Darman vasitasinin istifadasi lizre telimat (xastslar tiglin)
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U I‘fOS in peroral mehlul hazirlamaq tgtin granullar
Urfocin™
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is adi: Fosfomycin

Torkibi

Tasiredici madda: har paketin (8 q) i¢arisinds 3 q fosfomisin (5,631 q
fosfomisin trometamol saklinda) vardir.

Kémeakgi maddaler: portagal ve naringi aromatizatorlari, saxarin,
saxaroza (sakar tozu), etil spirti.

Farmakoterapevtik qrupu

Antibakterial vasits.

ATC kodu: JO1XX01

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Fosfon tursusu téremasi olan fosfomisin trometamol [mono(2-amino-2-
hidroksimetil-1,3 propandiol)(2R-sis)-(3-metiloksiranil)-fosfonat] sidik
yolu infeksiyalarinin mualicasi lgln istifade olunan genis spektrli
antibiotikdir.

Fosfomisin antibakterial tasirini bakteriya hiiceyrasi divarinin sintezini
angallayarak gosterir. Enolpiruviltransferazanin inhibisiyasi ile alagali
0zal tasir mexanizmi sayasinda digar antibiotiklarle garpaz rezistentlik
qeyd olunmur va ehtimal ki, digar antibiotiklarle sinergizm gésterir (in
vitro amoksisillin, sefaleksin, pipemidin tursusu ve aztreonamla
sinergizm gostarir). In vitro fosfomisin trometamolun antibakterial
spektrina sidikgixarici sistem infeksiyalarinda six olaraq izols edilan bir
cox grammanfi ve grammiisbat bakteriyalar daxildir. Bunlardan bazilari
asagida sadalanir: E.coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Proteus
spp., Staphylococcus spp., Salmonella, S. faecalis, P. aeruginosa vo
Serratia spp. Indolmiisbat proteyler orta derecede hessasdirlar ve ya
rezistentdirler. In vitro fosfomisin trometamol bakteriyalarin
sidikgixarici sistemin epitelisine yapismasinin qarsisini alir.
Farmakokinetikasi

Sorulmasi ve biomanimsenilmasi

Fosfomisin trometamol bdyiiklerde, yaslilarda ve usaglarda made-
bagirsaq sistemindan siiratle sorulur. Daxile ve venadaxili istifadedan
sonra plazma saviyysleri ve sidikle xaric edilon migdarlardan
hesablanan Urfosin™-in mitleaq biomanimsanilmasi 1,5-3 q dozalar
Ucin 31% ile 58% arasindadir. Adsten plazmada maksimal
konsentrasiyalarinaistifadesinden 2-3 saat sonra gatir ve texminan

4 ma/l (0,5 q) ile 33 mq/l (3 q) arasinda dayisir. 2-4 q doza araliginda
fosfomisinin farmakokinetikasi dayismir.

Paylanmasi

Fosfomisin plazma proteinlari ile birlegmir. Daxile gebulundan sonra 24
saata gader yliksak nisbatlorde ve boyroklerde effektiv terapevtik
konsentrasiyalar yaradaraq sidik-cinsiyyat sisteminin butin
bélmalerine paylanir. Paylanma hacmi 10-21 | teskil edir. Darman
vasitasi cift baryerindan kegir.

Metabolizmi

Fosfomisinin metabolizmi hagda melumat yoxdur.

Xaric olunmasi

Yarimxaricolma muddati texminan 4 saat teskil edir. Fosfomisin ilk
olaraq boyraklarle xaric olunur va sidikda gox yiiksak konsentrasiyalar
yaradir. Sidikde terapevtik konsentrasiyalar 24-48 saat arzinde
askarlanir. Dozanin texminan 18-28% enterohepatik ddvrana
ugrayaraq nacisle xaric olunur. Boyrek catismazhdi olanlarda
glomerulyar ekskresiyasi azalir ve yarimxaricolma muddati uzanir.
Boyrak funksiyalarinin zsiflemesi zamani sidikle xaric olunmasi azalir.
Istifadasina gostariglor

Fosfomisine hessas patogenlerin toratdiyi asadi sidik sisteminin
fosadlagsmamis infeksiyalarinin mualicesi. Hemginin diagnostik ve
carrahi prosedurlar zamani profilaktika magsadile istifade olunur.

Oks gostarigler

Fosfomisina, elece da, preparatin terkibindaki har hansi ingrediyenta
qarsi yuksak hassasliq.

Kreatinin klirensi 10 ml/dag-den asagi olan agir béyrek ¢atismaziig.
Xiisusi gostariglar

Qida ile birge gabulu tesiredici maddenin sorulmasini lengids biler, bu
da gan va sidik konsentrasiyalarinda zsif diismaya sabab ola biler.
Urfosin™ acqarina gabul edilmalidir (gida gebulundan 2-3 saat sonra).
Gecoe yatmazdan avval ve sidik kisesi bosaldigdan sonra gabulu
tovsiya edilir.

Nadir irsi fruktoza intolerantligi, gliikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi ve
ya saxaraza-izomaltaza gatismazligi problemi olan xastslorda istifade

olunmamalidir.

Nefrit, pielonefrit kimi yuxari sidikgixarici sistemin infeksiyalarinda
istifadesi tovsiye edilmir.

12 yasdan kicik usaglarda effektivlik ve tohliikesizliyine dair kifayeat
gader ve yaxsl nazarat olunan klinik galisma olmadigindan istifadesi
tovsiya edilmir.

Bu preparati sokarli diabet xastslerine toyin etdikde nazera almaq
lazimdir ki, 3 q fosfomisin olan paketin icarisinde 2,107 q saxaroza
vardir.

Diger derman vasitaleriila qargiliqh tesiri

Metoklopramidle eyni zamanda istifade olunmamalidir, belo ki,
metoklopramid fosfomisinin plazma ve sidik konsentrasiyalarini asagi
sala bilir. Simetidin birge istifade edildikde fosfomisinin
farmakokinetikasina tesir etmemisdir.

Hamilslik ve laktasiya dévriinds istifadasi

Hamilslik (B kateqoriyasi)

Fosfomisinin hamilslik zamani istifadesine dair kifayet geder melumat
yoxdur. Heyvanlar {zarinde aparilan tedgiqatlar zaman teratogenlik
geyd olunmamisdir.

Laktasiya

Fosfomisin trometamolun ana siidiine kegib-kegmadiyi malum deyil.
Lakin bir gox derman vasitslarinin ana stidiina kegmasini va ciddi slave
tosirlora sabab olduglarini nazars alaraq laktasiya dovriinds derman
vasitasinin tayinina ehtiyac olarsa, désle amizdirma kasilmalidir.
Naqliyyat i ini ve digar pc ial tohliikali mexanizmleri
idaraetma qabiliyyatina tesiri

Nagliyyat vasiteleri ve diger potensial tahliikali
idarssina tesiri hagda melumat yoxdur.

Istifada qaydasi va dozasi

Sidikgixaric sisteminin fesadlasmamis infeksiyalarinda boyiiklers, o
climladan da 75 yasina qadaer yaslilara tévsiys edilen tek doza 3 q taskil
edir.

Transuretral corrahi ve ya diagnostik emaliyyatlar zamani tévsiye
edilen profilaktik dozasi 2 defe 3 q teskil edir. ik doza carrahi
omaliyyatdan 3 saat avval, ikinci doza emaliyyatdan 24 saat sonra
verilir. Urfosin™-in bir paketinin mohteviyyati bir stekan suda hall edilir
ve hall edildikden sonra gabul edilir.

Olave tasirlori

Urfosin™ (mumiyyetle yaxsi menimsenilir. Nadir hallarda made-
bagirsaq sisteminda narahatliq (lirekbulanma, diareya, gicqirma) ve
¢ox nadir hallarda deride sepgi haqqinda malumat verilmisdir. Bu
reaksiyalar har hansi bir mialica telab etmir ve sarbast olaraq kegir.
Arzuolunmaz effektlor bag verdikde hakime mtiracist edin.

Doza haddinin asilmasi

Urfosin™ tok paketlorde qablagdiriimisdir. Bu sebeble de doza
haddinin asilma riski kigikdir. Lakin doza haddi asilarsa daxile miixtelif
mayelar verilorak derman vasitasinin sidikle xaric edilmasini tamin
etmak kifayatdir.

Buraxilig formasi

Urfosin™ 3 q, peroral mahlul hazirlamaq tgtin granullar, paketds. 1
paketiclik veraga ile birlikds karton qutuya gablasdirihir.

Saxlanma soraiti

25 °C-dan yliksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda ve usaqlarin
ali gatmayan yerda saxlaniimalidir.

Yararlihq miiddati

2il.

Yararlilig miiddasti bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma gerti

Resept asasinda buraxilir.
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WHCTPyKUMS MO MeAULIMHCKOMY NPUMEHEHMI0 Npenapata
(Ans naumeHToB)

Ypcouun™

rpaHyIbl Anst NPUrOTOBNEHUS pacTBopa Afs NpyemMa BHyTpb
Urfocin™

MexayHapoaHoe HenaTeHToBaHHOe Ha3BaHue: Fosfomycin

CocTaB

B kaxkaom nakeTuke (8 r) cogepxarcs:

AkmueHoe eewecmeo: docchomuumH 3 r (B chopme dochomuumHa
Tpometamona5,631r)

BcriomozameribHble seujecmea: anenbCUHOBbIN 1 MaHAAPUHOBbIN
apoMmaTu3aTopbl, caxapuH, caxaposa (caxapHas nyapa), 3TUroBbI
CnvpT.

P

K Tef T rpynna
AHTUGaKTepnanbHoe cpeacTBo.

Kop ATX: JO1XX01

®dapmakonornyeckue cBoncTea

®apmakoduHamuka

MpownasoaHoe hocdhoHOBO KUCNOTbI hocHOMULIMHA TPOMETaMON
[MoHo(2-amuHo-2-rnapokcumeTun-1,3 nponanauon)(2R-uuc)-(3-
meTunokeupanun)-gocdoHaT] - aHTUBMOTUK LUIMPOKOrO ChekTpa,
NpVYMeHsieMbIii Ans NeYeHnst IHAEKLMI MOYEeBbIBOASALLIMX MyTEN.
AHTuGakTepuanbHoe pencTeve dochomMmyMHa CBSI3aHO C
HapyLeHWeM CUHTe3a KNEeTOYHOW CTeHkn GakTepwit. B cBasn co
cneuynduyeckuM MexaHU3MOM [eilCTBUA, CBA3AHHbLIM C
MHrMBMpoBaHnemM aHoNnupysunTpaHcdepassl, He Habrnopaertcs
nepekpecTHas PesNCTEHTHOCTb C APYrUMM aHTubuoTukamn u,
BEPOSITHO, OTMEYAETCH CUHEPIU3M C APYrMU aHTUBKoTUKamu (in vitro
OTMeYaeTcsl CUHepraM C aMOKCULIMIMMHOM, LedanekcuHom,
NUNEMUANHOBON KUCMOTOW U a3TpeoHamoM). AHTUGaKTepuarnbHbIi
crnekTp AevcTsus doccomuumnHa TpomeTamona in Vitro Bknovaer
6ONbWMNHCTBO rpamMoTpuLiaTeNbHbiX U PaMNONOXUTENbHbIX
B03byauTenen, BblOENEHHbIX NpU MHMEKUMAX MoueBbiBOAsLLEN
cuctembl. Bot HekoTopble u3 Hux: E.coli, Citrobacter spp., Klebsiella
spp., Proteus spp., Staphylococcus spp., Salmonella, S. faecalis,

P. aeruginosa u Serratia spp. IHOonno3nTveHbIe NpoTen
CpEeAHeYYBCTBUTENbHbI UM yCTONYMBLI K cpocomuumHy. In  vitro
dochomnLHa TPOMETAMON CHUXKAET aare3nio GakTepuii Ha anuTenum
MOYEBbIBOASALLNX NyTeN.

®apmakoKkuHemuka

BcacsigaHue u 6uodocmynHocms

docchommnumMHa TpomeTamon GbICTPO BCacbiBAETCA U3 Kemnyo4HO-
KULIEYHOro TpakTa Yy B3POCMbIX, MNOXUNbIX U peTeir. [Mocne
nepopanbHOro M BHYTPUBEHHOrO NpUMeHeHus abconoTHas
61OA0CTYNHOCTL, OnpeaensiemMas Mo KOHLEHTpauuu B nnasme u
BblAENEeHHOMY C MOYOW KonnyecTsy, Ans 4o3bl 1,5-3 rcoctaenset 31% -
58%. OBbIYHO MaKcuManbHasi KOHLEHTpauus B nna3me AocTuraeTcs
Yepes 2-3 yaca nocrne NpUMEHeHUst U MEHSIeTCst NpUMepHO B Npeaenax
4 mr/n (0,5 r) - 33 mr/n (3 r). ®apmakokuHeTuka chochomuLmHa He
MEHSIeTCsl B AnanasoHe Ao3 2-4T.

Pacnpedenerue

docomuumH He ceasbiBaeTcs ¢ Genkamu nnasmbl. Mocne nprema
BHYTPb [0 24 4acoB B BbICOKUX COOTHOLIEHUSIX W, cO3AaBast
3 deKTUBHbIe TepaneBTUYECKUEe KOHUEHTpauuu B novkKax,
pacnpepenseTcs BO BCe OTAeNbl MO4YernonoBoi cuctembl. O6bem
pacnpenenenus - 10-21 n. llekapcTBEHHOE CPEACTBO NPOHUKAET Yepes
nnaueHTy.

Memabonuam

HeT aaHHbIX 0 MeTabonmame ocoMuLmHa.

BrigedeHue

Mepwvioa nonyBbIBeAEHWSt COCTaBNAET NPUMepHO 4 Yaca. PocoMULIMH
npexzae BCEero BbIBOAUTCS NOYKaMK, CO3AaBas OYEHb BbICOKME
KOHUEHTpauum B Moue. TepaneBTUYECKWE KOHLEHTpauum
oBHapyxuBatoTcsi B Moue B TedeHue 24-48 yacos. [MpnbnusutensbHo 18-
28% po3bl, NoaBeprasicb KULLIEYHO-NMEYEHOYHOMY KPYroBOPOTY,
BbIBOANTCA € chekanuamm. Y 60nbHbIX C NOYEYHOW HE0CTAaTOYHOCTbLIO
rMOMepynsipHasi 3KCKPeLWsi CHUXaeTCsi, Nepuop  MomnyBblBEAEHUS
yanuHsietcsi. Mpyu CHUKEHUU (PYHKLMM MOYEK BbIBEAEHUE C MOYOM
CHUKaeTcs.

Moka3aHus K npuMeHeHuIo

®oChOMULMH MOKa3aH NpU NMEeYeHUM HEeOCNOXHEHHbIX MHMeKumin
HIWKHUX MOYEBBLIBOAALUMX MyTeW, BbI3BAHHBIX YYBCTBUTEMNbHLIMM
natoreHamu. Takke npuMeHAeTca ANsS npounakTuku npu
[IMarHOCTUYECKNX W XMPYPruvecKmX npoLieaypax.

MpoTtuBonokasaHusa

lMoBbILEHHas YyBCTBUTENBHOCTL K (POCCHOMULIMHY UMK K KakoMy-nnbo

[APYroMy KOMMOHeHTY npenapara. Tsxxenas nove4Has
HE[0CTaTOYHOCTb C KIIMPEHCOM KpeaTuHnHa meHee 10 Mn/MuH.
Ocobble ykasaHus

MpvieM ¢ NuLLIE MOXET 3aMeANUTb BCAChIBAHWE aKTUBHOTO BELLECTBA U
cTaTb MPUYMHOW YMEPEHHOTO CHUXKEHUS YPOBHA MeKapCTBEHHOro
cpefcTea B KpoBU U Mode. YpdounH™ crnepyeTt npvHMMaTh HaToLlak
(4epes 2-3 yaca nocne npuema nuwm). PekomeHayeTcs npuHUMaTh
BEYEPOM Nepes CHOM MOCIIe OMOPOXKHEHWS MOYEBOTO My3bIpsi.

He cnepgyet npuHumath npenapat y GOMbHbIX C peakoit
HacrneAcTBEHHON NPoGneMoi HenepeHoOCMMOCTH (PPYKTO3bI, FIHOKO30-
ranakTtosHoit Manbabcopbuum unu caxapaso-u3omanbTasHoi
HeAOoCTaTO4HOCTU. He pekoMeHAyeTcsi MPUMEHSTb MpU MHAEKLMSIX
BEPXHMX MOYEBBIBOASALLMX NYTE, TaKUX Kak HebpuT, NnenoHedpuT.

He pekomeHpyeTcs npuUMeHsTb y AeTel Mnafwe 12 net B CBS3U C
OTCYTCTBMEM a[eKBaTHbIX U XOPOLLO KOHTPONUPYEMbIX KIUHUYECKUX
MCCNeaoBaHNiA, CBA3aHHbIX C 3(h(EKTUBHOCTLI0 M 6E30MacHOCTbI0
dochomuLmHa.

Mpy HasHayeHuM npenapata nauveHTam C caxapHbiM avabeTom
crneayeT yuuTbiBaTb, UYTO OAWH NakeTuk, cogepxawun 3 r
occhomuumHa, Takke coaepxut 2,107 r caxaposbl.

B3aumopeiicTBMe C APYrMMU NeKapCTBEHHbIMU CpeAcTBaMU

He cnepyeT NnpuMeHsTb 0AHOBPEMEHHO C METOKIONPaMIUAOM B CBA3MN C
BO3MOXHOCTbIO CHKEHWSI KOHLEHTpaLid (hocoMULMHa B Niasme U
Mode. pn 0AHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN LMMETUAVH He BRWSeT Ha
hapMaKoK1HETVKY Npenapara.
Mp BO BpeMmsi Gep

Bey (K: pusi B)
HeT poctaTtouHbIX AaHHbIX O NpUMeHeHun docdomuumHa B nepvoa
6epemeHHOCTN. B nccnenoBaHUsx Ha XWBOTHBIX TEPATOrEHHOCTb He
Habnoganach.

Jlakmauyus

He n3BecTHO, npoHukaeT nu ocomMmLmMHa TPOMETamon B rpyaHoe
MOMoKo. B cBS3W C Tem 4TO MHOrMe nekapcTBeHHble CpeacTBa
NPOHMKAIOT B rPyJHOE MOMIOKO W MNOTEHLMAnbHO MOryT Bbi3BaTb
noGoYHbIE ABNEHNS, CrIeAYeT Ha BPeMs NIeHeHns NpekpaTuThb rpyaHoe
BCKApMIIMBAHWE WM HE WCMONMb3oBaTb Mpenapar y KOpMSILLMX
martepen.

BnusHue Ha CcNOCOGHOCTb YNpaBreHUA TPaHCMOPTHLIMU
CpeAcTBaMM M APYFMMM NOTEHUMaNbHO ONAaCHLIMM MeXaHU3Mamn
HeT Hukakux JaHHbIX O BIUSHAM NpenapaTa Ha BHUMaHWe 1 GbicTpoTy
peakumm.

Cnoco6 npumeHeHUsi U 403bl

Mpu HEeoCNOXHEHHbIX WHMEKUMAX MOYEBbLIBOASALWMX MyTeWn
pekomeHayemas [403a A1 B3POCTbIX, B TOM YWCNE W ANS MOXUIbIX 10
75 neT, coctaBnsieT 3 r o4HOKPaTHO.

Mepen TpaHcypeTpanbHLIMU XUPYPrUYECKUMU UMK ANarHoCTUYECKMM
BMeLlaTeNnbCTBAaMM pekoMeHayemasi npodunaktuieckas gosa ans
B3pOCTbIX, B TOM YUCMe U ANA MOXMUMbIX, COCTaBnAeT 3  ABax/bl.
MepByto [o03y crnepyeT MpUHSTL 3a 3 4vaca [0 XUPYPruyeckoro
BMeLIaTenbCTBa, BTOPYIO - Yepes 24 yaca nocrie BMeLlaTenbcTsa.
Copepxumoe ofHoro naketuka YpdoumH™ cnegyeT pacTBopuTb B
O[IHOM CTakKaHe BO/bl M BbIMWTb NOCIE PaCTBOPEHNS.

Mo6o4Hoe pencTBUE

YpchounmH™ o6bl4HO XopoLuo nepeHocuTes. U3peaka coobluanock o
PacCTPOCTBaxX CO CTOPOHbI XeNyA04YHO-KULLIEYHOTO TpakTa (TOWwHOTa,
[Vapes, U3xora) U O4eHb PeaKo O KOXHOW Cbink. OTU peakuun He
TpebylT Kakoro-nubo creuunanbHOro NeyYeHus U MpoxoAsT
CaMOCTOSATENBHO.

[Npu nosieneHuu HexxenamerbHbIX 3¢hchekmos obpawalimecs K apaqy.
MepenosupoBka

YpcoumH™ BbinyckaeTcs B ynakoBKe MO OAHOMY MaKeTuky, Mo3ToMy
puck nepenos3npoBku Hesenuk. OfHako ecnu npousolna
nepeso3npoBKa, [I0CTaTOYHO nepoparnbHoe BBeJEeHWe PasnnyHbIX
XWIKOCTEN C LieMblo BbIBEEHWS NIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA C MOYOA.
®dopma BbInycka

YpcounH™ 3 r, rpaHyrnbl Ans NpUroTOBNEHWs pacTBopa Ans npuema
BHYTpb, B NakeTuke. 1 nakeTuk (8 r) B KOMMNMeKTe C UHCTPYKLMei no
NPUMEHEHMIO YNaKOBaH B KAPTOHHYHO KOPOGKY.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb npu Temnepatype He Bbilwe 25 °C, B OpUrMHanbHo ynakoBke
M HeoCTYNHOM NS ieTel MecTe.

CpokrogHocTH

2ropa.

He ucnonb3oBaTh nocre ncTedeHust Cpoka roaHoCTY.

YcnoBus oTnycka us antek

OTnyckaeTcs no peuenTy.

MpousBoautens

[porcaH Mnaunapel CaH. Be Tugx. A. LL.
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