Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml infuusiokuiva-aine, linosta varten
fosfomysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafiikkeen ottamisen, silla se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on kysyttdvaa, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks.kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fosfomycin Infectopharm on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit Fosfomycin Infectopharm -valmistetta
Miten Fosfomycin Infectopharm -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fosfomycin Infectopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Fosfomycin Infectopharm on ja mihin siti kiytetéiin

Fosfomycin Infectopharm siséltda vaikuttavaa ainetta fosfomysiinid. Se kuuluu antibiooteiksi
kutsuttuun ladkeryhméin. Tdma 1adke toimii tappamalla tietyntyyppisid bakteereja, jotka aiheuttavat
vakavia infektiotauteja. Ladkéarisi on padttdnyt hoitaa sinua Fosfomycin Infectopharm -valmisteella,
joka auttaa kehoasi torjumaan infektiota. On térkedd, ettd saat tehokasta hoitoa tdhdn sairauteen.

Fosfomycin Infectopharm -valmistetta kiytetdén aikuisille, nuorille ja lapsille, seuraavien kehon osien
bakteeri-infektioiden hoitoon:

— virtsatiet

— sydin — infektiosta kdytetddn joskus nimitystd endokardiitti
— luut ja nivelet

— keuhkot, infektiosta kdytetddn nimitystd keuhkokuume

— iho ja ihonalaiset kudokset

—  keskushermosto

— vatsa

— veri, kun sen aiheuttaa jokin edelld luetelluista sairauksista.

Fosfomycin Infectopharm -valmisteen sisiltdmé fosfomysiini saattaa olla hyviksytty myos sellaisten
muiden sairauksien hoitoon, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Jos sinulla on kysymyksié,
kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhuollon ammattilaisen puoleen ja noudata
aina heidén antamiaan ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fosfomycin Infectopharm -valmistetta

Ali kiyti Fosfomycin Infectopharm -valmistetta



e jos olet allerginen fosfomysiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Fosfomycin
Infectopharm -valmistetta, jos kérsit jostakin seuraavasta sairaudesta:
e syddnongelmat (syddmen vajaatoiminta), erityisesti jos kaytét digitalis-ladkettd (mahdollisen
hypokalemian takia)
e korkea verenpaine (hypertensio)
e tietty hormonijéarjestelméin hiiri6 (hyperaldosteronismi)
e korkea veren natriumpitoisuus (hypernatremia)
e nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoturvotus)
e munuaisvaivat. Ladkarisi voi muuttaa ladkkeen annosta (katso tdmén pakkausselosteen kohta 3).
e aiemmat ripulikohtaukset muiden antibioottien ottamisen tai saamisen jilkeen.

Hiiiriot, joiden suhteen sinun on oltava tarkkana

Fosfomycin Infectopharm voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Néihin kuuluvat allergiset reaktiot,
paksusuolen tulehdus ja veren valkosolujen mairdn viheneminen. Ongelmien riskin vihentdmiseksi
sinun on tarkkailtava tiettyji oireita kiyttdessasi tatd ladkettd. Katso alakohta ”Vakavat
haittavaikutukset” kohdasta 4.

Muut lddikkeet ja Fosfomycin Infectopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

o antikoagulantit, koska fosfomysiini ja muut antibiootit voivat muuttaa niiden kykya estda
veren hyytymista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tité ladketta.

Fosfomysiini voi kulkeutua vauvaan kohdussa tai rintamaidon kautta. Jos olet raskaana tai imetét,
ladkérisi antaa tatd 1ddkettd sinulle vain, mikéli se on selvésti tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fosfomycin Infectopharm -valmistetta annettaessa saattaa esiintya haittavaikutuksia, kuten sekavuutta
ja heikkoutta. Jos néitd ilmenee, dl4 aja tai kdytd koneita.

Tirkeia tietoa muutamista Fosfomycin Infectopharmin siséiltimisti aineosista

Tama ladke sisédltdd 14 mmol (320 mg) natriumia 1 g:ssa fosfomysiinid. Tdma vastaa 16 prosenttia
aikuiselle suositellusta péivittdisestd natriumin maksimiannoksesta. Yksi 2 g:n fosfomysiinipullo siséltia
28 mmol (640 mg) natriumia, yksi 4 g:n fosfomysiinipullo sisiltdd 56 mmol (1280 mg) natriumia ja yksi
8 g:n fosfomysiinipullo siséltdd 111 mmol (2560 mg) natriumia.

Jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus, sinun tulee ottaa tdma huomioon.

Kun sinua hoidetaan télla la&kkeelld sinun on syyté noudattaa vahdsuolaista ruokavaliota, jotta natriumin
saantisi vahenee.

3. Miten Fosfomycin Infectopharm -valmistetta kiiytetiin



Laakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Fosfomycin Infectopharm -valmistetta laskimoon (tippana).

Annostus
Annos, jonka sinulle annetaan, ja annoksen tiheys riippuvat seuraavista asioista:

— sinulla olevan infektion tyyppi ja vaikeusaste
— munuaistesi toiminta.

Lapsilla ne riippuvat myds seuraavista:

— lapsen paino
— lapsen ika.

Jos sinulla on munuaisvaivoja tai tarvitset dialyysia, l4dkérisi voi pienentdé tdmén ladkkeen annosta.

Antoreitti ja antotapa

Laskimoon.

Laakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Fosfomycin Infectopharm -valmistetta laskimoon (tippana).
Infuusio kestdd normaalisti 15—60 minuuttia annoksestasi riippuen. Tdma l4éke annetaan yleensé 2, 3
tai 4 kertaa paivassa.

Hoidon kesto

Ladkarisi paattaa hoitosi keston riippuen siitd, miten nopeasti vointisi kohenee. Bakteeri-infektioita
hoidettaessa on tirkeéé suorittaa koko hoito loppuun. Hoitoa on jatkettava muutaman péivan ajan
senkin jalkeen, kun kuume on loppunut ja oireet ovat vahentyneet.

Tietyt infektiot, kuten luiden infektiot, saattavat vaatia vield pidemmén hoitojakson oireiden
hividmisen jéalkeen.

Jos sinulle annetaan enemmin Fosfomycin Infectopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi
On epatodennékoistd, ettd l1adkari tai sairaanhoitaja antaisi sinulle litkaa lddkettd. Kysy hanelta
valittdmaisti, jos epiilet ettd sinulle on annettu litkaa tatd 144ketta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Vakavat haittavaikutukset

Kerro heti ldikirille, jos huomaat minki tahansa seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silli
saatat tarvita Kkiireellistii sairaanhoitoa:

— Vakavan allergisen reaktion merkit (hyvin harvinainen: voi esiintya enintdin yhdella
henkildlla 10 000:sta). Néitd voivat olla: hengitys- tai nielemisvaikeudet, ékillinen
hengityksen vinkuminen, heitehuimaus, silméluomien, kasvojen, huulten tai kielen turvotus,
ithottuma tai kutina.

— vaikea-asteinen ja jatkuva ripuli, johon voi liittyé vatsakipua tai kuumetta (esiintymistiheys on
tuntematon). T4amai voi olla merkki vakavasta suolistotulehduksesta. Ali ota ripulin hoitoon
ladkkeitd, jotka estdvit suolen liikkeita (antiperistalttisia ladkkeitd).

— ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus (esiintymistiheys on tuntematon). Tdma voi olla
varhainen merkki maksavaivoista.



— sekavuus, lihasten nykiminen tai epanormaali syddmen rytmi. Tdma voi johtua korkeista veren
natriumpitoisuuksista tai matalista veren kaliumpitoisuuksista (yleinen: voivat esiintyé
enintddn yhdelld henkilolld 10:std).

Kerro heti ladikirille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

— kipu, polttava tunne, punoitus tai turvotus verisuonessa, jota kdytetdan timéan ladkkeen
infuusion aikana (yleinen: voivat esiintyd enintdin yhdelld henkil6lla 10:std).

— verenvuotoa tai mustelmia tulee helpommin tai saat tavallista enemmaén infektioita. Tdméa voi
johtua véhéisestd veren valkosolujen tai verihiutaleiden méédrésté (esiintymistiheys on
tuntematon).

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkilo1ld 10:std)

—  makuhdairiot

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkil61ld 100:sta)

— pahoinvointi, oksentelu tai lieva ripuli

— paénsérky

— korkeat veren maksaentsyymit, jotka liittyvdt mahdollisesti maksaongelmiin
— ihottuma

— heikkous.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin)

— maksavaivat (hepatiitti)
— kutina, nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,
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5. Fosfomycin Infectopharmin siilyttiminen

e Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

o Téama4 ladke ei vaadi erityisid silytysolosuhteita.

o Ald kiiyti titd ladkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaiviméarin (“EXP”)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

e Liuottimeen sekoittamisen jalkeen tdma lddke on kédytettdva valittomasti tai sdilytettdva
jadkaapissa (2—8°C) valolta suojattuna korkeintaan 24 tunnin ajan.

Ladkkeitd ei tule heittdéd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Fosfomycin Infectopharm sisiltai
Vaikuttava aine on fosfomysiini. Yksi millilitra infuusioliuosta sisdltdd 40 mg fosfomysiinia.

e Jokainen Fosfomycin Infectopharm 2 g -pullo, jossa on 2,69 g kuiva-ainetta, sisiltdd 2,64 g
fosfomysiininatriumia, miké vastaa 2 g fosfomysiinid ja 0,64 g natriumia. Pullon sisélté on
tarkoitettu liuotusta varten 50 ml:aan liuotinta.

e Jokainen Fosfomycin Infectopharm 4 g -pullo, jossa on 5,38 g kuiva-ainetta, sisiltdd 5,28 g
fosfomysiininatriumia, mik4 vastaa 4 g fosfomysiinié ja 1,28 g natriumia. Pullon sisélt6 on
tarkoitettu liuotusta varten 100 ml:aan liuotinta.

e Jokainen Fosfomycin Infectopharm 8 g —pullo, jossa on 10,76 g kuiva-ainetta,, sisiltdd 10,56 g
fosfomysiininatriumia, miké vastaa 8 g fosfomysiinid ja 2,56 g natriumia. Pullon sisélté on
tarkoitettu liuotusta varten 200 ml:aan liuotinta.

Muu aine on meripihkahappo.
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tama ladke on valkoinen tai kermanvéarinen infuusiokuiva-aine liuosta varten. Infuusioliuos on kirkas
ja vériton tai hieman kellertava.

Se on pakattu kirkkaisiin lasipulloihin (tyyppi I), joissa on kumitulppa (bromobutyylikumia) ja irti
vedettiva korkki.

Injektiopulloja on saatavana kolmea kokoa:
e pullot, joissa on 2 g fosfomysiinid, jokainen pakkaus sisédltdd 10 pulloa
e pullot, joissa on 4 g fosfomysiinid, jokainen pakkaus sisdltdd 10 pulloa
e pullot, joissa on 8 g fosfomysiinid, jokainen pakkaus sisaltdd 1 tai 10 pulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

D-64646 Heppenheim

Saksa

Lisétietoja antaa: paikallinen edustaja
Unimedic Pharma AB
Tukholma, Ruotsi

Talla lidkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Italia: InfectoFos

Puola: InfectoFos, 40 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Irlanti: Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Alankomaat: Fomicyt 40 mg/ml Poeder voor oplossing voor infusie

Kreikka: Fomicyt 40 mg/ml Kévig yuo didAvpa Tpog €yyvon

Tanska, Suomi, Norja, Ruotsi: Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml

Kroatia: Fomicyt 40 mg/ml praSak za otopinu za infuziju

Itévalta: Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgia: Fomicyt 40 mg/ml poeder voor oplossing voor infusie/

Fomicyt 40 mg/ml Poudre pour solution pour perfusion/
Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Tsekin tasavalta: Fomicyt
Unkari: Fomicyt 40 mg/ml por oldatos infuzidéhoz
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Romania: Fomicyt 40 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovakia: Fomicyt

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.4.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain lidédkireille ja muille hoitoalan ammattilaisille:

Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml infuusiokuiva-aine liuosta varten on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Kayttamattd jddnyt liuos on havitettava.

Infuusioliuoksen valmistaminen

Fosfomycin Infectopharm on saatettava kiyttokuntoon ja laimennettava ennen antoa.
Kéyttokuntoon saattamisessa ja laimentamisessa voidaan kéyttéé liuottimena injektionesteisiin
kaytettavaa vettd ja glukoosiliuosta 50 mg/ml (5-prosenttista) tai glukoosiliuosta 100 mg/ml (10-
prosenttista). Natriumkloridia siséltidvid liuottimia ei pida kayttaa.

Kéyttokuntoon saattaminen

Ravista injektiopulloa ennen kéyttokuntoon saattamista kuiva-aineen irrottamiseksi pullon seindmista.
Saata 2 g: n tai 4 g:n injektiopullot kdyttokuntoon 20 ml:lla liuotinta ja 8 g:n injektiopullo 40 ml:lla
liuotinta. Ravista hyvin, jotta kuiva-aine liukenee. Liuos 1dmpenee hieman kun kuiva-aine liukenee
siihen.

Varoitus: Tima vilituotteena saatu liuos ei ole tarkoitettu suoraan infusoitavaksi. Veda liuos
kokonaan alkuperiisesté injektiopullosta. Siirrd injektiopullosta vedetty liuos infuusiopussiin tai
infuusiopulloon ja laimenna siti edelleen seuraavasti:

Laimentaminen

Siirrd kayttokuntoon saatettu siséltd 2 g:n injektiopullosta infuusiopussiin tai -pulloon ja lisd sithen
vield 30 ml liuotinta.

Siirré kdyttokuntoon saatettu siséltd 4 g:n injektopullosta infuusiopussin tai -pulloon ja lisdé siihen
vield 80 ml liuotinta.

Siirra kdyttokuntoon saatettu siséltd 8 g:n injektopullosta infuusiopussiin tai -pulloon ja lisdé siihen
vield 160 ml liuotinta.

Korvausarvo
Korvausarvot liuoksille ovat seuraavat: 1 ml /2 g:n pakkauskoolle, 2 ml / 4 g:n pakkauskoolle ja 4 ml

/ 8 g pakkauskoolle.
Néama tilavuudet vastaavat tilavuuden suurenemista 2 %:lla. Tdmé on otettava huomioon silloin, kun
lopullisen laimennetun liuoksen koko tilavuutta ei kiytetd.

Antotapa
Fosfomycin Infectopharm on tarkoitettu annettavaksi laskimoon.

Infuusion keston on oltava vihintdén 15 minuuttia 2 g:n pakkauskokoa kéytettiessd, vahintdén
30 minuuttia 4 g:n pakkauskokoa kdytettdessa ja viahintddn 60 minuuttia 8 g:n pakkauskokoa
kéytettiessa.

On erittdin tarkedd varmistaa, ettd fosfomysiini annetaan laskimoon. Sellaisten valmisteiden tahaton
annostelu valtimoon, joille tatd antoreittid ei ole suositeltu, voi johtaa vahingollisiin seuraamuksiin.

Infuusioliuoksen kestoaika

Aseptisesti valmistetun lopullisen laimennetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on
osoitettu olevan 24 tuntia 25°C lampdtilassa, mikéli liuos on suojattu valolta.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettévé heti. Jos sité ei kéytetd heti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja olosuhteet ennen kéyttdd ovat kayttdjan vastuulla eivétkd ne yleensé saa olla yli
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24 tuntia 2—8°C:n lampdatilassa, ellei valmistaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml
pulver till infusionsvitska, 16sning
fosfomycin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fosfomycin Infectopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Fosfomycin Infectopharm
Hur du tar Fosfomycin Infectopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fosfomycin Infectopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Fosfomycin Infectopharm ér och vad det anvinds for

Fosfomycin Infectopharm innehéller den aktiva substansen fosfomycin. Det tillhér en grupp
lakemedel som kallas antibiotika. Det fungerar genom att doda vissa typer av bakterier som orsakar
allvarliga infektionssjukdomar. Din ldkare har beslutat att behandla dig med Fosfomycin Infectopharm
for att hjilpa din kropp att bekdmpa en infektion. Det &r viktigt att du far effektiv behandling for denna
sjukdom.

Fosfomycin Infectopharm anvénds for att behandla vuxna, ungdomar och barn for infektioner i:
- urinvdgarna
- hjértat, vilket ibland kallas ”endokardit”
- skelettet och lederna
- lungorna, vilket kallas ’lunginflammation” eller pneumoni”
- huden och vivnaderna under huden
- centrala nervsystemet
- magen
- blodet, nér infektion i blodet orsakas av sjukdomarna som anges hér ovan

Fosfomycin som finns i Fosfomycin Infectopharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Fosfomycin Infectopharm

Ta inte Fosfomycin Infectopharm:



e om du &r allergisk mot fosfomycin eller nagot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander Fosfomycin Infectopharm om
du lider av négon av foljande sjukdomar:

e hjartproblem (hjértsvikt), sirskilt om du tar digitalis-ldkemedel (pé grund av risken for laga
kaliumnivaer i blodet (hypokalemi))

e hogt blodtryck (hypertoni)

e en specifik sjukdom i hormonsystemet (hyperaldosteronism)
e hdga nivéaer av natriumklorid i blodet (hypernatremi)

e vitskeansamling i lungorna (lungddem)

e njurproblem. Din ldkare kan behova dndra doseringen av ditt likemedel (se avsnitt 3 i denna
bipacksedel).

o Tidigare perioder med diarré efter att du tagit eller fatt nagon annan typ av antibiotika

Tillstind du behéver vara uppmérksam pa

Fosfomycin Infectopharm kan orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner,
inflammation i tjocktarmen och minskat antal vita blodkroppar. Du méste vara uppmarksam pa vissa
symtom under tiden som du anvénder detta likemedel, for att minska risken for eventuella problem.
Se ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Andra liikemedel och Fosfomycin Infectopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tiankas ta andra
lakemedel.

* blodfortunnande lakemedel (antikoagulantia), eftersom deras formaga att forhindra att ditt
blod koagulerar kan paverkas av fosfomycin och andra antibiotika.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Fosfomycin kan passera till barnet i livmodern eller genom brostmjélken. Om du ar gravid eller
ammar kommer din ldkare endast att ge dig detta 1ikemedel nir det dr absolut nodvéndigt.

Korformaga och anvindning av maskiner
Nér Fosfomycin Infectopharm ges kan det du fa biverkningar sdsom forvirring och svaghet. Du ska
inte kora bil eller anvinda maskiner om dessa biverkningar férekommer.

Viktig information om nagra av innehallsimnena i Fosfomycin Infectopharm

Detta ldkemedel innehéller 14 mmol (320 mg) natrium per 1 g fosfomycin. Detta motsvarar 16 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. En flaska med 2 g fosfomycin innehaller
28 mmol (640 mg) natrium, en flaska med 4 g fosfomycin innehéller 56 mmol (1 280 mg) natrium och
en flaska med 8 g fosfomycin innehéller 111 mmol (2 560 mg) natrium.

Detta bor beaktas om du stér pa en saltfattig kost.

Nér du far behandling med detta ldkemedel ska du dta en saltfattig kost for att minska natriumintaget.



3. Hur du tar Fosfomycin Infectopharm

Fosfomycin Infectopharm ges i en ven (ett dropp) av en lékare eller sjukskdterska.

Dosering
Dosen du kommer att fa och doseringens frekvens beror pé:

- Typen och svarighetsgraden av den infektion du har
- Din njurfunktion.
For barn beror doseringen dven pa
- Barnets vikt
- Barnets alder

Om du har problem med njurarna eller behdver dialys kan din lédkare behdva minska din dosering av
detta likemedel

Hur detta ldkemedel ges

For intravends anvandning (ges i ett blodkarl).

Fosfomycin Infectopharm ges i en ven (ett dropp) av en lékare eller en sjukskdterska. Infusionen tar
normalt 15 till 60 minuter, beroende pa din dos. Detta likemedel ges vanligen 2, 3 eller 4 ganger om
dagen.

Behandlingens léingd

Din ldkare bestimmer hur ldnge din behandling ska paga beroende pa hur snabbt din sjukdom kommer
att forbéttras. Vid behandling av bakteriella infektioner ar det viktigt att genomfora hela behandlingen.
Behandlingen bor fortsétta i ytterligare nigra dagar dven efter att febern har gétt ner och symptomen
har avtagit.

Vissa infektioner, sdsom infektioner i skelettet, kan krdva en &nnu ldngre behandlingsperiod efter att
symtomen har avtagit.

Om du har fatt for stor méiingd av Fosfomycin Infectopharm
Det ar osannolikt att din ldkare eller sjukskdterska ger dig for mycket av ldkemedlet. Fraga dem
omedelbart om du tror att du har fatt for mycket av detta ldkemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Ta omedelbart kontakt med léikare om du uppticker nigon av foljande allvarliga biverkningar -
du kan behova akut medicinsk behandling:
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- Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (mycket séllsynt: kan drabba upp till 1 av 10 000
personer). Dessa tecken kan inkludera: problem med att andas eller svélja, plotslig visande
andning, yrsel, svullnad i 6gonlock, ansikte, ldppar eller tunga, utslag eller klada.

- Svér och ihallande diarré, som kan forekomma tillsammans med magmarta eller feber (har
rapporterats). Detta kan vara ett tecken pa en allvarlig inflammation i tarmen. Ta inte nagra
lakemedel mot diarré som hdmmar tarmrérelserna (antiperistaltiska ldkemedel).

- Gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot, okidnd frekvens). Detta kan vara ett tidigt
tecken pé leverproblem.

- Forvirring, muskelryckningar eller avvikande hjértrytm. Detta kan orsakas av hdga halter av
natrium i blodet eller laga nivaer av kalium i blodet (vanligt: kan drabba upp till 1 av 10
personer).

Kontakta din liikare eller sjukskoterska sa snart som mojligt om du uppticker nagon av
foljande biverkningar:

- Smérta, brdnnande kénsla, rodnad eller svullnad ldngs den ven som anvénds vid infusion av
detta lakemedel (vanligt: kan drabba upp till 1 av 10 personer).

- Du bldder eller far blamarken léttare eller far fler infektioner &n vanligt. Det kan bero pa att du
har ett lagt antal vita blodkroppar eller blodpléattar (har rapporterats).

Andra biverkningar kan inkludera:

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

- Smakstorningar

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

- Illaméende, krikningar eller mild diarré

- Huvudvirk

- Hoga nivéer av leverenzymer i blodet, eventuellt associerade med leverproblem.
- Utslag

- Svaghet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal personer:

- Leverproblem (leverinflammation),

- Klada, ndsselutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare,apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Siakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Fosfomycin Infectopharm ska forvaras
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- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

- Efter blandning med vitska ska detta likemedel anvéindas omedelbart eller forvaras i kylskép
(vid 2-8 °C) skyddat mot ljus i upp till 24 timmar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r fosfomycin. En ml infusionsvétska 16sning innehéller 40 mg fosfomycin.

- En flaska med Fosfomycin Infectopharm 2 g med 2,69 g pulver for 16sning i 50 ml vétska
innehéller 2,64 g fosfomycinnatrium, motsvarande 2 g fosfomycin och 0,64 g natrium.

- En flaska med Fosfomycin Infectopharm 4 g med 5,38 g pulver for 16sning i 100 ml vitska
innehéller 5,28 g fosfomycinnatrium, motsvarande 4 g fosfomycin och 1,28 g natrium.

- En flaska med Fosfomycin Infectopharm 8 g med 10,76 g pulver for 16sning i 200 ml vétska
innehéller 10,56 g fosfomycinnatrium, motsvarande 8 g fosfomycin och 2,56 g natrium.

Ovrigt innehdllsimne &r birnstenssyra.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel ar ett vitt till krdmférgat pulver till infusionsvitska, losning. Infusionsvétskan
losningen ar klar och farglos till 14tt gulaktig.

Det ar forpackat i klara glasflaskor (typ I) med gummipropp (bromobutylgummi) och avdragbart lock.

Injektionsflaskorna finns i tre storlekar:

- flaskor med 2 g fosfomycin, varje forpackning innehéller 10 flaskor

- flaskor med 4 g fosfomycin, varje forpackning innehéller 10 flaskor

- flaskor med 8 g fosfomycin, varje forpackning innehéller 1 eller 10 flaskor.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

D-64646 Heppenheim

Tyskland

For ytterligare upplysning om detta likemedel, kontakta lokal foretridare for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Unimedic Pharma AB

Stockholm, Sverige

Detta likemedel iir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Storbritannien (Norra Irland): Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Italien: InfectoFos

Polen: InfectoFos, 40 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji
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Irland: Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for

infusioNederldnderna: Fomicyt 40 mg/ml Poeder voor
oplossing voor infusie
Grekland: Fomicyt 40 mg/ml Kévig yuo didAvpa Tpog €yyvoon
Danmark, Finland, Norge, Sverige:  Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml
Kroatien: Fomicyt 40 mg/ml prasak za otopinu za infuziju
Osterrike: Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgien: Fomicyt 40 mg/ml poeder voor oplossing voor infusie/

Fomicyt 40 mg/ml Poudre pour solution pour perfusion/
Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Tjeckien: Fomicyt

Ungern: Fomicyt 40 mg/ml por oldatos infuziéhoz
Rumaénien: Fomicyt 40 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovakien: Fomicyt

Denna bipacksedel dindrades senast 7.4.2021

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml pulver till infusionsvitska, 16sning &r bara avsedd for
engéngsbruk och all oanvénd 16sning ska kasseras.

Beredning av infusionsvétska, 16sning

Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml maéste 16sas och spéidas fore administrering.

Vatten for injektionsvitskor och glukoslosning for infusion 50 mg/ml (5 %) eller glukoslosning for
infusion 100 mg/ml (10 %) kan anvindas som vétska for beredning och spddning. Natriumklorid som
innehdller viétska far inte anvéndas.

Beredning

Skaka injektionsflaskan fore beredning for att 16sa upp pulvret. Bered injektionsflaskorna pa 2 g eller
4 g med 20 ml och injektionsflaskan pé 8 g med 40 ml vétska. Skaka vil for att 16sa upp. En létt
uppvarmning sker nér pulvret 16ses upp.

Forsiktighet: Denna intermedidra 16sning &r inte avsedd for direkt infusion. Dra upp 16sningen helt
fran den ursprungliga injektionsflaskan. Overfor den uppdragna 16sningen till en infusionspase eller
annan lamplig behéllare for vidare spadning, se nedan.

Spédning

Overfor det beredda innehéllet i 2 g-injektionsflaskor till en infusionsbehallare med ytterligare 30 ml
vitska.

Overfor det beredda innehallet i 4 g-injektionsflaskor till en infusionsbehéllare med ytterligare 80 ml
vitska.

Overfor det beredda innehallet i 8 g-injektionsflaskor till en infusionsbehdllare med ytterligare 160 ml
vitska.

Borttrangning (displacement value)
Borttrangningen (displacement value) for 16sning dr 1 ml for forpackningsstorleken 2 g, 2 ml f6r
forpackningsstorleken 4 g och 4 ml for forpackningsstorleken 8 g.

Dessa volymer motsvarar en 6kning av volymen med 2 %. Detta maste beaktas nér inte hela volymen
av den slutliga utspddda 16sningen anvénds.

Administreringssdtt
Fosfomycin Infectopharm &r avsett for intravends anvéndning.

Durationen pa infusionen ska vara minst 15 minuter for férpackningsstorleken 2 g, minst 30 minuter
for forpackningsstorleken 4 g och minst 60 minuter for forpackningsstorleken 8 g.
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Eftersom skadliga effekter kan orsakas av oavsiktlig intra-arteriell anvindning av ldkemedel som inte
specifikt rekommenderas for intra-arteriell behandling &r det absolut nédvandigt att sékerstélla att
fosfomycin endast administreras i vener.

Hallbarhet for infusionsvdtskan [6sningen

Kemisk och fysisk instabilitet av slutliga utspadd 16sning som har producerats under aseptiska
forhéallanden har pavisats i 24 timmar vid 25 °C om skyddad fréan ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvéinds omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsforhéllanden fore anvindning anvindarens ansvar och ska normalt inte
Overstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte beredning har dgt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.
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