Prospecto: informacion para el paciente

Fosfocina 1 g polvo y disolvente para solucién para perfusion
Fosfomicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dirselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Fosfocina y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de usar Fosfocina
Coémo usar Fosfocina

Posibles efectos adversos

Conservacién de Fosfocina

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Fosfocina y para qué se utiliza

Fosfocina contiene el principio activo fosfomicina. Pertenece a un grupo de medicamentos llamados
antibidticos. Actia eliminando determinados tipos de gérmenes (bacterias) que pueden provocar
enfermedades infecciosas graves. Su médico ha decidido tratarle con Fosfocina para ayudar a su organismo
a combatir una infeccién. Es importante que reciba un tratamiento eficaz para esta afeccion.

Los antibiéticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desagiie ni a la basura.

Fosfocina se utiliza en adultos, adolescentes y nifios para tratar infecciones producidas por bacterias de:
— las vias urinarias

— el corazdn, a veces denominadas “endocarditis”

— los huesos y las articulaciones

— los pulmones, denominadas “neumonia”

— la piel y los tejidos de debajo de la piel

— el sistema nervioso central

— el abdomen

— la sangre, cuando tienen su origen en alguna de las afecciones antes mencionadas.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fosfocina

No use Fosfocina
Si es alérgico a la fosfomicina o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la
seccién 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Fosfocina si padece alguno de los
trastornos siguientes:

* problemas en el corazon (insuficiencia cardiaca), sobre todo si toma medicamentos digitalicos (debido a
una posible hipopotasemia)

* presion arterial alta (hipertension)

* un trastorno determinado del sistema hormonal (hiperaldosteronismo)

* niveles altos de sodio en la sangre (hipernatremia)

* acumulacion de liquido en los pulmones (edema pulmonar)

* problemas en los rifiones. Puede que su médico deba modificar la dosis del medicamento (ver seccién 3
de este prospecto)

* episodios anteriores de diarrea después de haber tomado o de que le hayan administrado cualquier otro
antibidtico.

Sintomas a los que debe prestar atenciéon

Fosfocina puede provocar efectos adversos graves. Estos incluyen reacciones alérgicas, inflamacién del
intestino grueso y disminucién del niimero de glébulos blancos. Debe prestar atencién a ciertos sintomas
mientras esté tomando este medicamento, con el fin de reducir el riesgo de que se produzcan problemas.
Consulte los “Efectos adversos graves” en la seccion 4.

Otros medicamentos y Fosfocina

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso si se trata de medicamentos adquiridos sin receta.

Esto es especialmente importante si estd tomando:

« anticoagulantes, dado que fosfomicina y otros antibidticos podrian alterar su capacidad para impedir la
coagulacidn de la sangre.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Fosfomicina puede pasar al bebé en el ttero o a través de la leche materna. Si estd embarazada o en periodo
de lactancia, su médico solo le recetard este medicamento cuando sea estrictamente necesario.

Conduccién y uso de maquinas

Cuando se administra Fosfocina, pueden producirse efectos adversos como confusién y debilidad. Si estos
se producen, no debe conducir ni manejar maquinas.

Fosfocina contiene sodio (aportado por el principio activo)

Este medicamento contiene 333 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
vial. Esto equivale al 17 % de la ingesta diaria médxima de sodio recomendada para un adulto.
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3. Cémo usar Fosfocina

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.Fosfocina lo administra en
vena (goteo) un médico o enfermero.

Posologia

La dosis que recibird y la frecuencia de la misma dependeran de:
— El tipo y la gravedad de la infeccién que tenga
— Su funcién renal

En nifios, ademdas depende de:
— El peso del nifio

— La edad del nifio

Si tiene problemas de rifidn o necesita didlisis, puede que el médico deba reducir la dosis de este
medicamento.

Via vy forma de administracién

Para uso intravenoso.

Fosfocina se lo administra en una vena (goteo) un médico o enfermero.

Normalmente, la perfusién durard entre 15 y 60 minutos, dependiendo de la dosis que le administren. En
general, este medicamento se administra 2, 3 o 4 veces al dia.

Duracion del tratamiento

El médico decidird cuanto debe durar el tratamiento en funcién de lo rdpido que mejore su estado. En el
tratamiento de las infecciones producidas por bacterias, es importante completar todo el ciclo de
tratamiento. El tratamiento debe continuar unos dias mas, aunque haya desaparecido la fiebre y hayan
remitido los sintomas.

Algunas infecciones, como las infecciones en los huesos, pueden requerir un periodo de tratamiento mas

largo una vez que remiten los sintomas.

Si recibe mas Fosfocina de la que debe

Es improbable que el médico o enfermero le administre demasiado medicamento. Si cree que ha recibido
una cantidad excesiva de este medicamento, pregintele inmediatamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Informe a su médico de inmediato si advierte alguno de los siguientes efectos adversos graves: es
posible que necesite tratamiento médico urgente:
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— Signos de reaccién alérgica grave (muy rara: puede afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas). Pueden
incluir: dificultad para respirar o tragar, silbidos repentinos al respirar, mareo, hinchazén de los parpados,
el rostro, los labios o la lengua, sarpullido o picor.

— Diarrea grave o persistente, que puede estar acompafiada de dolor abdominal o fiebre (frecuencia no
conocida). Puede ser indicativo de que tiene una inflamacién intestinal grave. No tome medicamentos
contra la diarrea que impidan los movimientos del intestino (antiperistalticos).

— Color amarillo de la piel o la parte blanca del ojo (ictericia, frecuencia no conocida). Puede ser un signo
inicial de problemas de higado.

— Confusién, calambres musculares o ritmo del corazén anormal. Podrian estar causados por niveles altos
de sodio en la sangre o niveles bajos de potasio en la sangre (frecuente: puede afectar hasta a 1 de cada 10
personas).

Informe a su médico o enfermero lo antes posible si advierte alguno de los efectos adversos
siguientes:

— Dolor, quemazoén, enrojecimiento o hinchazén en torno a la vena que se utiliza durante la perfusién de
este medicamento (frecuente: puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas).

— Sangra o se le hacen morados con mds facilidad o sufre mds infecciones de lo habitual. Esto podria
deberse a que tiene un nimero bajo de glébulos blancos o de plaquetas en la sangre (frecuencia no
conocida).

Otros efectos adversos pueden incluir:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
— Alteracién del gusto
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

— Mareo, vomitos o diarrea leve

— Dolor de cabeza

— Niveles altos de enzimas hepaticas en la sangre, posiblemente asociados a problemas de higado
— Erupcién

— Debilidad

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
— Problemas de higado (hepatitis)
— Picor, ronchas

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
m4s informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fosfocina

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.

Conservar en lugar seco.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRI@; de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Fosfocina

- El principio activo es fosfomicina. Cada vial contiene 1 g de fosfomicina en forma de fosfomicina
sodica.
- Los demds componentes son dcido succinico y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Fosfocina se presenta en un vial de vidrio conteniendo un polvo blanco o casi blanco y una ampolla de
vidrio conteniendo 10 ml de agua para preparaciones inyectables. Los formatos disponibles son:

- Envase normal: 1 vial + 1 ampolla de disolvente

- Envase clinico: 50 viales + 50 ampollas de disolvente

Titular de la autorizacion de comercializacion

LABORATORIOS ERN, S.A.
Peru, 228 - 08020 Barcelona, Espaiia

Responsables de la fabricacion

FISIOPHARMA, S.r.1.
Nucleo industriale. 84020
Palomonte (SA)

Codice Fiscale: 02580140651

LABORATORIOS ERN, S.A.
Gorgs Lladé, 188 — 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espafia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2023.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales sanitarios:

La reconstitucion de la solucion debe realizarse en el momento de la administraciéon intravenosa.
Disolver el contenido del vial de 1 g con los 10 ml de la ampolla de disolvente. Tomar el volumen
correspondiente a la dosis adecuada. Diluir en agua para preparaciones inyectables o suero glucosado a

razén de 4 ml por cada ml de la solucién previamente preparada. Poner en un goteo de 1 hora de duracién.

Al disolver la fosfomicina se produce una reaccién exotérmica con el consiguiente desprendimiento de
calor, lo que hace que el vial se caliente ligeramente.
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