KULLANMA TALIMATI
FOSIT 1 g IV Perfiizyon icin Liyofilize Toz i¢eren Flakon
Damar yoluyla uygulanir.
Steril, apirojen.
e FEtkin madde: Her bir flakon 1 g fosfomisine esdeger miktarda fosfomisin sodyum igerir.
o Yardimci maddeler: Siiksinik asit
Coziici ampul: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOSIT nedir ve ne icin kullanilr?

2. FOSIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FOSIT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FOSIT’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FOSIT nedir ve ne icin kullamlir?

FOSIT seffaf renkli flakon icerisinde fosfomisin sodyum isimli etkin maddeyi igerir.

FOSIT mikroorganizmalara bagh ciddi enfeksiyonlarda kullamlan genis spektrumlu bir
antibiyotiktir.

FOSIT, beyaz renkli liyofilize toz igeren 1 flakon ve 1 adet 10 ml enjeksiyonluk ¢dziicii su
ihtiva eden ampuliin oldugu ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

2. FOSIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FOSIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Fosfomisin sodyuma ya da yardimci maddelerden birine karsi alerjiniz (asirt
duyarliliginiz) varsa,
- lleri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,
- Hemodiyaliz hastasi iseniz.
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FOSIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
Bobrek yetmezligi var ise,

FOSIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir sorun olugmaz.

Hamilelik

FOSIT gerekli olmadikga hamilelikte kullanilmamalidir. Sadece doktor kontroliinde ve
annenin alacagi faydanin fetiise verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FOSIT’i emzirme sirasinda kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
Arag ve makine kullanimai lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FOSIT’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

FOSIT igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger  antibiyotiklerle  birlikte  kullanilabilir. Penisilinlerle, sefolosporinlerle,
aminoglikozidlerle, kolistinle ve vankomisinle birlikte kullanilabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FOSIT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Glinliik doz 8 g veya 12 g’dir.

Giinliik 8 g doz igin:
8 saatlik zaman araliginda 1 g’lik 8 infiizyon uygulanir.

Giinliik 12 g doz i¢in:
4 saatlik zaman araliginda 1 g’lik 12 inflizyon uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
FOSIT, damar i¢i inflizyon ile uygulanir. Toz halindeki FOSIT 1 g ile ampul i¢indeki 10 ml
enjeksiyonluk su karistirilarak ¢ozelti hazirlanir. Hazirlanan bu ¢6zelti 200 ml’lik % 0.9
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sodyum kloriir ya da % 5 glukoz infiizyon ¢ozeltisine aktarilir. 1 saatlik siire i¢inde
uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Ortalama dozaj 100 ila 200 mg/kg/24 saattir, yine infiizyon seklinde uygulanir. 12 yas ve
altindaki ¢cocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli etkinlik ve gilivenlilik bilgisi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlar1 genellikle azaldigi i¢in dikkatli kullanilmalidir.
Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezliginizin siddetine gore doktorunuz size uygulanan FOSIT dozunu degil ancak
iki inflizyon arasindaki zaman araligini degistirebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi heniiz bildirilmemistir.
Doktorunuz FOSIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger FOSIT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOSIT kullandiysaniz :

FOSIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FOSIT’i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FOSIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

FOSIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi icin
doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FOSIT’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FOSIT’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz :

e (iddi alerjik reaksiyonlar (kizariklik, dokiintli, kasinti, eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklarin sismesi ya da oOzellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes almayi
zorlagtiracak sekilde sismesi)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
e Enfeksiyon nedeniyle ates, bogaz agrisi1 ya da agizda iilser (nétropent)
e Ates, bogaz agrisi, sik enfeksiyon (agraniilositoz)
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e Kurdesen tipinde deri reaksiyonlari, kizariklik ve kiiciik iltihap igeren kabarikliklarla
beraber yaygin kirmizi deri dokiintiisii (biilloz dokiintii)

e Odem
e Dikkat bozuklugu

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FOSIT’in saklanmasi :
FOSIT’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra FOSIT i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSIT i kullanmayimiz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA {la¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23

Bagcilar / ISTANBUL
Uretim yeri : KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karaaga¢ Mah. 11. Sk. No:5

Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 16/06/2017 tarihinde onaylanmustir.
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