KULLANMA TALIMATI

FOSIT 4 g IV perfiizyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar yoluyla uygulanir.
Steril

o Etkin madde: 1 mL ¢ozelti 200 mg fosfomisine esdeger, 263,6 mg fosfomisin sodyum
icerir. Her bir 20 mL’lik ¢ozelti flakonu 4000 mg fosfomisine esdeger, 5272 mg
fosfomisin sodyum igerir.

o Yardimci maddeler: Siksinik asit
Coziicii ampul: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOSIT nedir ve ne icin kullanilr?

2. FOSIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FOSIT nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
FOSIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FOSIT nedir ve ne i¢cin kullanilr?
FOSIT seffaf renkli flakon icerisinde fosfomisin sodyum isimli etkin maddeyi igerir.

FOSIT, beyaz renkli liyofilize toz igeren 1 flakon ve 1 adet 20 ml enjeksiyonluk ¢dziicii su
ihtiva eden ampuliin oldugu ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

FOSIT mikroorganizmalara bagl ciddi enfeksiyonlarda kullanilan genis spektrumlu bir
antibiyotiktir.

FOSIT, eriskinlerde ve yenidoganlar dahil ¢ocuklarda bakterilerin neden oldugu asagidaki
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- Komplike idrar yolu enfeksiyonlari (yapisal ve anatomik bozukluklarin eslik ettigi saglikli
bireylerde goriilen idrar yolu enfeksiyonlar)

- Enfektif endokardit (kalp i¢zarinin enfeksiyon hastaligi)

- Kemik ve eklem enfeksiyonlari

- Ventilatorle iligkili zatiirre dahil hastane kaynakli zatiirre

- Komplike deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

- Bakteriyel menenjit (insanda ates, dayanilmaz bas agrisi, kusma, ense katilagmasi, sayiklama
gibi belirtilerle kendini gosteren, beyin zarlarinin iltihaplanmasindan ileri gelen hastalik)
-Komplike karin i¢i enfeksiyonlar

- Yukanida listelenen enfeksiyonlardan herhangi biriyle iliskili olarak ortaya c¢ikan veya

bunlarla iligkili oldugundan siiphelenilen bakteriyemi (diger adi ile septisemi, bakterilerin
veya bakteri toksinlerinin kana gegmesiyle olusan ates, titreme ile seyreden klinik tablo)

Bu ilag, diger antibiyotiklerin kullanilamadig1 ya da etkili olmadig1 zamanlarda kullanilir.

Bu ilag tek basina ya da diger antibiyotiklerle birlikte kullanilabilir.
2. FOSIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FOSIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Fosfomisin sodyuma ya da yardimci maddelerden birine karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa,

FOSIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Kalp problemleri (kalp yetmezligi), (6zellikle digitalis ilaglar1 alinirsa (olas1 hipokalemi
sebebiyle)) var ise,
- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) var ise,
- Hormon sisteminde belirgin bir bozukluk (hiperaldosteronizm) var ise,
- Kanda sodyum miktar1 yiiksek (hipernatremi) ise (diisikk sodyum diyeti ve serum
elektrolit seviyelerinin izlenmesi gerekir)
- Akcigerlerde siv1 birikmesi (pulmoner 6dem) var ise
- Bobrek yetmezligi var ise. Doktorunuz doz ayarlamasina ihtiya¢ duyabilir (bkz. Bolim
3)
- Farkli antibiyotiklerin alinmasi veya kullanilmasi sonrasi geg¢miste yasanan ishal
ataklar

FOSIT ciddi yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler alerjik reaksiyonlar, kalin bagirsak
iltihab1 ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmadir. Herhangi bir yan etki riskini azaltmak
icin bu ilact alirken belirli belirtilere dikkat edilmelidir. (bkz. Boliim 4 “Olas1 yan etkiler
nelerdir?”).

Fosfomisin ile ¢ok seyrek vakalarda aniden en. otansiélel olarak hayati tehdit eden asir1

i
. 3 e RS POt 51
elge DAMMAEIKK: ESksOmar Al BRHIsR b SELEC, | DUARL BRI AR R b kedns omisin




inflizyonu hemen kesilmelidir. Doktorunuz tarafindan hemen uygun acil Onlemler
baslatilmalidir.

Fosfomisin uygulamasi sirasinda veya sonrasinda hafif ya da siddetli ishal olusabilir. Bu
durumda fosfomisin tedavisi kesilmeli ve doktorunuz tarafindan uygun tedavi baslatilmali,
ishale kars1 bagirsak hareketlerini durduracak ila¢ verilmemelidir.

1 g fosfomisin (1,32 g disodyum fosfomin’e esdeger) 14 mmol (320 mg) sodyum ihtiva eder.
1 g fosfomisin igeren bir flakon, 14 mmol (320 mg), 4 g fosfomisin igeren bir flakon 56 mmol
(1280 mg) sodyum igerir. Eger kontrollii sodyum diyetinde iseniz bu durum dikkate
alinmalidir. Bu ilagla tedavi sirasinda sodyum alimini azaltmak i¢in tuzsuz diyet
uygulanmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FOSIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir sorun olugmaz.

Hamilelik

FOSIT gerekli olmadikga hamilelikte kullanilmamalidir. Sadece doktor kontroliinde ve
annenin alacagi faydanin fetiise verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fosfomisin, anne karninda veya anne siiti ile bebege gecgebilir. Hamileyseniz veya
emziriyorsaniz, doktorunuz size bu ilaci yalnizca ihtiya¢ duyuldugunda verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FOSIT verilirken, bas donmesi, sersemlik ya da gorme ile ilgili sorunlar olusabilir. Eger
bunlar olusursa ara¢ veya makine kullanilmamalidir.

FOSIT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

FOSIT igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 duyarliligimz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antikoagiilanlarin, kanimizin pihtilasmasin1  6nleme 06zellikleri, fosfomisin ve diger
antibiyotikler ile degistirilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FOSIT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Verilecek doz ve doz siklig1 enfeksiyonun ciddiyetine, tipine ve bobrek fonksiyonlarina bagl
olarak belirlenir.

Cocuklarda yas ve viicut agirligi da dikkate alinir.
> 12 yas (> 40 kg) olan ergenler ve yetigkinler:

Normal bobrek fonksiyonlari olan hastalar i¢in genel doz talimatlar1 asagidaki gibidir:

Endikasyon Giinliik doz miktar

Komplike idrar yolu enfeksiyonlar1 12-16 24 g 2-3’¢ boliinmiis dozlar halinde
Enfektif endokardit (kalp i¢zarinin enfeksiyon | 12-24 g 2-3¢ boliinmiis dozlar halinde
hastalig1)

Kemik ve eklem enfeksiyonlari 12-24 g 2-3’e boliinmiis dozlar halinde

Ventilatorle iligkili zatiirre dahil hastane | 12-24 g 2-3’¢ boliinmiis dozlar halinde
kaynakli zatlirre

Komplike cilt ve yumusak doku enfeksiyonlar1 | 12-24 g 2-3’¢ boliinmiis dozlar halinde

Beyni saran zarlarin iltihaplanmasi 16-24 g 3-4’¢ boliinmiis dozlar halinde

Komplike karin i¢i enfeksiyonlar 12-24 g 2-3’e boliinmiis dozlar halinde

Bakteriyemi  (diger adi1 ile septisemi, | 12-24 g 2-3’e boliinmiis dozlar halinde
bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana
gecmesiyle olusan ates, titreme ile seyreden
klinik tablo)

Bireysel dozlar 8 g’yi gegcmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FOSIT, damar i¢i infiizyon ile uygulanir. Toz halindeki FOSIT 4 g ile ampul i¢indeki 20 ml
enjeksiyonluk su karstirilarak ¢ozelti hazirlanir. Hazirlanan bu ¢ozelti 200 ml’lik % 5
glukoz inflizyon ¢ozeltisine aktarilir. 1 saatlik siire icinde uygulanir.

Sodyum kloriir i¢ceren ¢oziiciilerle kullanilmamalidir.
Yalnizca berrak ¢ozeltiler kullanilir.

Tedavi stiresi

Doktorunuz hastaliginizin iyilesme hizina gore tedavinizin ne kadar siirecegine karar
verecektir. Bakteriyel enfeksiyonlar tedavi edilirken tedavi kiiriiniin tamamlanmasi énemlidir.
Ates diistiikten sonra ve belirtiler gegmisse bile tedavi birkag giin daha devam etmelidir.

Kemik enfeksiyonlart gibi helirgin, enfeksivonlar icin belittiler gegtikten sonra bile uzun bir
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Doz onerileri ¢ok sinirli verilere dayanmaktadir.

Yenidoganlar, bebekler ve 12 vas alt1 cocuklar (<40 ke)

Cocuklarda fosfomisinin dozu, yas ve viicut agirhigina (VA) dayanmalidir:

Yas/agirlik Giinliik doz

Erken dogmus yenidoganlar 100 mg/kg VA 2’ye bolinmis dozlar
(yas #<40 hafta) halinde

Yenidoganlar 200 mg/kg VA 3’e boliinmiis dozlar halinde
(40-44 haftalik yas %)

Bebekler 1-12 ay 200-300 mg/kg VA 3’e boliinmiis dozlar
(10 kg viicut agirligina kadar) halinde

1-12 yas arasindaki bebekler ve cocuklar 200-400 mg/kg VA 3-4’e boliinmiis dozlar
(10-40 kg viicut agirhigina kadar) halinde

2 Gebelik ve dogum sonrasi yas toplamu.

Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklar i¢in doz onerileri yapilamaz.
Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlar1 genellikle azaldig i¢in dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezliginizin siddetine ve diyaliz durumuna gore doktorunuz size uygulanan
FOSIT dozunu azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi heniiz bildirilmemistir.
Doktorunuz FOSIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger FOSIT in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FOSIT kullandiysamz:

FOSIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FOSIT’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

e . Bujsl Uyenli glektropikymza ile imzatanmystir.
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FOSIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin
doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FOSIT’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FOSIT’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e (iddi alerjik reaksiyonlar (kizariklik, dokiintli, kasinti, eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklarin sismesi ya da oOzellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes almayi
zorlastiracak sekilde sismesi)

e Agir ve devam eden ishal (karin agris1 ya da ates ile iliskili olabilir). Bu durum, ciddi
bagirsak enflamasyonunun belirtisi olabilir. Ishale kars1 bagirsak hareketlerini
durduracak ila¢ alinmamalidir (antiperistaltik)

e Deride ya da gozde sarilik (siklig1 bilinmiyor). Bu durum karaciger sorunlarinin erken
belirtisi olabilir.

e Kafa karnisikligi, kas segirmesi ya da normal olmayan kalp ritmi. Buna, kandaki
yliksek sodyum diizeyi ya da diisiik potasyum diizeyi neden olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
e Bu ilacin inflizyonu sirasinda kullanilan damar boyunca agri, yanma, kizariklik ya da
sisme (yaygin)
e Kanama ya da daha kolay morarma ya da daha sik enfeksiyon (beyaz kan hiicre
sayisinda ya da trombositlerde azalma) (siklig1 bilinmiyor)

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Yaygin
- Tat bozukluklar1

— Eritemli dokiintii,

- Hipernatremi, hipokalemi,

- Enjeksiyon yerinde flebit.

Yaygin olmayan

- Bulanti, kusma ya da ishal
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Bas agrisi
— Yorgunluk (asteni)
- Kanda yiiksek karaciger enzim diizeyleri, muhtemel karaciger sorunlar ile iliskilidir.

Bilinmiyor
- Agraniilositoz (gegici), 16kopeni, trombositopeni, ndtropenti,
- Karaciger sorunlar1 (karaciger iltihab1)
Siddetli kasint1, dokiintii
Deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyoddem)
Antibiyotik iliskili kolit

Cok seyrek
- Anafilaktik sok dahil anafilaktik reaksiyonlar ve hipersensitivite.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FOSIT’in saklanmas::
FOSIT’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra FOSIT’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSIT i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaagac Mah. 11. Sk. No:5

Kapakli / TEKIRDAG
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Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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