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FOSFOCINA ORAL

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

FOSFOCINA 500 mg Capsulas
FOSFOCINA SUSPENSION

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Fosfocina 500 mg Cépsulas
Fosfomicina (DOE) cdlcica......... 500 mg por capsula.
Excipientes (ver 6.1 “Lista de excipientes’).

Fosfocina Suspension

Fosfomicina (DOE) célcica......... 250 mg/5 ml de suspension reconstituida.
Excipientes (ver 6.1 “Lista de excipientes’).

3. FORMA FARMACEUTICA

Fosfocina 500 mg Cépsulas: Capsulas de gelatina dura

Fosfocina Suspension: Polvo para suspension oral.

4. DATOSCLINICOS

4.1 Indicacionesterapéuticas
Lafosfomicina por via ora estédindicada en €l tratamiento de infecciones del tracto urinario
no complicadas, infecciones del tracto gastrointestina e infecciones dermatoldgicas
producidas por microorganismos sensibles a su accion.

4.2 Posologiay forma de administracion
Adultos: 500 mg — 1 g cada 8 horas (1-2 cépsulas 6 2-4 cucharadas de 5 ml de suspension cada 8
horas).

Nifios de més de 1 afio: 250-500 mg cada 8 horas (1-2 cucharadas de 5 ml de suspensién cada 8
horas.

Prematurosy lactantes: 150-300 mg cada 8 horas (1-2 cucharadas de 3 ml cada 8 horas).

L as cpsulas se tomaran enteras, con un poco de agua, antes o después de las comidas.

La suspension es adecuada para el tratamiento de nifios, prematuros y lactantes y para las personas
con dificultad paraingerir las cipsulas.

Insuficienciarenal: Dentro del rango recomendado, no se precisa modificar ladosis.

4.3 Contraindicaciones
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Hipersensibilidad conocida ala fosfomicina o a cualquiera de los componentes de este producto.

4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo
Antes de la administracién de Fosfocina se investigara en el paciente la posible existencia previa de
manifestaciones de hipersensibilidad alafosfomicina. (Ver apartado 4.8 Reacciones adversas).

Fosfacina Suspensiéon contiene 2 gramos de fructosa por dosis de 5 ml, lo que se debera tener en
cuenta en casos de pacientes que presenten intolerancia hereditaria a esta compuesto.

4.5 Interacciones con otros medicamentosy otras formas de interaccién
La fosfomicina puede mostrarse sinérgica en asociacion con antibiéticos betalactamicos,
aminoglicdsidos, vancomicina, colistina, cloranfenicol, tetraciclina, eritromicinay trimetoprima.

No se produce antagonismo en |as asociaciones con tetraciclina, cloranfenicol o eritromicing, a pesar
de que dichos antibidticos pueden presentarlo con los betalactdmicos que, como la fosfomicina,
acttan inhibiendo la sintesis de la pared bacteriana.

4.6 Embarazoy lactancia
Estudios realizados en animales no han evidenciado efectos teratégenos pero no se conoce el posible
efecto de la fosfomicina en la mujer embarazada. Una pequefia cantidad de fosfomicina pasa a la
leche materna.

4.7 Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se han observado.

4.8 Reacciones adversas
Se han comunicado | as siguientes reacciones adversas afosfomicina:

Reacciones de hipersensibilidad. Se han notificado casos de exantema, urticaria, angioedema y
reacciones de hipersensibilidad graves (anafilaxia).

Trastornos digestivos. Raramente vomitos, diarrea dispepsia, nauseas.

Alteraciones de |la funcién hepatica. Se han observado aumentos transitorios de las transaminasas y
de lafosfatasa alcalina

Alteraciones hematolégicas. Se han descrito raros casos de ligeros aumentos de eosindfilos y
plaguetas, asi como alguna reaccién petequial leve. Raramente se ha descrito anamia aplasica

Otras reacciones adversas. Se han comunicado casos de alteraciones visuales, inapetencia, disnea,
broncoespasmo y cefalea. En ocasiones se han descrito sobreinfecciones por bacterias resistentes.

4.9 Sobredosis
No se han descrito casos de sobredosificacion con fosfomicina administrada por via oral. Si se
produjesen, podrian presentarse trastornos gastrointestinales que, en caso necesario, se tratarian de
modo sintomatico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedadesfarmacodinamicas
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Lafosfomicina actUa inhibiendo la sintesis de la pared bacteriana. Penetra en la célula bacteriana por
dos sistemas de transporte activos. la via del afaglicerofosfato, constitutiva en las bacterias
sensibles, y la via hexosa-fosfato, operativa en algunas especies bacterianas tras su induccion,
especiamente por la glucosa-6-fosfato. Posteriormente inhibe de forma selectiva e irreversible la
UDP-N-acetil-glucosamina: fosfoenol piruvato transferasa, enzima que cataliza la primera etapa de la
sintesis de la pared bacteriana.

La accion de la fosfomicina es bactericida y se gerce sobre un amplio espectro de bacterias
grampositivas y gramnegativas.

Grampositivas. Staphylococcus spp. (incluidos los meticilin-resistentes), Streptococcus pyogenes,
Sreptococcus pneumoniae, Sreptococcus faecalis.

Gramnegativas. Escherichia coli, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Proteus rettgeri, Serratia marcescens, Haemophilus influenzae, Pseudomonas aeruginosa,
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae, Salmonella spp., Shigella spp., Campylobacter spp. y
Yersinia enterocolitica.

Son moderadamente sensibles Klebsiella spp. y Providencia.

Son resistentes. Bacteroides, Brucella, Corynebacterium, Mycoplasma, Chlamydia, Treponema,
Borrelia y Mycobacterium.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
La fosfomicina célcica administrada por via oral tiene una absorcién incompleta, con una
biodisponibilidad del 30-40% lo que permite alcanzar niveles séricos maximos, alas 2-4 horas de la
administracién, que son de 2,8 meg/ml, 3,8 meg/ml, 5,2 meg/ml y 7,1 meg/ml con dosis de 0,25 g,
0,50 g, 1 gy 2 g respectivamente. Las concentraciones plasméticas no resultan influidas por los
alimentos. Las dosis repetidas se siguen de un ligero efecto acumulativo.

La fosfomicina no se fija a las proteinas del plasma y tiene una semivida de eliminacion de 1,5-2
horas en sujetos con funcion renal normal, que se alargaen lainsuficienciarenal.

Un tercio de la dosis administrada por via oral se elimina, inmodificada, con la orina, otro tercio,
también inmodificado, con las hecesy se desconoce el destino del tercio restante. La administracion
oral de 0,5 g de fosfomicina célcica cada 6 horas da lugar a concentraciones del antibiético en la
orina de 300-500 mcg/ml, muy por encima de las Concentraciones Minimas Inhibitorias para los
microorganismos sensibles.

5.3 Datos preclinicos de seguridad
L os datos preclinicos no ponen de manifiesto ninglin riesgo especial para el hombre, de acuerdo con
los resultados de los estudios convencionales de seguridad, toxicidad aguda, toxicidad crénica,
mutagenicidad y toxicidad sobre la reproduccion.

6. DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Listadeexcipientes
Cépsulas: Palietilenglicol 6000
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Suspensidn extemporanea: Palmitato de sacarosa, videocrem B goma guar, esencia de platano
en polvo, anhidrido de silice coloidal y fructosa.

6.2 Incompatibilidades
Céapsulas— No procede
Suspensién — No se debe mezclar con ninglin otro medicamento.

6.3 Periodo devalidez
Cépsulas: 48 meses
Suspension: 48 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Capsulas y Suspensién extemporanea: NO necesitan precauciones especiales de conservacion;
mantener en lugar fresco y seco, atemperatura ambiente.

La suspension, una vez reconstituida tiene un periodo de validez de 15 dias a temperatura
ambiente.

6.5 Naturalezay contenido del envase
Las capsulas se presentan en tiras blister de Aluminio/PVC/PVDC.

La suspensiéon se presenta en frascos de cristal con cantidad para preparar 60 ml 6 120 ml de
suspension extemporanea. Se acomparia de una cucharilla dosificadora.

6.6 Instrucciones de uso/manipulacion
Cépsulas: deben mantenerse en el envase original, cerrado, hasta el momento de su utilizacién.

Suspensién extemporanea: para prepararla, invertir € frasco para desprender el polvo adherido a
fondo. Agregar un poco de agua y agitar. Completar con agua hasta la linea marcada por la flecha
Anotar en el recuadro correspondiente la fecha de preparacién. Tener presente |os dias de validez de
la suspension una vez reconstituida (15 dias). Agitese antes de usarla. Para una correcta dosificacion
utilizar la cucharillade 3y 5 ml que seincluye en el envase.

6.7 Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la
autorizacion de comer cializacion
LABORATORIOS ERN, SA.
C/ Pedro 1V, 499
08020 Barcelona

7. FECHA DE LA APROBACION/REVISION DE LA FICHA TECNICA
Abril 2003
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