic chOng vi khun gram am vi gram ducmg. 

Co che tic ding 

Ca ch tic di,mg cOn fosfomycin rt dc bit. Fosfomycin thim nhp vào t bào vi khun thông 
qua h th6ng v.n chuyn chCi dng 0 ming t bào chat và On ch giai doan sOm cOa qua trinh 
sinh tng hcip thành ph.n peptidoglycan cOa vách t bào vi khu.n (các khing sinh fl - lactam 
On ch giai doan  muon cOa qua trinh nay). 

A-9 
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DAC TiNH DU'QC DQNG HQC: 

Nng d3 thuoc trong máu 

Hp thu kern, sinh khà ding khoãng 26%. Nng d thuc trong máu Va CC thông s ducc 
dng hpc cüa fosfomycin trên nguri tinh nguyen khôe manh  (n=20) sü ding viên nén hoc viên 
nang FOSMICJN Iiu duy nht 1.000mg ducic trInh bay trong bang duói dày. Các thông s 
ducic dng h9c cho thy cé sr txong duong sinh hçc giUa viên nén và viCn nang FOSMICIN. 

Ch ph.m Nàng d thu& trong huyt tumig 
(I niJ.) Các thông s6 ducic dng h9c 

2,5gi& 6gir 10gi Tmax(giä) Cmax 
(/) T1/2(gii) 

'Viênnén 5,36 2,68 1,54 2,63 5,86 4,35 

ViCnnang 5,19 2,32 1,42 2,43 5,64 4,55 

Lien kit vói protein huyit twong 

T' 1 g&n protein huyt tiwng cüa fosfomycin là 2,16% 

Chuyn hóa va thai trfr 

Fosfomycin không bj chuyn hóa in vivo và ducic thai trCr chü yu qua nuàc tiu duâi dang 
không bin dôi con hoat tInh. 

T' 1 thuc duqc tim thy trong nuOc tiu a ngithi tinh nguyen khOe manh  (n=3) trong vOng 24 
gi1 sau khi u&ig dang  viên nang 1iu 1000mg tuclng ti,r nhu khi sr diing dang  vién nén và du 
là 28,4%. 

QUY CAd DONG GOI: 

Hp2vix lOviênnén. 

DIU KIN BAO QUAN: 

Bão quan 0 nhit d du0i 30°C 

TIEU CHUAN: JPC 

HAN DUNG: 36 thang k tO ngày san xut 

TEN, D4A CHI CO S1 SAN XUAT THUOC: 

MEIJI SEIKA PHARMA CO., LTD. 

(Nba may: MEIJI SEIKA PHARMA CO., LTD. ODAWARA PLANT) 

4-16, Kyobashi 2-Chome, Chuo-Ku, Tokyo 104-8002, Nh.t Bàn 

(Dja chi nhà may: 1056, Kamonomiya, Odawara-shi, Kanagawa, Nht Ban) 

Tel: 033272 6511/Fax: 033281 4058 

Tài 1iu tham khão 

(1) Duçic thu Qu6c giaVitNarn, nm 2009 
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