REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Urfocin 3 g granule pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 plic contine:
substanta activa: fosfomicina 3 g (sub forma de fosfomicina trometamol 5,631 g);

Excipienti: zahar 2,107 g
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Granule pentru solutie orala.

Pulbere granulata de culoare alba, cu aroma caracteristica de mandarine.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Urfocin este indicat in tratamentul infectiilor acute necomplicate ale tractului urinar
cauzate de agentii patogeni sensibili la fosfomicina.

Tratamentul profilactic al infectiilor, in caz de interventii chirurgicale sau diagnostice.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze si mod de administrare

Urfocin este utilizat in infectii acute necomplicate ale tractului urinar in doza unica (3
g). Doza recomandata pentru profilaxie constituie 2 plicuri (cate 3 g de 2 ori) inainte
de interventii chirurgicale sau diagnostice transuretrale. Prima doza trebuie
administrata cu 3 ore inainte de interventie chirurgicald, a doua doza se va administra
peste 24 ore.

Mod de administrare

Continutul unui plic se dizolva intr-un pahar cu apa si se administreaza imediat dupa
preparare. Solutia preparatda de Urfocin este omogena si opalescentd. Preparatul se
administreaza pe cale orald, pe stomacul gol (peste 2-3 ore dupa mese), preferabil
inainte de culcare si dupa golirea vezicii urinare.

Informatie suplimentara pentru grupe speciale de pacienti
Insuficienta renala
Urfocin nu se va utiliza la pacientii cu insuficienta renala severa (clearance-ul

creatininei < 10 ml/min).

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii cu insuficienta hepatica.

Copii



Urfocin nu este recomandat de utilizat la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece nu
exista studii clinice adecvate si bine controlate cu fosfomicina privind eficacitatea si
siguranta.

Varstnici
Nu se recomanda de administrat, deoarece excretia urinara este diminuata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la fosfomicina sau la oricare dintre excipienti.

Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 10 ml/min), hemodializati.
Preparatul contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-
izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.4 Atentionari si precautii speciale de utilizare

Alimentele pot intarzia absorbtia substantei active cauzédnd o descrestere usoara a
concentratiei plasmatice si a celei urinare. De aceea se recomanda ca Urfocin sa fie
administrat pe stomacul gol (peste 2-3 ore dupa masa), preferabil inainte de culcare
si dupa golirea vezicii urinare.

Preparatul contine zahar 2,107 g. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu
diabet zaharat sau cu dieta restrictiva pentru glucide.

Nu se recomanda de administrat in infectii ale tractului urinar superior precum nefrita,
pielonefrita. Colita pseudomembranoasa usoara sau severa a fost raportata in asociere
cu utilizarea de antibiotice cu spectru larg. Acest diagnostic trebuie luat in considerare
la pacientii care acuza de diaree severa in timpul utilizarii de antibiotice. In timpul
tratamentului cu medicamente antibacteriene este posibila proliferarea Clostridium
ceea ce determina degradarea florei normale a colonului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Administrarea concomitenta a metoclopramidei determina o scadere a concentratiei
plasmatice si urinare a fosfomicinei, si trebuie evitatda. Administrarea cu medicamente
care cresc motilitatea gastrointestinala poate creste efectele fosfomicinei.
Administrarea concomitenta de cimetidina nu afecteaza farmacocinetica
medicamentului.

Informatie suplimentara pentru grupuri speciale de pacienti

Studiile de interactiune nu au fost efectuate la grupuri speciale de pacienti.

Copii

Studiile de interactiune nu au fost efectuate la copii.

4.6 Sarcina si alaptarea
Recomandatii generale
Sarcina categoria B (pentru toate trimestrele).

Femeile cu potential fertil / de control al nasterii (contraceptie)

In timpul tratamentului fosfomicina, daca pacienta devine gravida sau intentioneaza
sa ramana gravida trebuie sa informeze medicul. Nu exista nici un efect cunoscut
asupra metodelor de control al nasterii ale fosfomicinei.

Sarcina

Exista informatii insuficiente privind utilizarea fosfomicinei in timpul sarcinii. Studiile
efectuate la

animale, nu au evidentiat efecte teratogene in cazul administrarii fosfomicinei.



Aldptarea

Fosfomicina se excreta in laptele uman. Multe medicamente sunt excretate in laptele
matern si este cunoscut faptul ca poate determina reactii adverse potential severe,
prin urmare, ar trebui sa se decide in functie de necesitatile femeii care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu exista date ca preparatul modifica atentia sau reactiile psihomotorii.

4.8 Reactii adverse

Urfocin de regula este bine tolerat. Reactiile adverse raportate sunt prezentate mai jos
in functie de frecventa. Frecventa este definita astfel:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Infectii si infestari:
Frecvente: vaginita

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: anemie aplastica

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: dispnee, anafilaxie*

Tulburari metabolice si de nutritie
Rare: anorexie

Tulburéari ale sistemului nervos
Frecvente: cefalee, ameteli
Mai putin frecvente: parestezii

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: tulburari de auz*

Tulburari vasculare
Rare: bufeuri

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: diaree, greata, dispepsie

Mai putin frecvente: dureri in géat

Rare: varsaturi, disconfort epigastric, megacolon toxic

Tulburari hepatobiliare:
Rare: hepatita colestatica, necroza hepatica

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: eruptii cutanate, prurit, urticaria, angioedem

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
Frecvente: astenie



Investigatii diagnostice

Rare: eozinofilie**, cresterea sau scaderea numarului de leucocite**, nivelului
bilirubinei**, SGPT**, SGOT** si cresterea fosfatazei alcaline**, hematocritului** si
scaderea hemoglobinei, cresterea sau scaderea numarului de trombocite.

*Relatia cauza si efect nu a fost determinata
** Relatia cauza si efect nu a fost determinata; in general nu prezinta relevanta
clinica.

In cazuri unice au fost raportate reactii de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importantd. Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului national de raportare disponibil
pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea
adresa web: www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj cu Urfocin au fost raportate urmatoarele reactii: afectarea
echilibrului si tulburdri de auz, gust metalic si reducerea perceptiei de gust. Deoarece
ambalajul contine numai un plic, exista un risc redus de supradozaj. In cazul
supradozajului accidental, se recomanda stimularea eliminarii urinare a
medicamentului prin administrarea adecvata de lichide.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase de wuz sistemic, antibiotice, alte
antibacteriene, codul ATC: J01X X01

Fosfomicina trometamol [mono (2-ammonium-2hidroximetil-1,3-propandiol) (2R-cis)
(3-metiloxiranil) fosfonat] este un antibiotic cu un spectru larg, derivat de acid
fosfonic, pentru tratamentul infectiilor tractului urinar.

Activitatea antibacteriana a fosfomicinei se datoreaza inhibitiei sintezei peretelui
celular bacterian. Mecanismul ei particular de actiune, inhibitia specifica a
piruviltransferazei, determina lipsa rezistentei incrucisate cu alte clase de antibiotice si
posibilitatea unei actiuni sinergice cu alte antibiotice (in vitro efect sinergic cu
amoxicilina, cefalexina, acidul pipedimic si aztreonam).

Spectrul antibacterian in vitro a fosfomicina trometamol include cele mai comune
bacterii gram-negative si gram-pozitive izolate in infectiile tractului urinar. Dintre
acestea pot fi mentionate: E. coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Staphylococcus spp.,
Salmonella, S.faecalis, P.aeruginosa si Serratia spp. Proteus indol-pozitiv este doar
usor sensibil sau rezistent.

Rezistenta incrucisata cu alte antibiotice nu a fost raportata.

Fosfomicin trometamol inhiba in vitro aderarea bacteriilor la epiteliul urinar.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Fosfomicina trometamol este absorbita rapid din tractul gastrointestinal la adulti,

inclusiv la varstnici si copii. biodisponibilitatea dupa administrarea orala constituie
34%-58%. Concentratia plasmatica maxima medie de fosfomicina trometamol este
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atinsa dupa 2 ore de la administrare si variaza de la aproximativ 4 mg/l (0,5 g) pana
la 33 mg/I (3 g).

Distributie

Fosfomicina nu se leaga de proteinele plasmatice. Se elimina preponderent prin rinichi
nemodificat si aceasta in concentratii foarte mari timp de 24 ore dupa administrarea
orala. Volumul aparent de distributie constituie 10-21 L. Fosfomicina trece bariera
placentara.

Metabolizare

Nu exista informatii privind metabolismul fosfomicinei.

Eliminare

Timpul de injumatatire prin eliminare constituie aproximativ 5,7 ore. Fosfomicina
trometamol realizeaza concentratii urinare (2000-3000 mcg/ml) timp de 4 ore dupa
administrare orala. Concentratii mari de antibiotic se mentin timp de 48 ore.
Fosfomicina se excreta preponderent prin rinichi, deoarece realizeaza concentratii mari
in urind. Concentratiile terapeutice in urina se mentin timp de 24-48 ore. Aproximativ
18-28% din doza se excreta sub forma de circulatie enterohepatica prin masele fecale.
La pacientii cu tulburarea functiei se reduce excretia glomerulara si se prelungeste
timpul de injumatatire. La pacientii cu reducerea functiei renale se reduce excretia
renala.

Linearitate/non-linearitate

Farmacocinetica fosfomicinei in doze de 2-4 g nu depinde de doza.

5.3 Date preclinice de siguranta

Deoarece fosfomicina trometamol este folosita in doza unica la om, la rozatoare nu au
fost efectuate studiile pe termen lung de carcinogenitate. Nu au fost determinate
efecte de mutagenitate sau genotoxicitate ale fosfomicinei trometamol cand a fost
testat in vitro pe celule bacteriene (testul Ames), culturi de leucocite umane, celulele
de hamster chinezesc V79 si in vivo testul micronucleilor la soareci. Fosfomicina
trometamol nu a demonstra efect negativ asupra fertilitatii sau capacitatii de
reproducere in studiile care au fost efectuate la sobolanii femele si masculi.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
aroma de mandarine,
aroma de portocale,
zaharina, zahar.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Ccite 3 g granule in plicuri din PET/AI/PE. Cate 1 plic in cutie de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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