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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 vial contiene:

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

Cada ampolleta de disolvente contiene:
Agua estéril para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

FOSFOMICINA SODICA

Polvo estéril para solucion para perfusion IV

1,0 g/mL

Estuche por 1 vial de vidrio incoloro y 1 ampolleta de
PEBD con 10 mL de disolvente.

CENTURION HEALTHCARE PVT., LTD,,
Guijarat, India.

1-ORLEY LABORATORIES PVT,, LTD.,
Guijarat, India.

Producto terminado.

2- UV LIFECARE LIMITED., Punjab, India.
Disolvente.

M-26-014-J01

7 de abril de 2026

1,09

10,0 mL

24 meses

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

Fosfocina esta indicada en todos los grupos de edad para el tratamiento de las siguientes
infecciones, cuando se considere inapropiado utilizar los antibiéticos que normalmente se

recomiendan para el tratamiento inicial:

infecciones del tracto urinario complicadas

endocarditis infecciosa

Infecciones osteoarticulares

Neumonia intrahospitalaria, incluida la neumonia asociada a respirador



Infecciones de piel y tejidos blandos complicadas
Meningitis bacteriana
Infecciones intrabdominales complicadas

Bacteriemia que se produce en asociacion con las infecciones mencionadas anteriormente o
cuya asociacion con ellas se sospecha.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de
antibioticos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a fosfomicina y otros fosfonatos.

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos.
Precauciones:

Insuficiencia renal: Debido a que la via urinaria es practicamente la Unica utilizada en la
excrecion de la fosfomicina, debe reajustarse la dosis del antibidtico en pacientes con
aclaramiento de creatinina inferior a 50 ml/min, a fin de evitar una acumulacién organica de
fosfomicina.

Hipertensién arterial grave y/o insuficiencia cardiaca: La fosfomicina puede producir un
importante aumento de la kaliuresis, con el consiguiente riesgo de hipokalemia, en especial
si se asocia a antbidticos aminoglucésidos o beta-lactamicos (en especial
acilureidopenicilinas y carboxipenicilinas). Por ello, debe vigilarse periddica vy
frecuentemente la kalemia en estos pacientes.

En los pacientes tratados con cardiotonicos digitalicos, una eventual hipokalemia podria
potenciar la cardiotoxicidad del cardiotonico. En la sal sédica de fosfomicina, el contenido de
sodio es de 14.4 mEq/g, por lo que, en los pacientes con insuficiencia renal, podria alterar el
equilibrio electrolitico y, en consecuencia, agravar la condicion previa de hipertensién y/o
insuficiencia cardiaca

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Cuando se utilice la fosfomicina sddica, debe tenerse presente la elevada proporcién de
sodio que contiene, especialmente en pacientes con patologias cardiovasculares previas.

Uso en condiciones especiales

Ancianos: Los ancianos muestran un ligero aumento de la vida media y un moderado
descenso de la excrecion urinaria del farmaco. No obstante, no son necesarios ajustes de
dosis con CICr mayores de 50 ml/min

Nifnos: No se han descrito problemas especificamente pediatricos en este grupo de edad.
Uso aceptado.

Dopaje: Sustancia susceptible de producir un resultado positivo en un control de dopaje.
Solo se acepta su uso en el deporte de competicion en las circunstancias que recoge el
Anexo de la Resolucion 21/05/2001 (modificada por Resolucion 2/10/2001) del Consejo
Superior de Deportes

Efectos indeseables:
Los efectos adversos de este medicamento son, en general leves y transitorios.
Los efectos secundarios mas caracteristicos son:

Ocasionalmente: alteraciones sanguineas [leucopenia (2-5%, neuroldgica cefalea (2-10%),
metabdlicas hipopotasemia, osteomusculares [miastenia (1-3%)] y alérgicas dermatoldgicas
tromboflebitis (1-2%); raramente: erupciones exantematicas. Diarrea asociada a
Clostridioides difficile.



Concentraciones de sodio y potasio y riesgo de sobrecarga de sodio.

En pacientes con insuficiencia renal, la dosis debe ajustarse conforme al grado de
insuficiencia.

Reacciones de hipersensibilidad:

Durante el tratamiento con fosfomicina pueden producirse reacciones de
hipersensibilidad graves y, en ocasiones, mortales, como anafilaxia y shock anafilactico. Si
se producen dichas reacciones, se debe suspender inmediatamente el tratamiento con
fosfomicina y se debe iniciar las medidas de emergencia adecuadas.

Diarrea asociada por Clostridioides difficile.

Se ha informado colitis asociada a Clostridioides difficile y colitis pseudomembranosa con
fosfomicina y la gravedad puede variar de leve a potencialmente mortal. Por lo tanto, es
importante considerar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea durante o
después de la administracion de fosfomicina. Se debe considerar la suspensiéon del
tratamiento con fosfomicina y la administracién de un tratamiento especifico para el
Clostridioides difficile. No se debe administrar medicamentos que inhiban el peristaltismo.

Niveles de sodio y potasio y riesgo de sobrecarga de sodio.

Los niveles de sodio y potasio deben controlarse regularmente en pacientes que reciben
fosfomicina, en particular durante el tratamiento prolongado.

Reacciones hematolégicas (incluyendo agranulocitosis)

En pacientes que recibieron fosfomicina por via intravenosa se han producido reacciones
hematoldgicas que incluyen neutropenia o agranulocitosis. Por lo tanto, se debe controlar el
recuento de leucocitos a intervalos regulares y, si se presentan tales reacciones, se debe
iniciar un tratamiento médico adecuado.

Insuficiencia renal

En pacientes con funcién renal alterada, ajustar la dosis de acuerdo al grado de insuficiencia
renal.

Posologiay modo de administracion:
Posologia

La dosis diaria de fosfomicina se determina en funcién de la indicacion, la gravedad y el
lugar de la infeccién, la sensibilidad del/de los patégeno/s a fosfomicina y la funcién
renal. En los nifios, también viene determinada por la edad y el peso corporal.

_Adultos y adolescentes (edad = 12 anos) (= 40 kg):

Las pautas posologicas generales para adultos y adolescentes con un aclaramiento de
creatinina (ACr) estimado > 80 ml/min son las siguientes:

Tabla 1: tratamiento en adultos y adolescentes con ACr > 80

ml/min
Indicacion Dosis diaria
Infecciones del tracto urinario complicadas 12-24 ¢ dividida en 2-3 dosis
Endocarditis infecciosa 1224 ga dividida en 2-3 dosis
Infecciones osteoarticulares 1224 ga dividida en 2-3 dosis




Neumonia intrahospitalaria, incluida 12-24 g2 dividida en 2-3 dosis
la neumonia asociada a respirador

Infecciones de piel y tejidos blandos complicadas | 15_o4 g2 dividida en 2-3 dosis

Meningitis bacteriana 16-24 g2 dividida en 3-4 dosis

Infecciones intrabdominales complicadas 12-24 g2 dividida en 2-3 dosis

Bacteriemia que se produce en asociacion
con las infecciones mencionadas anteriormente

T 12-24 ga dividida en 2-3 dosis
0 Cuya asociacion con ellas se sospecha

Las dosis individuales no deben superar los 8 g.

El tratamiento con la dosis diaria alta dividida en 3 dosis debe utilizarse en las
infecciones graves que estén causadas o se sospechen causadas por bacterias menos
sensibles.

Los datos sobre la seguridad son limitados, en particular con dosis superiores a 16 g/dia.
Se recomienda precaucion especial cuando se prescriban dichas dosis.

Duracion del tratamiento

Para determinar la duracion del tratamiento se debe tener en cuenta el tipo de infeccion, su
gravedad y la respuesta clinica del paciente.

Pacientes de edad avanzada

La dosis recomendada para adultos es la que se debe utilizar en pacientes de edad
avanzada. Se aconseja proceder con cautela cuando se esté valorando el uso de las dosis
del extremo superior del intervalo recomendado (ver también las recomendaciones
posolégicas para pacientes con insuficiencia renal).

Insuficiencia renal

No se recomienda ajustar la dosis a los pacientes con un aclaramiento de creatinina
estimado de 40-80 ml/min. No obstante, se debe proceder con precaucién en estos casos,
especialmente si se esta considerando administrar las dosis del extremo superior del
intervalo recomendado.

En los pacientes con insuficiencia renal, la dosis de fosfomicina se debe ajustar. El ajuste de
la dosis debe basarse en los valores del aclaramiento de creatinina.

La tabla 2 muestra los ajustes de la dosis recomendados para pacientes con ACr inferior a
40 ml/min:

Tabla 2: ajustes de la dosis para pacientes con ACr inferior a 40 ml/min

ACr paciente ACr paciente/ACr normal Dosis diaria recomendada
40 ml/min 0,333 70 % (dividida en 2-3 dosis)
30 ml/min 0,250 60 % (dividida en 2-3 dosis)
20 ml/min 0,167 40 % (dividida en 2-3 dosis)




10 ml/min 0,083 20 % (dividida en 1-2 dosis)

La dosis se expresa como porcentaje de la dosis que se habria considerado adecuada en
caso de normofuncion renal del paciente, calculada segun la formula de Cockgroft-Gault.

La primera dosis (dosis de carga) se debe aumentar en un 100 %, pero no debe superar los
84.

Pacientes con tratamiento de depuracion extrarenal.

Los pacientes que estén recibiendo dialisis intermitente prolongada (cada 48 horas) deben
recibir 2 g de fosfomicina al final de cada sesién de dialisis.

Durante la hemofiltracién venovenosa continua (HFVVC posdilucional), fosfomicina es
eliminada de manera eficaz. Los pacientes tratados con HFVVC posdilucional no necesitan
ningun ajuste de la dosis.

Insuficiencia hepatica

No es necesario ajustar la dosis a los pacientes con insuficiencia hepatica.
Poblacion pediatrica

Las recomendaciones posoldgicas se basan en datos muy limitados.
Recién nacidos, lactantes y nifios de edad <12 afios (<40 kg)

La pauta posolégica de fosfomicina en nifios se debe determinar en funcién de la edad y el
peso corporal

(PC):
Tabla 3: pauta posoldgica en nifios y recién nacidos

Edad/peso Dosis diaria

Recién nacidos prematuros (edad® <40 | 100 mg/kg de PC dividida en 2 dosis

Recién nacidos (edad® 40-44 semanas) | 200 mg/kg de PC dividida en 3 dosis

Lactantes de 1-12 meses (hasta 10 kg de PC) 200_300b mg/kg de PC dividida en 3

Lactantes y nifios de 1 a <12 afios (PC d
actantes y nifios de 1a <12 afios (PC de | ) 150b gikg de PC dividida en 34

10 a <40 kg) dosis

aSuma de la edad gestacional y la posnatal.

B El tratamiento con la dosis alta se puede considerar para las infecciones fuertes o las
graves (como meningitis), en particular cuando se sepa o0 se sospeche que estan causadas
por microorganismos con sensibilidad moderada.

No se pueden hacer recomendaciones posologicas para los nifilos con insuficiencia renal.
Forma de administracién
Fosfocina esta indicada para uso por via intravenosa.

La duracién de la perfusion debe ser, como minimo, de 15 minutos para la dosis de 2 g,
como minimo de 30 minutos para la de 3,4 y 5 g, y como minimo de 60 minutos para la de 8

g.



Edad/peso Dosis diaria

Recién nacidos prematuros (edad® <40 100 mg/kg de PC dividida en 2 dosis

Recién nacidos (edad® 40-44 semanas) 200 mg/kg de PC dividida en 3 dosis

Lactantes de 1-12 meses (hasta 10 kg de PC) | 200-300"mg/kg de PC dividida en 3 dosis

Lactantes y nifios de 1 a <I2 afios (PCde 10a|  200-400° mg/kg de PC dividida en 3-4
<40 kg) dosis

Dado que pueden producirse efectos dafiinos con la administracion accidental por via
intrarterial de medicamentos no recomendados especificamente para el tratamiento por esta
via, es esencial conseguir que la administraciéon de fosfomicina sea exclusivamente
intravenosa.

Para consultar las instrucciones de reconstitucion y dilucion del medicamento antes de la
administracion.

Modo de administracién para uso intravenoso.
Método de reconstitucién

Reconstituir con 10 ml de agua estéril para inyeccion, agite el vial durante unos 30
segundos. Se produce un ligero grado de calentamiento cuando se disuelve el polvo.

La solucién reconstituida debe usarse inmediatamente después de su preparacion.
Cualquier porcién no utilizada debe desecharse

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Metoclopramida: hay un estudio en el que se ha registrado disminucién de la absorcién de
fosfomicina, con disminucion del area bajo curva (27%) y de las concentraciones
plasmaticas maximas (42%) de fosfomicina, al acelerarse su transito intestinal

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.

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

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:

Categoria B de la FDA. La fosfomicina atraviesa la placenta humana. No hay estudios
adecuados y bien controlados en humanos. No obstante, se ha utilizado de manera efectiva
y segura para el tratamiento de la bacteriuria en el embarazo. Uso generalmente aceptado
durante el embarazo

Lactancia:

La fosfomicina se excreta con la leche materna, alcanzando concentraciones del 10% de los
niveles séricos maternos. Se desconocen los posibles efectos en el recién nacido, por lo que
se recomienda uso precautorio

Nifos:

No se han descrito problemas especificamente pediatricos en este grupo de edad.



Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Sintomatologia: Es un farmaco poco téxico. En caso de sobredosis elevada, puede
esperarse un recrudecimiento de la sintomatologia digestiva y metabdlica (hipernatremia,
hipopotasemia).

Tratamiento: La fosfomicina es rapidamente eliminada del organismo. En caso de anuria, la
hemodialisis puede eliminar hasta el 80% del farmaco presente en sangre.

Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: JO1 XX 01

Grupo farmacoterapéutico: J: Antiinfecciosos para uso sistémico, JO1: Antibacterianos para
uso sistémico, JO1X: Otros Antibacterianos, JO1XX: Otros Antibacterianos.

Antibidtico con accién bactericida, sin relacion estructural con otros antibacterianos. Actua
inhibiendo la sintesis de |la pared bacteriana. La actividad de la fosfomicina es potenciada "in
vitro" por antibidticos beta-lactamicos, aminoglucésidos, rifampicina, eritromicina y
cloranfenicol.

Es un antibiotico bactericida que actia bloqueando la primera fase de la sintesis de la pared
bacteriana. Inhibe competitivamente la accién del enzima Fosfoenol-piruvato-uridina difosfo-
N-acetil-glucosamina-enol piruvil transferasa. Esta enzima es necesaria para la sintesis del
acido urindina difosfato N-acetil muramico, constituyente esencial del peptidoglicano que
forma la pared bacteriana.

Es un antibioético de amplio espectro, aunque actia mas intensamente sobre las bacterias
Gram-positivas. Es activo sobre algunas especies anaerébicas, aunque no sobre
Bacteroides ni otros anaerobios Gram-negativos

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

La biodisponibilidad oral es del 40%. Los alimentos reducen significativamente la absorcién
oral de fosfomicina. Presenta una distribucion organica limitada, aunque alcanza
concentraciones adecuadas en el aparato genitourinario, aparato respiratorio, y en menor
medida en huesos y bilis. Difunde a través de las barrera placentaria y meningea (en
especial en presencia de inflamacion). Se une a las proteinas plasmaticas en un 1%.

Se elimina casi exclusivamente con la orina, en un 90% en forma inalterada. Su semivida de
eliminacion es de 2 horas (12 horas en pacientes con insuficiencia renal grave). El 80% de la
dosis es eliminable mediante hemodialisis.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del producto.

Ninguna especial. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que
hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con las normativas locales.

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

Cualquier cantidad de producto no utilizada o residuos derivados de la preparacion,
administracion o manipulacién de Fosfomicina sddica para inyeccién deben eliminarse de
acuerdo con los procedimientos locales y nacionales para medicamentos antimicrobianos y
residuos farmacéuticos peligrosos.

No verter en desaguies, lavabos ni basureros comunes.

Las soluciones reconstituidas no utilizadas deben desecharse inmediatamente tras su uso,
ya que no contienen conservantes.



Los viales vacios o parcialmente usados, agujas, jeringas y demas materiales de
administracion deberan colocarse en contenedores de residuos punzocortantes resistentes,
etiquetados y cerrados.

La eliminaciéon final debe realizarse mediante incineracién controlada o por un gestor
autorizado de residuos farmacéuticos, conforme a las Directrices de la OMS sobre la gestion
segura de residuos de medicamentos y a la legislacion local de residuos sanitarios.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 07 de abril de 2026.



