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1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL
Fosfomycine Sandoz 3000 mg, poeder voor drank
2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTE.I

Elke sachet bevat 5,631 g fosfomycine-trometamol overeenkomend met 3 g ine.

Hulpstof met bekend effect:
Elke sachet bevat 2,2 g sucrose en tot 14.5 mg glucose (als monoh
Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1. k

3. FARMACEUTISCHE VORM

Poeder voor drank.
Wit tot gebroken wit poeder met sinaasappelsmaak.
4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

Fosfomycine-trometamol is geindiceerd vo
- de behandeling van acute ongecompliceerde urineweginfecties bij volwassenen en
adolescente vrouwen

Er moet rekening worden gehoude
antibacteriéle middelen.

iciéle richtlijnen voor het juiste gebruik van

4.2 Dosering en wij

Dosering

Acute ongecompliceerd
jaar): eenmalige doseri

rinewegi
an 3 g.

s bij volwassenen en adolescente vrouwen (> 12

Nierinsufficiéntie:
Het gebruik van Fos
nierinsufficiéntie (creatini

ine Sandoz wordt niet aangeraden bij patiénten met
ing < 10 ml/min, zie rubriek 5.2).

Pedriatische pa
De veilighei id van fosfomycine zijn niet vastgesteld bij kinderen jonger dan

‘ a
jze van toedieni

aoneraal gebrui

Voor de atie van acute ongecompliceerde urineweginfecties bij volwassenen en
adolescente vrouwen dient het ingenomen te worden op een lege maag (ongeveer 2-3 uur voor
of 2-3 uur na een maaltijd), bij voorkeur voor het naar bed gaan na het ledigen van de blaas.
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De dosis dient opgelost te worden in een glas water (ongeveer 150-20 mo
onmiddellijk worden ingenomen.

4.3 Contra-indicaties .

e Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubri vermelde

hulpstoffen.

4.4  Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

Overgevoeligheidsreacties
Ernstige en soms dodelijke overgevoeligheidsreacties, met i
anafylactische shock, kunnen optreden gedurende de behande
rubriek 4.3 en 4.8). Wanneer een dergelijke reactie optreedt mag
gebruikt worden en is een adequate medische behandelj

fosfomycine (zie
ine nooit meer

Clostridium difficile geassocieerde diarree
Clostridium difficile geassocieerde colitis en pseudo
fosmycine en kunnen in ernst variéren van licht
Hierom is het belangrijk om deze diagnose te ove
toediening van fosfomycine diarree krijgen. Staken
het toedienen van een specifieke behandeli
worden. Geneesmiddelen die de peristaltie

itis zijn gemeld met
d (zie rubriek 4.8).

en bij patiénten die tijdens of na de

e behandeling met fosfomycine en
difficile dient overwogen te
niet worden gegeven.

Pediatrische patiénten
De veiligheid en werkzaamheid van fosfomycine zijn niet vastgesteld bij kinderen jonger dan

ginfecties bij mannelijke patiénten worden beschouwd als
cties waarvoor die geneesmiddel niet geindiceerd is (zie rubriek
4.1).

se en glucose. Patiénten met zeldzame erfelijke problemen als
tie, glucose-galactose malabsorptie of sucrase-isomaltase insufficiéntie
gdel niet gebruiken.

der dan 1 mmol natrium (23 mg) per sachet, dat wil zeggen dat het in

middel bevat
zen “natriumvrij

4.5 es met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Metoclopramide:
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Gelijktijdige toediening van metoclopramide heeft aangetoond dat het de
urine concentraties van fosfomycine verlaagd en moet worden vermede

Andere geneesmiddelen die de gastro-intestinale motiliteit ver,
vergelijkbare effecten veroorzaken.

en, ku

Effecten van voedsel:
Voedsel kan de absorptie van fosfomycine vertragen, met als
afname van de piekplasmaconcentraties en urineconcentratie
aanbevolen het geneesmiddel op een lege maag of ongeveg, 2-
te nemen.

olg een geringe
t

na deiaaltijd in

Specifieke problemen met betrekking tot de verandering in de

patiénten die antibiotica gebruiken. Risicofactoren om
ontstekingen, leeftijd en een slechte algemene gezond esta
omstandigheden is het moeilijk vast te stellen of een ) et gevolg is van de
infectieuze aandoening of de behandeling. Echter so
betrokken en in het bijzonder: fluorochinolonen, facrolie es, co-trimoxazol en
bepaalde cefalosporinen.

Pediatrische patiénten
Interactiestudies zijn alleen bij volwassene

4.6  Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding

Zwangerschap
Er zijn slechts beperkte gegevens paar over de veiligheid van de behandeling met

fosfomycine tijdens het eerst tri gerschap (n=152). Deze gegevens geven
tot dusver geen veilighgidssignaa teit. Fosfomycine passeert de placenta.

Dierstudies indiceren geen'@ i e schadelijke effecten met de
reproductietoxiciteit (zie g

Fosfomycine Sandoz ma
noodzakelijk.

Borstvoeding
Fosfomycine wordt in lag

noodzakelijk,
borstvoeding.

tratie in de moedermelk uitgescheiden. Indien echt
orale dosering fosfomycine gebruikt worden tijdens

Er zijn geen'specifieke studies uitgevoerd, maar patiénten dienen geinformeerd te worden dat
duizeligheid kan voorkomen. Dit kan een effect hebben op de rijvaardigheid van de patiént en
op het vermogen om machines te bedienen (zie rubriek 4.8).
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4.8 Bijwerkingen

De meest voorkomende bijwerkingen na toediening van fosfomycingstrometa
eenmalige toediening hebben betrekking op het maag-darmkanaal, rn
Deze bijwerkingen hebben meestal een zelfbeperkende duur en gaan spo

De volgende tabel geeft de bijwerkingen weer die zijn gemeld bij he
fosfomycine uit klinische onderzoeken of post-marketingervaringe

De bijwerkingen zijn binnen de volgende frequentieaanduiding
Zeer vaak (> 1/10)

Vaak (> 1/100, < 1/10)

Soms (> 1/1.000, < 1/100)

Zelden (> 1/10.000, < 1/1.000)

Zeer zelden (< 1/10.000)

Onbekend (kan met de beschikbare gegevens niet wog

Binnen iedere frequentiegroep staan de bijwerkingen naar aflopende ernst gerangschikt.

Systeem/ Bijwerking
orgaanklasse Soms Onbekend
Infecties en parasitaire

aandoeningen

Immuunsysteem- Anafylactische

reacties waaronder
anafylactische

aandoeningen

shock,
overgevoeligheid (zie rubriek
4.4)
Zenuwstelsel-
aandoeningen
Maagdarmstelsel- Braken Antibiotica-geassocieerde
aandoeninge colitis (zie
rubriek 4.4)
Huiduitslag, Angio-oedeem
Urticaria,
Pruritus

voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheldszorg wordt verzocht alle
vermoedelijke bijwerkingen te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb,
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website: www.lareb.nl.

4.9 Overdosering

Ervaring met overdosering van fosfomycine oraal is beperkt. Geval.va hypot
slaperigheid, verstoringen van elektrolyten, trombocytopenie en hypopr inemie zijn
gemeld bij parenteraal gebruik van fosfomycine.

In geval van overdosering dient te patiént te worden gecontroleerd
serumelektrolytspiegels) en moet de behandeling symptomatisch e
Rehydratie wordt aanbevolen om de renale eliminatie van fosf
Fosfomycine wordt effectief uit het lichaam verwijderd door h
gemiddelde halfwaardetijd van ongeveer 4 uur.

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN
5.1 Farmacodynamische eigenschappen

Farmacotherapeutische categorie: Antibacteriéle mid oor syStemisch gebruik - overige
antibacteriéle middelen, ATC code: JO1XX01

Werkingsmechanisme

Fosfomycine oefent een bacteriedodend eff
enzymatische synthese van de bacteriéle ce
fase van intracellulaire bacteriéle celwandsynthese door
blokkeren.

rerende pathogenen door
en. Fosfomycine remt de eerste
peptidoglycansynthese te

Fosfomycine wordt door twee vers
bacteriéle cel (het glycerine-3-fg
transportsysteem).

actieve transportsystemen opgenomen in de
portsysteem en het hexose-6-

Verband tussen farmacG ick/farme iek
Beperkte gegevens geven aaf osfomycine hoogstwaarschijnlijk tijdsafhankelijk werkt.

Resistentiemechanisme
Het belangrijkste resiste

2 iS een chromosomale mutatie die een wijziging van
2men veroorzaakt. Verdere resistentiemechanismen,
gedragen zijn, veroorzaken enzymatische inactivering van
fosfomycine door het | te binden aan glutathion of door splitsing van de koolstof-
fosforbinding in het fosfo olecuul.

Kruisresistentie
i8 i ycine met andere klassen van antibacteriéle middelen is niet

gheids breekpunten volgens het Committee on Antimicrobial
g zijn als volgt (EUCAST breekpunt tabel versie 10):

Soorten Vatbaar resistent
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Enterobacterales <32mg/L > 32 mg/L
Prevalentie van verworven resistentie .
Het voorkomen van verworven resistentie van individuele soorten kan g ische jd
variéren. Plaatselijke informatie over resistentie is nodig, met name om een e
behandeling van ernstige infecties te garanderen.

De volgende tabel is gebaseerd op data van bewakingsprogramma’ S “Het bevat
organismen die relevant zijn voor de goedgekeurde indicaties:

Gewoonlijk gevoelige soorten

aerobe-negatieve bacterién

Escherichia coli

Soorten waarbij verworven resistentie een probleem ij
aerobe-positieve bacterién

Enterococcus faecalis
Aerobe-negatieve bacterién
Klebsiella pneumonialk
Proteus mirabilis

Inherent resistente soorten
Aerobic-positieve bacterién
Staphylococcus saprophyticus

5.2 Farmacokinetische eigenschappen

Absorptie

Na eenmalige orale toediening, ycine een absolute biologische beschikbaarheid

van 33-53%. De snelheid en ma worden verminderd door voedsel, maar de
) van tijd in de urine wordt uitgescheiden is

hetzelfde. De gemidd ies in de urine worden gehandhaafd boven een

inste 24 uur na een orale dosis van 3 g in nuchtere
p,de maximale concentraties in de urine te bereiken wordt
amol ondergaat enterohepatische recirculatie.

MIC-drempel van 128 g
of gevoede toestand, maa
met 4 uur uitgesteld. Fos

Distributie

Fosfomycine lijkt
weefsels, inclusief
eiwitten en passeert de p

0 yemetaboliseerd. Fosfomycine wordt gedistribueerd naar
n en de blaaswand. Fosfomycine is niet gebonden aan plasma-
arriére.

. Zelfs als voedsel de opname van geneesmiddelen vertraagt, is de
eesmiddel die na verloop van tijd in de urine wordt uitgescheiden,
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Bij patiénten met een verminderde nierfunctie wordt de eliminatiehalfwaardetijg
met de mate van nierinsufficiéntie verhoogd. De urineconcentraties fosfomyci
met een verminderde nierfunctie blijven 48 uur na een gebruikelijke dosis wer
creatinineklaring hoger is dan 10 ml / min. .

Bij oudere mensen is de fosfomycineklaring verminderd in overeenstem et de

leeftijdsgebonden vermindering van de nierfunctie.

5.3  Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek
Niet-klinische gegevens onthullen geen speciaal gevaar voor m
conventionele onderzoeken naar veiligheidsfarmacologie, toxi
genotoxiciteit of reproductietoxiciteit.

Carcinogeniciteitsgegevens zijn niet beschikbaar voor fosfomycine:

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
6.1 Lijst van hulpstoffen

Sucrose (E474)
Sacharinenatrium (E954)
Sinaasappelsmaak (bevat ethylbutyraat, lin m (E414), dextrose-
monohydraat (glucose monohydraat), maltodextrine, BHA(E320), ethylhexanoaat,
isoamylhexanoaat, natuurlijke citral, isoamylacetaat, nerol, natuurlijke etherische
sinaasappelolie en natuurlijke etherische citroenolie)

v,

astitueerdef@plossing moet onmiddellijk worden gebruikt.

6.2 Gevallen van onverenigba

Niet van toepassing.

6.3 Houdbaarheid

3 jaar
Na reconstitutie: de gere

6.4 Speciale vo en bij bewaren
Voor dit geneesmiddel zij n speciale bewaarcondities.

6.5 Aarden verpakking
C g is verpakt in sachets van
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Het poeder van een sachet moet worden opgelost in een glas water (ongeveer 158
onmiddellijk na het oplossen te worden ingenomen. De gereconstitueerde oplo
onopgeloste deeltjes.

Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient te worden .ni igd,
overeenkomstig lokale voorschriften.

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DEHAND ENGEN
Sandoz B.V.
Veluwezoom 22

1327 AH Almere
Nederland

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VO, N DE HANDEL

BRENGEN

Fosfomycine Sandoz 3000 mg, poeder voor drankdis in i ngeschreven onder RVG
121956
9. DATUM VAN EERSTE VERLEN VAN

VERGUNNING/HERNIEUWIN UNNING

Datum van eerste verlening van de vergunning: 20 februari 2019

10. DATUM VAN HERZIE DE TEKST
Laatste gedeeltelijke wijziging be rubrigken 2, 4.1, 4.2, 44t/m4.9,5.1t/m 5.3; 23
augustus 2020
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