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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

InfectoFos, 40 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Fosfomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ourLNE

1.

Co to jest lek InfectoFos i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku InfectoFos
Jak stosowac lek InfectoFos

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek InfectoFos

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek InfectoFos i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek InfectoFos zawiera substancje czynng fosfomycyne. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych
antybiotykami. Jej dziatanie polega na zabijaniu drobnoustrojéw (bakterii) wywotujacych ciezkie
choroby zakazne. Lekarz zdecydowat si¢ podac lek InfectoFos, aby pomoc organizmowi pacjenta
zwalczy¢ zakazenie. Zastosowanie skutecznego leczenia choroby wystepujacej u pacjenta ma duze
znaczenie.

Lek InfectoFos stosuje si¢ u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci w celu leczenia zakazen bakteryjnych:

drég moczowych;

serca — zwanych czasami zapaleniem wsierdzia;
kosci i stawow;

ptuc — zwanych zapaleniem ptuc;

skory i tkanki podskadrnej;

osrodkowego uktadu nerwowego;

jamy brzusznej;

krwi, gdy sa wywotane przez czynniki wymienione powyzej.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku InfectoFos

Kiedy nie stosowa¢ leku InfectoFos

e jesli pacjent ma uczulenie na fosfomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku InfectoFos nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja:
e problemy dotyczace serca (niewydolnos¢ serca), szczeg6lnie w przypadku stosowania
glikozydéw naparstnicy (z uwagi na mozliwa hipokaliemie);

e wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie);

e okreslone zaburzenia uktadu wewnatrzwydzielniczego (hiperaldosteronizm);
e wysokie stezenie sodu we krwi (hipernatremia);

e gromadzenie si¢ ptynu w ptucach (obrzek ptuc);

e problemy z nerkami. W takim przypadku moze by¢ konieczna zmiana dawki przez lekarza
(patrz punkt 3 tej ulotki);

e wczesniejsze wystepowanie biegunki po przyjeciu albo podaniu innych antybiotykow.

Kwestie, ktore nalezy wziaé pod uwage

Lek InfectoFos moze powodowac ciezkie dziatania niepozadane. Moga one obejmowac¢ reakcje
alergiczne, stany zapalne jelita grubego i obnizenie liczby krwinek biatych. Podczas przyjmowania
leku nalezy zwraca¢ uwage na okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia problemow.
Patrz ,,Ciezkie dziatania niepozadane” w punkcie 4.

Lek InfectoFos a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

e leki przeciwzakrzepowe, z uwagi na to, ze fosfomycyna i inne antybiotyki moga wptyna¢ na
ich zdolnos¢ zapobiegania powstawaniu skrzepow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Fosfomycyna moze przedostac si¢ do organizmu dziecka w macicy albo przez mleko matki. Lekarz
poda ten lek pacjentce w cigzy albo karmiacej piersia wytacznie jezeli bedzie to jednoznacznie
konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Podanie leku InfectoFos moze wiagzac si¢ z wystapieniem dziatan niepozadanych takich jak splatanie
czy astenia. Jezeli wystapia takie dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn.
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Wazne informacje o niektorych skladnikach leku InfectoFos

Lek ten zawiera 14 mmol (320 mg) sodu na 1 g fosfomycyny. Odpowiada to 16% maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych. Jedna butelka z 2 g fosfomycyny zawiera
28 mmol (640 mg) sodu, jedna butelka z 4 g fosfomycyny zawiera 56 mmol (1280 mg) sodu i jedna
butelka z 8 g fosfomycyny zawiera 111 mmol (2560 mg) sodu.

Nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Podczas leczenia tym lekiem nalezy przestrzegaé diety niskosodowej w celu zmniejszenia spozycia
sodu.

3. Jak stosowa¢ lek InfectoFos

Lek InfectoFos jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke dozylnie (w postaci
kroplowki dozylnej).

Dawkowanie
Wielkos¢ i czgstos¢ podawania dawek zalezy od:

— rodzaju i nasilenia zakazenia,

— czynnosci nerek.
U dzieci dawkowanie zalezy réwniez od:

— masy ciata dziecka,

— wieku dziecka.

W przypadku problemdw z nerkami albo koniecznosci przeprowadzenia dializy, lekarz moze musie¢
zmniejszy¢ dawke leku.

Sposéb i droga podania

Podanie dozylne.

Lek InfectoFos jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke dozylnie (w postaci
kroplowki dozylnej). Infuzja trwa na ogot 15-60 minut, w zaleznosci od dawki. Lek podawany jest
zazwyczaj dwa, trzy albo cztery razy na dobe.

Czas trwania leczenia

Lekarz zdecyduje, jak dtugo powinno potrwac leczenie, w zaleznosci od tego, jak szybko poprawi sie
stan zdrowia pacjenta. Podczas leczenia zakazen bakteryjnych wazne jest ukonczenie petnego cyklu
leczenia. Nawet po ustgpieniu goraczki i ztagodzeniu objawow nalezy kontynuowac leczenie przez
kolejnych kilka dni.

W przypadku niektorych rodzajow zakazen, takich jak zakazenia kosci, moze by¢ wymagany nawet
dtuzszy okres leczenia po ustapieniu objawéw.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku InfectoFos

Jest mato prawdopodobne, ze lekarz albo pielegniarka podadza pacjentowi zbyt duza dawke leku.
Jezeli pacjent uwaza, ze podano mu zbyt duza dawke leku, powinien natychmiast ich o to zapytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych
nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza — moze byé konieczne pilne podjecie leczenia:

— Objawy ciezkiej reakcji alergicznej (bardzo rzadko: moze dotyczy¢ maksymalnie jednej na
10 000 os6b). Moga obejmowa¢: problemy z oddychaniem albo potykaniem, pojawiajacy si¢
nagle $wiszczacy oddech, zawroty gtowy, obrzek powiek, twarzy, ust albo jezyka, wysypke
albo swiad.

— Ciezka i utrzymujaca si¢ biegunka, ktorej moze towarzyszy¢ bol brzucha albo goraczka
(czestos¢ nieznana). Moze by¢ to objaw przedmiotowy cigzkiego zapalenia jelit. Nie wolno
przyjmowa¢ lekow przeciwbiegunkowych, ktére zmniejszaja perystaltyke jelit (lekdw
antyperystaltycznych).

— ZazOtcenie skory i biatkdwek oczu (z6ttaczka, czestosé nieznana). Moze by¢ to wezesny
objaw przedmiotowy problemoéw z watroba.

— Splatanie, skurcze migsniowe albo nieprawidtowy rytm serca. Moze by¢ to spowodowane
podwyzszonym stezeniem sodu albo obnizonym stezeniem potasu we krwi (czesto: moga
dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 os6b).

W wypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozgdanych
nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem albo pielegniarka:

— BAOlI, pieczenie, zaczerwienienie albo obrzek wzdtuz zyty, do ktdrej podaje si¢ infuzje tego
leku (czesto: moga dotyczy¢ maksymalnie jednej na 10 0séb).

— Czestsze niz zwykle wystgpowanie krwawien, zasinien albo zakazen. Moze by¢ to
spowodowane przez obnizona liczbe krwinek biatych albo ptytek krwi (czgstos¢ nieznana).

Inne dzialania niepozgdane moga obejmowag¢:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10)

— Zaburzenia odczuwania smaku

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczyé maksymalnie 1 osoby na 100)

— Nudnosci, wymioty albo biegunka o tagodnym nasileniu

— Bol glowy

—  Wysoka aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi, potencjalnie zwigzanych z problemami
dotyczacymi watroby

—  Woysypka
— Ostabienie

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czestosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

— Problemy dotyczace watroby (zapalenie watroby)
—  Swiad, pokrzywka
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek InfectoFos

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Po zmieszaniu z rozpuszczalnikiem lek ten nalezy natychmiast uzy¢ lub przechowywac
w lodéwce (w temperaturze 2—8°C), chroniac przed swiattem, przez okres do 24 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek InfectoFos
Substancja czynna leku jest fosfomycyna. Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 40 mg fosfomycyny.

o Kazda butelka leku InfectoFos 2 g z 2,69 g proszku do sporzadzania roztworu w 50 ml
rozpuszczalnika zawiera 2,64 g fosfomycyny sodowej, co odpowiada 2 g fosfomycyny i 0,64 g
sodu.

o Kazda butelka leku InfectoFos 4 g z 5,38 g proszku do sporzadzania roztworu w 100 ml
rozpuszczalnika zawiera 5,28 g fosfomycyny sodowej, co odpowiada 4 g fosfomycyny i 1,28 g
sodu.

e Kazda butelka leku InfectoFos 8 g z 10,76 g proszku do sporzadzania roztworu w 200 ml
rozpuszczalnika zawiera 10,56 g fosfomycyny sodowej, co odpowiada 8 g fosfomycyny i 2,56 g
sodu.

Pozostaty sktadnik to kwas bursztynowy.
Jak wyglada lek InfectoFos i co zawiera opakowanie

Lek ten jest biatym lub kremowym proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji. Roztwor do infuzji
jest przezroczysty i bezbarwny lub lekko zéttawy.

Jest zapakowany w butelki z bezbarwnego szkia (typu 1) z korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym wieczkiem typu pull-off.
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Dostepne sg trzy wielkosci fiolek:
o butelki zawierajace 2 g fosfomycyny, kazde opakowanie zawiera 10 butelek,
o butelki zawierajace 4 g fosfomycyny, kazde opakowanie zawiera 10 butelek,
o butelki zawierajace 8 g fosfomycyny, kazde opakowanie zawiera 1 lub 10 butelek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
InfectoPharm Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Niemcy

e-mail: medinfo.pl@infectopharm.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania (Irlandia P6tnocna): Fomicyt 40 mg/ml Powder for solution for infusion

Wiochy: InfectoFos

Polska: InfectoFos, 40 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji

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

Holandia: Fomicyt 40 mg/ml Poeder voor oplossing voor infusie

Grecja: Fomicyt 40 mg/ml Kovig ya dtdAvpa tpog £yyvon

Chorwacja: Fomicyt 40 mg/ml praSak za otopinu za infuziju

Dania/Finlandia/Norwegia/Szwecja: Fosfomycin Infectopharm

Austria: Fomicyt 40 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia: 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
Infusionslésung

Republika Czeska: Fomicyt

Wegry: Fomicyt 40 mg/ml por oldatos infuziéhoz

Rumunia: Fomicyt 40 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila
Stowacja: Fomicyt

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw
stuzby zdrowia:

Produkt InfectoFos 40 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do infuzji jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor nalezy usunaé.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Produkt leczniczy InfectoFos nalezy rozpusci¢ i rozcienczy¢ przed podawanie.

Jako rozpuszczalnik do rozpuszczenia i rozcienczenia mozna stosowa¢ wodg do wstrzykiwan i 5 %
roztwor glukozy do infuzji (50 mg/ml) lub 10% roztwér glukozy do infuzji (100 mg/ml). Nie wolno
uzywacé rozpuszczalnikow zawierajacych chlorek sodu.

Rozpuszczenie
Wstrzasnac¢ fiolke przed rozpuszczeniem, aby rozluzni¢ proszek. Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki 2 g lub

4 g z 20 ml, a zawartosc fiolki 8 g z 40 ml rozpuszczalnika. W celu rozpuszczenia silnie wstrzasnac.
Podczas rozpuszczania proszku nastepuje niewielkie podwyzszenie temperatury.

Uwaga: Ten posredni roztwor nie jest przeznaczony do bezposredniej infuzji. Pobra¢ caty roztwor

z oryginalnej fiolki. Przenies¢ pobrany roztwor do worka infuzyjnego lub innego odpowiedniego
pojemnika do infuzji w celu dalszego rozcienczenia, jak podano ponizej.

6
Fosfomycin 40 mg/ml, powder for solution for infusion NL/H/4627/001/DC 2026-02-11



InfectoPharm GmbH pal-fosfomycin13421000-pl - clean Page 7

pal-fosfomycin13421000-pl-18-0

Rozcienczenie

Przenies¢ rozpuszczong zawartosé fiolki 2 g do pojemnika do infuzji zawierajacego dodatkowe 30 ml
rozpuszczalnika.

Przenies¢ rozpuszczong zawartosé fiolki 4 g do pojemnika do infuzji zawierajacego dodatkowe 80 ml
rozpuszczalnika.

Przenies¢ rozpuszczong zawartosé fiolki 8 g do pojemnika do infuzji zawierajacego dodatkowe

160 ml rozpuszczalnika.

Wartos¢ przesunigcia

Wartosci przesuniecia dla roztworéw to 1 ml w przypadku wielkosci opakowania 2 g, 2 ml
w przypadku wielkosci opakowania 4 g i 4 ml w przypadku wielkosci opakowania 8 g.
Objetosci te odpowiadaja zwiekszeniu objetosci 0 2%. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku
nieuzywania catej objetosci gotowego rozcienczonego roztwordu.

Sposob podawania
Lek InfectoFos jest przeznaczony do podania dozylnego.

Czas trwania infuzji powinien wynosi¢ co najmniej 15 minut w przypadku opakowania wielkosci 2 g,
co najmniej 30 minut w przypadku opakowania wielkosci 4 g oraz co najmniej 60 minut w przypadku
opakowania wielkosci 8 g.

Poniewaz niezamierzone podanie dotetnicze produktoéw niezalecanych konkretnie do podania
dotetniczego moze wywota¢ szkodliwe skutki, bardzo wazne jest podawanie fosfomycyny wytacznie
dozylnie.

Okres waznosci roztworu do infuzji

Wykazano chemiczna i fizyczna trwatos¢ przygotowanego w warunkach aseptycznych gotowego
rozcienczonego roztworu przez 24 godziny w temperaturze 25°C w przypadku ochrony przed
Swiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy natychmiast uzy¢. Jesli produkt nie byt uzyty
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem,
ktére prawidtowo nie powinny przekracza¢ 24 godziny w temperaturze 2-8°C, o ile roztwor
przygotowano w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.
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