Rx: Thuéc nay chi dung theo don

FOSMITIC

Fosfomycin natri 30 mg/ml
DéE xa tdm tay tré em
Poc kyj huéng dan sir dung truéc khi diing

Thanh phan

Méi ml chia:

Thanh phan hoat chdt:

Fosfomycin natri 30 mg

Thanh phan td dugc: Acid hydroclorid, nudc tinh khiét.

Dang bao ché: Dung dich nho tai

M@ ta: Dung dich trong, khéng cé tiéu phan la, dung trong lo nhua

pH: 6,0 - 9,0

Chi dinh

Viém tai gilfa, viém mang nhi, viém tai ngoai

Chi dinh cho cac trudng hgp nhiém khuén do céac vi khuin nhay cdm véi
fosfomycin, Staphylococcus, Proteus, Pseudomonas aeruginosa.

Liéu dung va cach dung

Liéu diing:

Nhé 10 giot (khodng 0,5 ml) vao tai bi dau/lan x 2 Idn/ngay vao budi sang va
toi.

S8 1an dung c6 thé tang hay gidm tly vao triéu ching.

Trudng hgp ndng dai dang kéo dai c6 thé dung 4 1an /ngay.

Cdch ding:

Thudc nén dung lién tuc trong vong 7 ngay.

Chi nén st dung thudc téi da trong vong 4 tuan. Hoi y kién cla bac sy néu
mudn tié€p tuc st dung

Luu y: D& dam béo chat lugng cho san pham, khéng dung dao kéo cét dau lo.

% Khéng cat dau lo bang dao kéo
— _
/ Dau kim \
IS/ Van ndp vao dén muc t8i da dé dau kim dam vao dau lo
tao 16 nho giot
— _
— ™~
§> Van nép ra dé thao nép, bép nhe, nhé tirng giot vao
tai
L _
— ™~
% Van chét ndp sau méi lan s dung
— _

Cach nhé thudc:
(1) Ndm nghiéng vé phia tai khéng dau, tai dau hudng 1én trén
(2) Thao ndp cla lo thudc va nhé dung dich thuéc vao tai. Tranh dé dau nap
tiép xdc vao tai. Gilt nguyén vi tri ndm nay trong khoang 10 phut.
(3) Lau sach phan dung dich thudc chay ra ngoai bang gac sach.
Chéng chi dinh
Bénh nhan cé tién st qua man vdi bat ky thanh phan nao clia thudc.
Canh bao va than trong khi dung thuéc
Céc bénh nhan nhay cam véi thudc can dugc theo déi can than.
St dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bu
Phu nir ¢6 thai
Khong ¢6 théng tin
Phu nir cho con bu
Khong cé thong tin
Anh huéng ctia thuéc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc
C6 thé gay chéng mat, nhiic dau vi vy than trong khi sir dung véi bénh nhan
van hanh méay méc va lai xe.
Tuong tac, tuong ky cta thudc
Khoéng cé théng tin
Tac dung khéng mong muén ctia thuéc
Tac dung phu cht yéu la hoa mét, chong mat (& giai doan cudi ctia dot tai diéu
tri).
Choéng mét (0,1-5%)
Di ting ™ (<0,1%)
Nhuc dau (<0,1%)
' Nguing thuéc ngay néu ¢ cac triéu ching trén xuat hién.
Xur tri
Khi dang dung thuéc néu thay biéu hién cac ADR can ngling dung thuéc ngay.
Trudng hop gédp cac phan tng bat thudng nang can phai xu tri kip thai. Ngoai
viéc duy tri cac chiic nang séng can phai diéu tri triéu chiing kém theo.
Théng bdo ngay cho bdc si nhitng phan ting c6 hai gdp
phai khi str dung thuéc
Qua liéu va cach xu tri

Khong cé thong tin

Pac tinh duoc luc hoc

Nhém dugc ly: Nhém thudce khang sinh

Ma ATC: JOTXXO01

Hoat dong khang khuan nghién ctu in vitro

Fosfomycin c6 tinh khang khudn d6i véi vi khudn Gram duong va Gram am,
dac biét trén S. aureus, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp.

Fosfomycin cé hoat tinh khang khuan t6t chéng lai su phat trién vi khuén 4 tai.
Hiéu qua diéu tri cta fosfomycin trén cac bénh viém tai gilta da dugc nghién
clu. DGi véi cac bénh viém tai gitta cap tinh gay ra do nhiém Staphylococcus
aureus hodc Pseudomonas aeruginosa & chuét lang. Dung 1 liéu 0,1 mL duy
nhat méi ngay déi vi nhiém S. aureus va nhiém P. Aeruginosa, trong vong 7
ngay, hiéu qua diéu trj da dugc bao cdo cai thién rd rang tinh trang.

Co ché dé khdng

Ca ché dé khang chinh 1a dot bién nhiém sic thé gay ra sy thay d6i hé van
chuyén fosfomycin ctia vi khuan. Co ché dé khang khéac la théng qua plasmid
hodc chuyén vi, sinh ra enzym bat hoat fosfomycin bang lién két vSi phan ti
glutathion hodc phan tach lién két carbon-phospho trong phan t fosfomycin.
Dé khdng chéo

Ca ché tac dung cua fosfomycin khac véi tat ca nhom khang sinh khac. Trong
diéu kién in vitro, fosfomycin khang lai tu cau Staphylococci khang methicillin,
Enterococci khdang vancomycin, Streptococci khang lai penicillin va erythromy-
cin, va Pseudomonas da khang.

Phé tdc dung cua fosfomycin (in vitro) va dé khdng

Céc chiung nhay cam

Vi khudn hiéu khi Gram duong
Staphylococcus aureus
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumonia
Vi khudn hiéu khi Gram agm
Citrobacter spp.
Edwardsiella spp.
Enterobacter cancerogenus
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Klebsiella oxytoca

Neisseria spp.

Proteus mirabilis

Proteus penneri
Providencia rettgeri

Vi khuan ki khi
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.
Cac chiing c6 xuat hién dé khang, can xem xét
Vi khudn Gram duong
Enterococcus faecalis
Staphylococcus epidermidis
Vi khudn Gram égm
Enterobacter cloacae
Klebsiella pneumonia
Proteus inconstans
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Cac chiing da dé khang
Vi khudn Gram ém

Morganella morganii
Vi khudn ky khi
Bacteroides spp.

Pac tinh dugc dong hoc

Két qua do néng do trong tai sau khi nhé 0,5 mL dung dich cta fosfomycin
natri 300 pg/ml (0,03%) & bénh nhan bjviém tai gita ma sinh cp (n=5) varda
tai trong 10 phat, trong vong 10 dén 120 phut sau khi rira, ndng do fosfomycin
natri trong tai dat ttr 20 pg/ml tr& 1én, gidm mot nira sau 0,9 gic.

Theo két quéa do ndng d huyét thanh sau khi dung moét liéu 0,5 mL thudc nay
cho bénh nhén trong dgt cap cua viém tai gilta ma sinh man tinh (n = 3) varira
tai trong 10 phat, 30 dén 60 phat sau khi rra tai néng dé thudc trong huyét
thanh dat tir 0,010 dén 0,084 pg/ml, thudc di vao mau it.

Quy cach dong goi:

5ml/lo, 10 ml/lo. Hop 1 lo

Bao quan: Bio quan trong bao bi kin, trdnh &m, trdnh &4nh sang, nhiét d6 dudi
30°C.

Han duing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuan chat lugng: TCCS

Nha san xuat:

cPC1HN
Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuaong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
thanh phé Ha Noi
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Font ch(r: Myriad pro
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Kich thudc(RxD): 95 x 308 mm. In 2 mat.
Thay déi dia chi theo c6ng van




