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Indlegsseddel: Information til brugeren
Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml Pulver til infusionsvaske, oplgsning
Fosfomycin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette legemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

e Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer som du har.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Fosfomycin Infectopharm
Sédan skal du bruge Fosfomycin Infectopharm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Fosfomycin Infectopharm indeholder det aktive stof fosfomycin. Det tilherer en gruppe laegemidler
betegnet antibiotika. Det virker ved at draebe visse typer kim (bakterier), der forarsager alvorlige
infektionssygdomme. Din laege har besluttet at behandle dig med Fosfomycin Infectopharm for at
hjelpe din krop med at bekempe en infektion. Det er vigtigt, at du far effektiv behandling for denne
tilstand.

Fosfomycin Infectopharm bruges til voksne, unge og bern til at behandle bakterieinfektioner i:
— urinvejene
— hjertet — undertiden kaldet ‘endocarditis’
— knoglerne og leddene
— lungerne kaldet "lungebetandelse”
— huden og vavet under huden
— centralnervesystemet
— maven

— blodet, nar det er opstaet pa grund af ovennavnte tilstande

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fosfomycin Infectopharm

Brug ikke Fosfomycin Infectopharm:
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e hvis du er allergisk over for fosfomycin eller et af de evrige indholdsstoffer i Fosfomycin
Infectopharm (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Fosfomycin Infectopharm, hvis
du lider af en af folgende lidelser:
e hjerteproblemer (hjerteinsufficiens), iseer hvis du tager laegemidler med digoxin (pa grund af
mulig hypokalizemi)

e hgjt blodtryk (hypertension)

e en bestemt sygdom i hormonsystemet (hyperaldosteronisme)
e hgje niveauer af natrium i blodet (hypernatrieemi)

e vaskeophobning i lungerne (lungeedem)

e problemer med nyrerne. Laegen kan vaere nedt til at ndre dosen af din medicin (se pkt. 3 i
denne indlegsseddel).

o tidligere episoder med diarré efter indtagelse eller modtagelse af andre antibiotika

Tilstande du skal holde gje med

Fosfomycin Infectopharm kan give alvorlige bivirkninger. Disse omfatter allergiske reaktioner,
betendelse i tyktarmen og et faldende antal hvide blodlegemer. Du skal holde gje med visse
symptomer, mens du tager denne medicin, for at reducere risikoen for problemer. Se "Alvorlige
bivirkninger" i afsnit 4.

Brug af anden medicin sammen med Fosfomycin Infectopharm
Fortael det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

o antikoagulanter, da deres evne til at forhindre blodet i at starkne kan andres af fosfomycin og
andre antibiotika.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du far dette legemiddel.

Fosfomycin kan videregives til babyen i livmoderen eller gennem brystmelk. Hvis du er gravid eller
ammer, vil din leege kun give dig dette leegemiddel, nér det er strengt nedvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nér Fosfomycin Infectopharm gives, kan der vaere bivirkninger sdsom forvirring og svaghed. Hvis
disse forekommer, ber du ikke fore motorkeretaj eller betjene maskiner.

Vigtige oplysninger om nogle af indholdsstofferne i Fosfomycin Infectopharm

Lagemidlet indeholder 14 mmol (320 mg) natrium pr. 1 g fosfomycin. Dette svarer til 16 % af den
anbefalede, maksimale indtagelse af natrium i kosten for en voksen. En flaske med 2 g fosfomycin
indeholder 28 mmol (640 mg) natrium, en flaske med 4 g fosfomycin indeholder 56 mmol (1280 mg)
natrium og en flaske med 8 g fosfomycin indeholder 111 mmol (2560 mg) natrium.

Det skal der tages hensyn til, nér du er pa kontrolleret saltfattig kost.
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Mens du behandles med leegemidlet, skal du falge en kost med et begraenset saltindhold for at nedsaette
indtagelsen af salt.

3. Sadan skal du bruge Fosfomycin Infectopharm

Fosfomycin Infectopharm gives til dig i en vene (et drop) af en laege eller en sygeplejerske.

Dosering
Den dosis, du vil fa, og hyppigheden af dosen vil athenge af:

— Typen og svaerhedsgraden af den infektion du har
— Din nyrefunktion.
Hos bern athaenger det desuden af
— Barnets vaegt
— Barnets alder

Hvis du har problemer med nyrerne eller har behov for dialysebehandling, kan din leege vere nedt til
at reducere din dosis af leegemidlet

Anvendelsesmdde og administrationsvej(e)

Til intravenes anvendelse.

Fosfomycin Infectopharm gives til dig i en vene (et drop) af en leege eller en sygeplejerske. Infusionen
vil normalt vare 15 til 60 minutter, afhangig af din dosis. Dette leegemiddel gives sedvanligvis 2, 3
eller 4 gange om dagen.

Behandlingsvarighed

Laegen vil afgere, hvor leenge du skal veere i behandling, athengig af hvor hurtigt din tilstand
forbedres. Ved behandling af bakterieinfektioner er det vigtigt at fuldfere behandlingsforlgbet. Selv
efter feberen er gaet vaek, og symptomerne er forsvundet, skal behandling fortsatte i et par dage mere.

Visse infektioner, sdsom infektioner i knoglerne, kan kraeve en endnu leengere behandlingsperiode,
efter symptomerne har fortaget sig.

Hyvis du har faet for meget Fosfomycin Infectopharm
Det er usandsynligt, at din leege eller sygeplejerske vil give dig for meget medicin. Sperg dem
gjeblikkeligt, hvis du tror, at du har faet for meget af denne medicin.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Fortzel straks din leege, hvis du oplever nogen af de felgende bivirkninger — du kan fa brug for
omgaiende lzegebehandling:

— Tegn pé en alvorlig allergisk reaktion (meget sjelden: kan pavirke op til 1 ud af 10.000
personer). Dette kan omfatte: vejrtreeknings- eller synkeproblemer, pludselig hvasen,
svimmelhed, havelse af gjenlag, ansigt, laeber eller tunge, udsleat eller kloe.
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— Sver og vedvarende diarré, hvilket kan vaere forbundet med mavesmerter eller feber
(hyppigheden er ikke kendt). Dette kan veere tegn pa en alvorlig tarmbetandelse. Du ma ikke
tage medicin mod diarré, som heemmer afforing (antiperistaltika).

— Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot, hyppigheden er ikke kendt). Dette kan
veere et tidligt tegn pé leverproblemer.

— Forvirring, muskelspasmer eller unormal hjerterytme. Det kan forarsages af hgje niveauer af
natrium i blodet eller lave niveauer af kalium i blodet (almindelig: kan pavirke op til 1 ud af
10 personer).

Fortel med det samme laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever nogen af folgende
bivirkninger:

— Smerter, svie, radme eller havelse langs venen, der benyttes ved infusion af dette laegemiddel
(almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer).

— Du bleder eller far lettere bld maerker, eller du far flere infektioner end normalt. Det skyldes
muligvis, at du har et lavt antal hvide blodlegemer eller blodplader (hyppigheden er ukendt).

Andre bivirkninger kan omfatte:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

— Smagsforstyrrelser

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

— Kvalme, opkastning, eller mild diarré

— Hovedpine

— Hagje niveauer af leverenzymer i blodet, der kan vere forbundet med leverproblemer.
—  Udslat

— Mathed

Bivirkninger med ikke kendt hyppighed (hyppighed kan ikke beregnes ud fra forhAndenvarende data)

— Leverproblemer (hepatitis),
— Kige, neldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Efter blanding med oplesningsmidlet skal leegemidlet straks anvendes eller opbevares pa kel (2—8 °C)
og beskyttes mod sollys i op til 24 timer.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fosfomycin Infectopharm indeholder:

- Aktivt stof: fosfomycin. Hver ml infusionsvaske, oplesning indeholder 40 mg fosfomycin.
@vrige indholdsstoffer: ravsyre

e Hver flaske Fosfomycin Infectopharm 2 g med 2,69 g pulver til oplgsning i 50 ml
oplesningsmiddel indeholder 2,64 g dinatrium fosfomycin, svarende til 2 g fosfomycin og 0,64 g
natrium.

e Hver flaske Fosfomycin Infectopharm 4 g med 5,38 g pulver til oplgsning i 100 ml
oplesningsmiddel indeholder 5,28 g dinatrium fosfomycin, svarende til 4 g fosfomycin og 1,28 g
natrium.

e Hver flaske Fosfomycin Infectopharm 8 g med 10,76 g pulver til oplgsning i 200 ml
oplesningsmiddel indeholder 10,56 g dinatrium fosfomycin, svarende til 8 g fosfomycin og 2,56 g
natrium.

Udseende og pakningsstoerrelser

Dette legemiddel er et hvidt eller cremefarvet pulver til infusionsveske, oplgsning. Infusionsvasken,
oplesningen er klar og farveles eller lidt gullig.

Den pakkes i klare glasflasker (type I) med gummiprop (bromobutylgummi) og afrivningshatte.

Der er tre storrelser hatteglas:
e flasker med 2 g fosfomycin; hver pakning indeholder 10 flasker
e flasker med 4 g fosfomycin; hver pakning indeholder 10 flasker
e flasker med 8 g fosfomycin; hver pakning indeholder 1 eller 10 flasker.

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Tyskland

Dansk reprasentant:
Unimedic Pharma AB
Stockholm, Sverige

Lzegemidlet er godkendt i EGS-medlemsstaterne med felgende navne:

Storbritannien (Nordirland): Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Italien: InfectoFos

Polen: InfectoFos, 40 mg/ml, proszek do sporzgdzania roztworu do
infuzji

Irland: Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Holland: Fomicyt 40 mg/ml Poeder voor oplossing voor infusie
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Graekenland: Fomicyt 40 mg/ml Koévig yio dtéAlvpa mpog Eyyvon

Danmark, Finland, Norge, Sverige:  Fosfomycin Infectopharm

Kroatien: Fomicyt 40 mg/ml prasak za otopinu za infuziju

Ostrig: Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgien: Fomicyt 40 mg/ml poeder voor oplossing voor infusie/

Fomicyt 40 mg/ml Poudre pour solution pour perfusion/
Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Tjekkiet: Fomicyt

Ungarn: Fomicyt 40 mg/ml por oldatos infuzidéhoz
Rumenien: Fomicyt 40 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovakiet: Fomicyt

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 2021-01.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Fosfomycin Infectopharm 40 mg/ml pulver til infusionsvaske, oplasning er kun til engangsbrug og en
ubrugt oplesning skal bortskaffes.

Tilberedning af infusionsvaeske, oplesning

Fosfomycin Infectopharm skal rekonstitueres og fortyndes for administration.

Vand til injektionsvasker og glucoseinfusion 50 mg/ml (5 %) eller glucoseinfusion 100 mg/ml (10 %)
kan anvendes som solvens til rekonstitution og fortynding. Der ma ikke anvendes solvenser
indeholdende natriumchlorid.

Rekonstitution

Heetteglasset omrystes for rekonstitution for at lasne pulveret. Haetteglassene med 2 g eller 4 g
rekonstitueres med 20 ml, og hatteglasset med 8 g med 40 ml solvens. Omrystes godt til oplesning.
Der opstar en let opvarmning, nar pulveret opleses.

Forsigtig: Denne midlertidige oplesning er ikke til direkte infusion. Hele oplesningen traekkes op af
det oprindelige haetteglas. Den optrukne oplesning overfores til en infusionspose eller en andet egnet
infusionsbeholder til yderligere fortynding pa felgende méade.

Fortynding

Det rekonstituerede indhold af heetteglassene med 2 g overfores til en infusionsbeholder med
yderligere 30 ml solvens.

Det rekonstituerede indhold af heetteglassene med 4 g overfores til en infusionsbeholder med
yderligere 80 ml solvens.

Det rekonstituerede indhold af heetteglassene med 8 g overfores til en infusionsbeholder med
yderligere 160 ml solvens.

Forskydningsveerdi
Forskydningsveardien for oplesningerne er 1 ml for pakningssterrelsen med 2 g, 2 ml

pakningsstarrelsen med 4 g og 4 ml for pakningssterrelsen med 8 g.
Disse pakningssterrelser svarer til en foregelse pé 2 %. Det skal der tages hensyn til, safremt hele
volumen af den endeligt fortyndede oplasning ikke anvendes.

Administration
Fosfomycin Infectopharm er beregnet til intravenes anvendelse.

Varigheden af infusion skal vaere mindst 15 minutter for pakningssterrelsen pd 2 g, mindst 30 minutter
for pakningssterrelsen pa 4 g, og mindst 60 minutter for pakningssterrelsen pa 8 g.
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Da utilsigtet intraarteriel administration af produkter, der ikke er specifikt anbefalet til intraarteriel
behandling, kan resultere i skadelige virkninger, er det vigtigt at serge for, at fosfomycin kun
administreres i vener.

Opbevaringstid for infusionsveeske, oplosning

Det er blevet pavist, at den endeligt fortyndede oplasning, der er fremstillet under aspetiske betingelser,
efter anbrud er kemisk og fysisk stabil i 24 timer ved 25 °C, hvis den beskyttes mod lys.

Mikrobiologisk skal produktet anvendes med det samme. Anvendes det ikke med det samme, er
opbevaringstiden og betingelserne for anvendelse brugerens ansvar og normalt ikke leengere end 24
timer ved 2—-8 °C, medmindre tilberedningen er blevet udfert under kontrollerede og validerede
aseptiske betingelser.




