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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

NuUmero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada frasco - ampolla contiene:

Fosfomicina
(eq. a 1,32 g de fosfomicina sédica)

acido succinico

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

FOSFOMICINA LUAR®

Polvo estéril para infusion IV
19
Estuche por 100 frascos- ampolla de vidrio incoloro.

QUIMICA LUAR S.R.L., Cérdoba, Argentina.

LABORATORIOS FABRA S.A., Buenos Aires,
Argentina.
Producto terminado.

M-18-025-J01
3 de abril de 2018.

109

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Fosfomicina es usado en infecciones complicadas o graves causadas por gérmenes

sensibles a la droga.

Contraindicaciones:

Informar alergias a su médico, si usted ha tenido alguna vez alguna reaccién extrafa o

alérgica a Fosfomicina.

También comente a su profesional de asistencia médica si usted es alérgico a otra
sustancia, como alimentos, conservantes, o colorantes.

En embarazo atraviesa la placenta.

Amamantamiento: Pasa a la leche materna en pequefias cantidades. Evaluar



Riesgo/Benéeficio.
Precauciones:
Debe tenerse en cuenta la contribucion de sodio (véase Composicion).

Para tratamientos prolongados con dosis elevadas, se recomienda supervisar la calemia,
en particular, en los insuficientes cardiacos digitalicos (posibilidad de hipocalemia).

En caso de insuficiencia renal, adaptar la posologia en funcién de la insuficiencia renal
(véase Posologia/ Método de administracion).

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El uso de fosfomicina sola puede conducir rapidamente la aparicion de un mutante
resistente; debe entonces asociarse con uno o varios antibiéticos.

Debe tenerse en cuenta la contribucién de sodio (véase Composicion).
Efectos indeseables:

Efectos hematoldgicos: Se describieron algunos casos de neutropenias o agranulocitosis
transitorios.

Efectos dermatoldgicos: Se detectaron algunas reacciones cutaneas de tipo urticaria,
erupciones eritematosas.

Desérdenes del metabolismo: El elevado contenido en sodio de la fosfomicina puede
eventualmente implicar desérdenes hidroelectroliticos que se manifiestan por edemas o
desordenes de la vigilia.

Reacciones de hipersensibilidad: No se informé de alergia cruzada con otros antibioticos.
Reacciones respiratorias: depresion respiratoria, por administracion rapida.

Reacciones neuroldgicas: somnolencia, vértigos, desorientacion, confusion, temblores,
psicosis, nerviosismo, euforia, nauseas, mareos, cefalea, alucinaciones. Riesgo de
convulsiones con la administracion demasiado rapida.

Posologia y modo de administracion:
Adultos:

100 a 200 mg/kg/24 h, lo que representa 8 a 12 g por 24 horas (o incluso 16 g en
infecciones muy severas) en varias perfusiones de 4 g de una duracién de 4 horas, el
intervalo entre las perfusiones se determina en funcion de la dosis diaria.

Para una dosis diaria de 8 g: 2 administraciones intravenosas de 4 g con un intervalo de 8
horas. Para una dosis diaria de 12 g: 3 administraciones intravenosas de 4 g con
intervalos de 4 horas.

Ninos:
La posologia media es de 100 a 200 mg/kg/24 h, también en perfusion.

Insuficiente renal: En caso de insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina
superior o igual a 60 mil/min), la posologia y el ritmo de las perfusiones no deben
modificarse.

Si el aclaramiento de la creatinina es inferior a 60 ml/min, la posologia debe adaptarse del
siguiente modo: conservar la dosis unitaria de 4 g por perfusion de 4 horas, pero modificar
el intervalo entre dosis.



Aclaramiento de creatinina (ml/min) Intervalo entre dosis

(horas)
40-60 12
30-40 24
20-30 36
10-20 48
5-10 75

En pacientes hemodializados: una perfusién de 2 g después de cada sesion de dialisis.
Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

Problemas particulares del desequilibrio de protombina: Se informaron numerosos casos
de aumento de la actividad de los anticoagulantes orales en pacientes que recibian
antibidticos. El proceso infeccioso o inflamatorio, la edad y el estado general del paciente
aparecen como factores de riesgo. En estas circunstancias, parece dificil distinguir entre
la patologia infecciosa y su tratamiento en el hecho del desequilibrio de protombina.

Algunas drogas pueden interaccionar con Fosfomicina, sobre todo cualquiera de los
siguientes:

Anorexigenos (ej, fentermina) o ciertos simpaticomiméticos (ej, albuterol, anfetamina,
pseudoefedrina) porque el riesgo de efectos secundarios puede ser aumentado por
Fosfomicina.

Litio o tetraciclinas porque su eficacia puede ser disminuida por Fosfomicina.
Metoclopramida porque la eficacia de este farmaco puede ser disminuida.

Incompatibilidad: Es fisicamente incompatible con soluciones acuosas de ampicilina
sodica, cefalotina, eritromicina lactobionato, gentamicina, oxitetraciclina y Rifampicina.

Uso en Embarazo y lactancia:

En embarazo atraviesa la placenta.

Amamantamiento: Pasa a la leche materna en pequefas cantidades. Evaluar
Riesgo/Beneficio.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

No se han descripto casos de intoxicacion Fosfomicina. Ante la eventualidad de una
sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de
toxicologia locales.



Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: JO1XX01

Grupo Farmacoterapéutico: Antinfecciosos para uso sistémico, Antibacterianos para uso
sistémico, Otros antibacterianos.

Espectro de actividad antibacteriana: Las concentraciones criticas separan las cepas
sensibles de las cepas de sensibilidad intermedia y estas ultimas, de las resistentes: S <=
32 mg/ly R > 32 mgl/l.

El predominio de la resistencia adquirida puede variar en funcién de la geografia y el
tiempo para algunas especies. Es util disponer de informacion sobre el predominio de la
resistencia local, sobre todo para el tratamiento de infecciones severas.

Estos datos no pueden establecer sino una orientacion sobre las probabilidades de la
sensibilidad de algunas cepas bacterianas a este antibidtico.

Especies sensibles:

Aerobios Gram +: Enterococcus faecalis (20 - 40 %), Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus mestizos, Staphylococcus meti-R * (2 - 40 %).

Aerobios Gram -: Citrobacter, enterobacter (10 - 30 %), Escherichia coli, Haemophilus
influenzae, klebsiella (16 - 30 %), Neisseria meningitidis, pasteurella, Proteo mirabilis,
Proteo vulgaris (10 - 20 %), Providencia stuartii (10 - 40 %), Pseudomonas aeruginosa (30
- 70 %), Salmonella, Serratia (15 - 40 %), Shigella.

Anaerobios: Fusobacterium.
Especies resistentes:

Aerobios Gram +: Corynebacterium, Enterococcus faecium, Erysipelothrix, Listeria
monocytogenes, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus.

Aerobios Gram -: Acinetobacter, Burkholderia cepacia, Morganella morganii,
Stenotrophomonas maltophilia, Vibrio cholerae.

Anaerobios: Bacteroides, Clostridium, Prevotella.
Otros:
Chlamydia, Mycoplasma.

* La frecuencia de resistencia a la meticilina es alrededor de 30 al 50% del conjunto de los
estafilococos y se encuentra sobre todo en medio hospitalario.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Distribucion: Una perfusion continua durante 4 horas de una unica dosis de 4 g genero
concentraciones plasmaticas maximas (concentracion al finalizar la perfusion) de 123 + 16
Mg/ml. La concentracion disminuye a continuacion para alcanzar 24 + 7 uyg/ml a la 8va
horay 8 £ 2 uyg/ml a la 12va hora.

El periodo de eliminacion es del orden de 2 + 0,2 h después de la perfusion intravenosa.

El tipo de fijacidon de la fosfomicina a las proteinas circulantes se determina por el método
de ultrafiltracién. La conexion a las proteinas es inferior a 10 %. El periodo de eliminacién
es del orden de 2 = 0,2 h después de la perfusién intravenosa.



Difusion: Molécula de pequefio tamafio (PM = 138) que difunde muy bien, la fosfomicina
se encuentra en los distintos tejidos y humores en porcentajes generalmente
comprendidos entre un 20 y un 50% de los tipos séricos:

En el Liquido cefaloraquideo: alrededor del 20% del tipo sérico, el tipo medio en el LCR
siendo mas elevado durante |la fase activa de las meningitis;

En el liquido pleural: 7 al 43% del tipo sérico;

En las amigdalas: alrededor del 50% del tipo sérico;
En la mucosa sinusal: alrededor del 30% del tipo
sérico; En los expectorantes: de 5 al 10% del tipo
sérico.

La fosfomicina pasa también: al liquido amniético; en la linfa; en el humor acuoso; en las
secreciones bronquiales; en las colecciones purulentas; en el hueso y los espacios 6seos
(sobre todo si éstos conservan un determinado grado de vascularizacion); en la bilis.

Biotransformacion: La fosfomicina no es metabolizada. No sufre ciclo enterohepatico.

Excrecion: La fosfomicina es excretada por via urinaria bajo forma activa principalmente
por filtracion glomerular sin secrecion ni resorcion tubular y con un clearence renal similar
a la del clearence de creatinina (100 a 120 ml/min).

La fosfomicina se elimina en la orina en mas del 85% en 12 horas - una pequena parte del
antibidtico se encuentra en las heces (0,075 %). Las concentraciones urinarias son
elevadas.

Una perfusién de 4 g de fosfomicina en 4 horas, produce una concentracion de 3000 mg/l
al final de la perfusion, 3800 mg/l entre la 4ta. y la 8va. Hora y 1600 mg/l entre la 8va. y la
12va hora.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Perfusion Intravenosa: Disolver el contenido del frasco en 10 mL de agua para inyeccion o
suero glucosado. Incorporar las soluciones asi preparadas a un goteo de la solucion
glucosa e inyectar a razon de 1 g de Fosfomicina/Hora.

Una vez preparada la diluciéon debe ser usado de forma inmediata.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de agosto de 2023.



