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ОБЩАЯ ХАРЛКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕtrIНОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕIIАРАТА
Фосфомицин-ТФ, 0,5 г, порошок дIя приготовления концентрат а NIя приготовлениrI
раствора для инфузий.

2. кАчЕствЕннъй и колиtIЕствЕнный состАв
,Щействующее вещество : фосфомициЕ.
КахдыЙ флакон содержит фосфомицин (в видо фосфомицина натрия) - 0,5 г.
Вещества, наличие которыХ надо )циТыватЬ в составе лекарственного препарата: нацlий(см. раздел 4.4).
Полный список вспомогательных веществ см. в рiLзделе б.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Порошок для приготовления *о"ц."rрirаiй'.rр".отовления раствора д-тrя инфрий.
Белый или почти белый порошок.

4. клиничЕскиЕ дАнныЕ
4.1 Показания к прпмененпю
Фосфомицин-ТФ показан дJUI применения у пациентов всех возрастных групп в сл)лаях,когда антибактериilльные препараты, обычно рекомендуемые для первоначаJIьной терапииперечисленных ниже инфекций, демонстрируют неэффекти""оar" или их применение
считается нецелесообразным (см. раздельl 4.2, 4.4. и 5. l ):- осложненные инфекции мочевыводящих пугей;
- инфекционный эндокардит;
- инфекции костей и суставов i
- нозокомиальнutя пневмония, вкJIючая вентилятор-ассоциированную пневмонию;
- осложненные инфекции кожи и мягких тканей;
- бактериа.гlьный менингит;
- осложненные интраабдомин;lльные инфекции;
- бактериемия, связаннаJI или возможно связанная
инфекций.
следует учитывать официапьные рекомендации
антибактери:Lльных препаратов.

4.2 Режпм дозпрованпя п способ прпменения
режим дозирования
Сугочную дозу Фосфомицина-ТФ
тяжести заболевания и локализации
(-ов), возраста и состояния функции
масса тела.
Взрослые u Dеmu 12 леm u сmарше Р_40 Kz)
Общие рекомендации по дозированию дJUI взрослых
кJIиренсоМ креатинина >80 млr/мин даны в таблице 1.

с любой из вышеперечисленных

по надJIежащему примененрtю

устанавливают В зависимости от показанлrй, степе]]и
патологического процесса, чувствительности патоге]на
:почек пациента. У детей также )литывается возраст и

и детей 12 лет и старше с расчетнБIм

l *ооо ''траИпо,tчllЫ -
Таблица l, Рекомендации по дозированию для взрослых и дётёfrцфЕЁшяпШШОgКЁеffiffii*liа>80 м"г/мин
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| БактериемиJI, связаннЕUI или возможно связанная с ] 12-24г" в 2-З введениrI
i люоои из вышеперýj!иg[еннLц ццФцц4ч * * j
Р**;^*" ;*"" превышать 8 г.
u Реrким высоких доз в 3 Iц)иема следует применять при тяжелых инфекцпях, которые, как известно, вызвilны
менее ч/вствительными микроорганизмами.

,Щанные о безопасНости примонениrI высоких доз, В частности доз, превышающих lб г/сугки,
ограIrичены. При ЕiLзначении таких доз требуется соблюдать особую осторожность.

Продолжительность лечения
ПродолхИтельностЬ лечениЯ устанавлИваетсЯ с учетоМ типа и степени тяжести инфекции,
а также кJIинического ответа пациента. При определении продоJDкительности лечеЕtиrl
следует придерживаться соответствУющих терапевтических рекомендаций.

Особые группы пациентов
Лuца поJю7uлоzо возр асmа
У ПаЦИеНТОВ ПОЖИЛОГО ВОЗРаСта следует использовать рекомендуемые дозы дJuI взрослълх.следует соблюдать осторожность при применении доз в рамках верхнего
рекомендОванногО диапдtона (см. <dIацИенты с почечной недостаточностью>)
Пацuенmы с почечной неdосmаmочносmью
коррекция дозы не рекомендуется у пациентов с расчетным клиренсом креатинина от 40
до 80 млr/мин, Тем не менее, следуеТ соблюдать оarЪро*"ость в этих сл)лiл,ях, особенно при
назначении доз в пределах верхнего рекомендуемого диапlвона.У пациенгов с нарушениями фу"кци" почек дозу фосфомицина необходишrо
корректировать в соответствии со степенью почечной недосrаiо""осrи на основаниизначений кJIиренса креатинина. В таблице 2 представлены рекомендуемые дозы дляпациентов с нарушениями функции почек (клиренсом креатинина S40 мл/мин),

Таблшца 2, Коррекция дозы дJUI пациентов с нарушениями функции почек (клиренс
*_lЕg9lчцgЕ1*<_19дgшц)_ -- _ __

i *nP":'_.Y:_T""""u . КЛ_ИРенс креатинина пациента / РекомендуемffI суtочнаяi пациента* ___***.]*_ _I!црgдgдрктggдgg*"_норме , доза u
l- - 

* -*- 1 * ,, *,-:_гj:--__:-r-::,_::т::j: ,i1", 
__ *__, ,

j-- -29U{UЦЦ__* 0_rlý7 40%(ь2_з введ{ения)

ОДОЗа ВЫРlDКаеТСЯ В ВИДе ДОЛИ ОТ РеКОмендуемой дозы при норм€rльной функrци почек у пациента. Функци,почек оценивается по формуле Кокрофта-Голта.

Первм (нагррочная) доза доJDкна быть 1величена'," 100Г;;W п**gашt*;н;Пацuенmьl, получаюuluе зсuпесmumельную почечную mерапuю
"О 
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Пациенты, находящиеся на хроническом прерывистом дишlизе (
пол)лать 2 г фосфомицина в конце каждого сеанса диrlлиза.
Фосфомицин эфф ективно удztJlяется во время непрерывной вено -веl,кffi-жйlfr
(нввгФ) в ре}киме постдилюции. Таким пациентам не требует." *op}ffi до."i см. раз,цел5.2).

П ацuенпьl с печеночной неdосmаmочносmью
У пациентов с нарушениями фу"*ц"" печени коррекция дозы не требуется.

Дети
Рекомендации по режиму дозирования основаны на очень ограничонных данньD(.
Новороuсdенные u dеmu млаduле ]2 леm (<40 Kz)
.Щоза фосфомшIина у детеЙ доJDкна опредеJUIться исходя из возраста и массы тела (IVIT)
(Таблица 3).

_ТаOшШ.-акэt)Lд9тgg*и ц9*вqэ9цд9цIь_ц_._ _,_. *.i_ Возраст / Масса тела
,_..._**-*.-_.-,!

i Н.до"о-енные новорожденные (воФЕt*<40телель)
Сугочная доза

100 мl,/кг МТ в 2 введения

; Новорожленные (возраст" 40-44недели) , 200 мг/кг МТ в 3 введения
**.*_-_.,_***j

i Д"" В ВозрасТе r_13_Уg._лц"в (до 10 кг МТ) r 200-зOOЬ,.i* йт в з введения,:.,-***-_.*j _*_.-_.**,--._*

i зgglе'рryт _LЦд_.:Ц0:{ т:Y)__ _ _ ] 200400Ь мг/кг мт в з4 введения

ЬРеrкиМ высокиХ доз можеТ быть рассмотрен прц тяжелых гtlили серьозных инфекциях (таких как менинплт),особенно в сJrrluих, когда инфекци, в"rзвi"а установленным или предIолагаемьrм возбудrгелем с 5п,rереннойчувствцтельностью.

.щля детей с почечной недостаточностью рекомендаций по дозированию нет.

Способ применения
Фо сфомuцuн-тФ пр еdназначен mолько dля внуmрuвенно?о в в еd енuя !
ПродолжИтельностЬ инфрии должна составлять не менее 15 минуг для дозы <2 г.
,Щопусmшttо вво dumь mолько прозр ачньlй р асmвор лекар сmв eлHoz о пр епар аmа !
НепреднаМеренное внугриартери:rльное введение лекарственного препарата, который не
рекомендОван дJIЯ внугриарТериальной терапии, можеТ привести к повреждающе]иу
действию.
Нео бхо duл,tо убеdumься, чпо Фо сф олаuцuн-ТФ ввоdumся mQлько внуmрuвенно !
чч",ру*u"и по приготовлению лекарственного препарата церед применением см. в рд}деле6.6.

4.3 Противопоказаппя
ГиперчувствитеJьность к действующему веществу
веществ, перечисленных в разделе б. l.

или к любому из вспомогательнIJх

4,4 Особые указанияi и меры предосторожности при lIplIMleHeHии

применение фосфомицина внуцривенно в виде rо"оrрfiп-ffiffiйlооЁ йЪ;;;;
:::::::T:*J::r_t_'T"] В клинических исследо"u""Ji,,ГДЁд_i;Йdq"r"рёfФйь.нjtуетrэярЕJи9rtrн,l,НOи микроФлорЫ в клинических исследования4,rЩрд.9рдрдщqмшрёfФйЬ.Нjtуетrэя
ВВОДИТЬ фОСфОМИЦИН В СОСТаВе КомбинированноИ u"rri#J,iЦJffiБ;-дхGмы iilЕ€ёIения_
ЧТОбЫ СНИЗИТЬ Риск селекции Dезистентных п2тпгён.\р , !iП'ЛТDТ,ПБНЬ-rИ ЭТi],rj'Л
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Клинические данные в поддержку использования фосфомицина
HeKoTopbD( из перечисленных показаний ограничены ввиду

ЛП-NsO,102З7 -РГ-ВY

r,жt+Тffi,ffiffýJfuа,,
т"")н*F''fl {Iiilffi #ф{&tуёqФлffiаТrйl Д(ДЕIДIrDЕ&сI(Их

фосфомицина для вн)дривенного применениrl. Рекомендуется выбирать фосфо"rцrr,,lr"лечения перечисленных показаний только в случае, если использоваIIие
антибактериальньD( препаратов, рекоменДуемых дJUI первоначапьной терапии, призн:}но
нецелесообразным.
Реакции гиперчрствительности
серьезные, иногда летальные рс|акцuч zuперчувсmвumельносmu, включая анафилаксик) и
анафилакТическиЙ шок, мог)л возникатЬ при терапии фосфомицином (см. разделы 4.З,4,8).
При возникновении таких реакций лечение Фосфомицином-ТФ должно быть немедлеЕIно
прекращено и должнfi быть пре2цприняты адекватные экстренные меры.

Сообщшось о развитии С.dffiсflе-ассоциированного колита и псевдомембранозного колI{та
(отлегкоЙ степенИ тяжести до угрожающеЙ жизни) при терапии фосфомицином (см. раздцел4,8), Важно )литывать этот диагI{оз у пациентов с диареей, возник-Ъй 

"о 
время или поOле

применения Фосфомицина-ТФ. В43,щ,_-9**r.аях следует рассмотреr" "о.rрос 
об отмене

Фосфомицина-ТФ и нi}значен"" с.rеч"ф""ё"й.о лечония ,"ф.*ц"", вызванно й С. dfficile.
не следуетназначать лекарственIrые препараты, ингибирующие перистаJIьтикукишочника.

Уровни натрия и кauIиJI должны регулярно контролироваться у пациентов, пол)лающих
фосфомицин, особенно во времJI длительного лечения.
УчитываЯ высокое содержание натрия (0,32 г на 1 г фосфомицина), следует оценить рискгипернатриемии и перегрузки жидкостью перед нач:UIом лечения,, особенно у пациентов с
застойной серлечной недостаточностью или сопугствующими заболеваниями, такими как
нефротический синдром, цирроз печени, .".r"piorr", .".r"р-ьдостеронизм, отек легкихили гипоzlльбуминемия, а также у новорожденных с оцраничением натрия. Во время
лечения рекомендуется диета с низким содержанием натрия. Следует также рассмотреть
)величенИе продолЖитеJIьносТи инфузиИ иlилП )л\,IеньшеНие индивилуurr""ой доr", (.rр,
более частом введении). Фосфомиц"н може" снижать уровень калия в сыворотке или
плазме, поэтому всегда следует рассматривать применение добавtrк калия.

сообщапось о развитии гематологических рйций, включ:ш нейтропению или
хт::r:"Y::]: у пачиентов, полrIавших фосфомицин внугривенно (см. раздел 4.8).

ый;;-; ;р"t";;;;;;;;
гематологических реакций назначить адекватное лечение.
почечная недостаточность
у пациентов с нарушениями фу"*ц"" почек следует скорректировать дозу в зависимости
от степени почечной недостаточности (см. раздел 4.2).
Содержание натрия
препарат Фосфомицин-тФ содержит натрий. Один флакон препарата содержит 1б0 мгнац)ия, что эквивалентно 8оlо Рекомендуемой Воз максиrаrr"rrой сугочной доiы 2 г натриrI
дJIя взрослых, Максимальн:UI сугочная лоза (24 г) лекарственного препарата эквивалентна
з_84% рекомендуемой Воз максимальной сугочной дозы натрия.
Фосфомицин-ТФ считается препаратом с высоким содержанием натрия. Это следует
уIитыватЬ, особенНо у тех, кто придерживаетсЯ диеты с низким содержанием соли,например, пациентам, у которых потребление натрия является медицинской проблемой(пациенты с застойной сердечной недостаточrrъar"rо, почечной недостаточностью,
нефротическим синдромом и т.д.).

paндoми3иpoBанньD(кoнтpoлиpyеМЬIxисcлеДoBaний.Кpoметoгo,Щi'1

i:lTiTlj _{,a:]:""Ho 
не подl]вердили ни один из исследуемых рйrtов дозирования

4.5 Взаимодействие, с други}flи лекарств()нными
взаимодействия

Il сооО "ТрайплФарм"
ПРýШfl ВР*}tфа цlh,4.tЕУДфа4. аIrД Ы

i i{онтрол ьн bl й э кз Еt\л гiл ii i}



Исследования по из)лению взаимодействиrI фосфомицина
препаратами не проводились.

явJIялись тяжесть инфекционного или воспiллительного процесса, u "u**.Ъо.р;;;-й;;;состояние пациента. В такиХ сл)чiurх трудно определить влиrIние на дисбалансмеждународного нормiLлизованного отношениrI (МНО) самой инфекции или ее лечения.Однако некоторые кJIассы антибиотиков влиJIют более u*r"""o, в частности,
фторхинолоны, макролиды, цикJIины, ко-тримоксiвол и некоторые цефалоспорины.

4.б Фертильность, беременность п лактация
Беременность
,ЩанныХ О внуIривенноМ при,менении фосфомицина у беременных женщин нет.Фосфомицин проникает через плаценту. По данньrм исследований на животных прямогоили непрямого неблагоприятного воздействия фосфомицина на репродуктивную системуне вьUIвленО (см. рiвдеЛ 5.3). ФосфомиЦин-Т(L может бытi ,*"ъr"" б.р.r""""r,
женщинам только в сл)лае, когде_.9.?к]l1к}ýцд:ш польза терапии для матери превышает
потенциiлльный риск дJuI плода.
Кормление грудью
после введения фосфомицина небольшие его количества были обнаружены в грудноммолоке, .Щанные о применении фосфомицина во времJI грудного вскар1,1ливания
огр,lничены, поэтому его не рекомендуотся назначать В качестве терапии первойлинии цgкормящих женщин, особенно при вскармливании недоношенного или новорожденного
ребенка, Специфического риска для ребенка, нzlходящегося на грудном вскармливании, невыявлено, однако, как И при приМенениИ ДругиХ антибиотиков, следует )литыватьпотенциtлльный риск изменения флоры кишечника ребенка.Фертильность
,Щанные о влиянии на фертильность У людей отсугстЕуют. У самцов и самок крыспероральное введение фосфомицина в дозах до l000 мг/кг/сугки не наруша-тlо фертил""о.r"(см. раздел 5.3).

4,7 Влпянпе на способность управлять транспортными средствами и работать смеханизмамп
специа-rrьных исследований не цроводилось, но пациенты должны бытьпроинформированы о возможном появлении спуганности сознания и аст9нии. Это можетвлиять на способность управлять ц)анспортным средством и работать с механизмами (см.
раздел 4.8).

4.8 Нежепательные реакцпш

НаИбОЛее ЧаСТЫМИ НеЖеЛаТеЛЬНЫМи реакциями во время лечения tросфомицином явJuIютсяэритематозная кожн€UI сыпь, нарушение ионного бшrанса (см. раздел 4.41, р"u*ции в местевведения, дисгевзия и желудочно-кишечные расстройства. .Г{ругиa "u*rrii" 
нежелательнLIе

реакции включают анафилактический шок, антибиотик-ассоциированный колит и снижен.иеколичества лейкоцитов в крови (см. раздел 4.4).

Нежелательные реакции приведены в соответствии с систеп4IIо-органной классификацией и

часто (>1/10), часто (>1/100, но <1/10), нечасто (>1/1000. (}t/l0000, но<1/1000), очень редко (<1/10000), частота (rBiTqmob-фBti{, Лfillеi<iЙхся данньгхоценить невозможно). В пределах каждоЙ частоты неж9Jlатf,,tIёър_ьле.реwщяrsкеsdныý ййк;

ЛП_NsO10237-РГ_ВY
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Таблица 4. Нежелательные и
ЛП_Ns0102З7-Рг_ВY
УТВЕРЖДЕНО

Спстемнtьорганный класс Частота
Нарушения со стороны крови
и лимфатической системы

частота неизвестна ,рй*r"йi
леiiкопения,
неiiтропения

@
Иr lt пi lr ндгOrГOt}НКI00Iи4Тоз-

тромбоцит,опения.

Нарушения со стороны
иммунной системы

очень редко анафилактические реакции, вкJIюччUI
анафилактический шок. и
гиперчувс:гвительность (см. р:вдел
!.4)Нарушения со стороЕы

нервной системы
чаtсто дисгевзия
нечасто головная боль

Желудочно-кишечные
наруIпениrI

нечасто ToIШHoTa, ptBoTзl диарея
частота неизвестна анплбиоти,к-ассоциированный колит

(см. раздел 4.4)
Нарушения со стороны
печени и желчевыводящих
пугей

нечасто повышение активности щелочной
фосфатазы, повышение активности
трансаминаз (АЛАТ, АСАТ) и
повышение активности гамма-
глугамилц)анспептидазы

частота неизвес,rна гепат,ит
Нарушения со стороны кожи
и подкожных тканей

часто эритематозiные Е|ысыпания
нечасто сыtIь
частота неизвестна ангионеврtlтический отек, зуд,

крацивница
Общие нарушения и реакции
в месте введения

часто флебит в месте введения
нечасто астOния

Лабораторные и
инструIчrент:шьные данные*л.._л--л--

часто гипЕрнатриемия, гипокilлиемйr' 1см.
раздел 4.4)

см. раздеЛ ниже (описание отдельНьж нежелательных реа*циt)

Описание отдельных нежелательных реакций
гипокапиемия может привести к общим симптомам, таким как слабость, устitлость илиотеки иlилu мышечные подергивания. Тяжельте формьт могуг вызвать гипорефлексию инарушение сердечного ритма. Гипернатриемия может Еызывать гипертензию и такиепризнаки гиперволемии, как отек (см. раздел 4.4). Тлжелые формы могуг вызватьсп)данность сознания, гиперрефлексию, судороги и кому.
Дети
.щанные о безопасности применения фосфомицина У детей ограничены. Можно ожидать,
что частота, тип и тяжесть нежелательных реакций будуг 4нirлогичны таковым у взрослых.

важпо сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрациилекарственного препарата с целью обеспечениJI непрерыв{ного мониторинга соотношенIrI(fi ольза-риск> лекарственного препарата.
медицинским работникам рекомендуется сообщать о подозреваемых нежелательньtх
реакцил( лекарственного препарата через национirпьную систему сообщения онежелательных реакциrIх государстВа-члена Евразийского экономического союза.

Республика Беларусь
220037, г. Минск, Товарищеский пер.,2а
УП <<IIентр r*.rr.р-. и испытан"t 

".fru"oo*ourr.rr""l 
соо0 "ТрайплФа1-1",i"

Телефон: +375(l7) 242 00 29; факс: -з1Зоii;i;';0';;"'л,витllt, р,гистрация и ста}iд,iiJ]ilзd:ill1

Электроннм почта: rcpl@rceth.by iКснtтголL,ньtЙ ЭКrli;i.i:"ij!ЁГ

ffеrrсr, п
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4.9 Перелозпровка
Симптомы

ЛП-Nе01 02Q7 -РГ-ВYyTBEP)tцEHo
министЕрством здРдвоохрднв ния

рЕспуБлики фЕлАрусь
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послЕдовдтЕльнос]гь 0004

.Щанные относительно передозировки фосфомицина оlр&ничены. Сообщалось о слуIiшх
гипотонии, соЕливости' нарушония электролитного баланса, тромбоцитопa"й" и
гипопротромбинемии при парентеральном применении фсфомицина.-
Лечение
В слуIае передозировки необходимо контролировать состояние пациента (особенно
уровень электролитов в плазме/сыворотке крови) и проводить симптоматическое и
поддерживающее лечение. Рекомендуется восстановление водного баланса, чтоспособствует выведению лекарственного препарата с мочой. Фосфомицин эффективно
выводитсЯ из органиЗма прИ гемодиzlлизе со средЕим периодом полувыведения примерно 4
часа.

5. ФАРМАКОЛОГШIЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1 Фармакодинамическпе свойства
ФармакоТерапевтпЧескаЯ грvппа; ..,Lжlýркrериilльные препараты системного действия.Прочие u"rйбu*rериаJlьные прЬuрfi"r.
Код АТХ: JO1XX01.
механизм действия
Фосфомицин окЕ}зывает бактерицидное действие на пролиферирующие патоген'ые
микроорганизмы, предотвращая ферментативный синт9з клеточной стенки бактерий.
ФосфомиЦин ингибИрует перВую стадиЮ синтеза клеточноЙ стенки бактерии, блоки;lуя
синтез пептидогликана.

и
Г*r" воздействия фосфомицина отвремени.

Механизм резистентности
основным механизмом резистентности явJUIется хромOсомная м)дация, вызываюшtаяизменение бактериаrrьньD( систем транспорта фосфомицrru.' Дргие МеханизIуlы
резистентности, передающиеся посредством плiвмид или ц)анспозонов, вызыва]ют
ферментативную инактивацию фофомицина пугем связывания его молекулы сглугатиоНом илИ п)леМ расщепления углероД-фосфорной связи в молекуле фосфомицинасоответственно.

Европейским комитетом по определению чувствительности к антибиотикам (ЕUсдSт,
версия 15, от 01,01,2025 г.) для определения чувствительных и резистентных патогенов
установлены следующие пограничные миК фосфомицина (лля внутривенного введения):
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к антимикрбкым лекарственным

l- Стаlцартrшм методом оцределения фсфомиrшна явJиется в агаре. МИК необход{т\,rо оцредеJuIть вприсугствии гlпокозо-6-фосфата (25 мг/л в среде). Следуirге цроизводитеIп NIя коммерческ[D(систем.
2 
- В настоящее время отс.утствуют кJIинические данные, кJIинические пограниrIные зЕачен}ш.

препаратам не рекомендуется.Информаrптю о примецении фосфомицина "Й;;;;; комбинированной тераrпаи д)уп{х
91геробакгерий смотрлгге в разделе hфs;//www.eucast
а- Не рекомендlется проRодить тестIфовilние на ч/вствительность к лекарственным црепаршам.

ированной терапии смоIрцте в рrвделе

* EUCAST - Европейский комитет по тестированию
црепаратам, htB ://www.eucast.org.

Инфрмацию о применении фосфомичина внуIривенно в составе
htPs ://www. eucast.org/eucastguidancedocumentY.

Чрствительность
распространенностьприобретеннойрýзх__стецrности

разных географических регионах " с ,ёй"ием в
локirльную информацию по резистентности, особе""о .rр"
Приведенная ниже информация дает лишь приблиЪи
восприимчивости микроорганизмов к фосфомицину.
Обычно чувствптельные впды :

Аэробные грап,rполоЖительЕые микроорганизмы :

Staphylococcus аurеus
Аэробные грilмотрицательные микроорганизмы:
Citrobacterfreuпdii;
Citrobacter koseri;
Escherichia coli;
Haemophilus iпfluепz ае ;
Neiss eria mепiпgitidis ;

sаlmапеllа епtеiса.
Анаэробные микроорганизмы:
Fusobacterium spp.;
Peptococcus spp.;
Р ер tos trep to coccus spp.

впды с прпобретенной резпстентностью:
Аэробные грамположительные микроорганизмы :

Staphylococcus epidermidis ;
Streptococcus рпеumопiае ;
Епtеrососсиs spp.
Аэробные грамотрицательные микроорганизмы :

Enterobacter cloacae;
Klebsiella аеrоgепеs;
Klebsiella orytoca;
Klebsiella рпеumопiае ;
Proteus mirabilis;
Р s еudоm опаs а eru gino s а ;
serratia mаrсеsсепs.
Анаэробные грамположительные микроорганизмы:
Clostridium spp.

виды с прпродной резистентностью:

l
r

виlIов может варьироватьс|я в
, поэтOму рекомендуется имеIь

тяжелых инфекций.
ьные указаниrI относительно

1t
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Eпterobacterales
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Аэробные грамположительные микроорганизмы:
Staphylo со с cus s aprop hyticus ;
Strep to с о с cus руо gепеs.
Аэробные грамотрицательные микроорганизмы :

Lеýопеllа рпеumорhilа ;
Morgaпella morganii;
Stепоtrорhоmопаs maltophilia.
Анюробные грамотрицательные микроорганизмы :

Bacteroides spp.
Другие микроорганизмы:
Chlamydia spp.;
Chlamydophila spp.;
Mycoplasmа spp.

5.2 Фармакокинетическпе свойства
Абсорбция
ПосдеоднократНоговнугривенно|g,рр--ед,.9-F,JЕ4ги8гфосфомицинамолодымздоровым
мужчинам максимttльные концентрации в сыворотке (с.*) составили около 200 и

Распределение

Фосфомицин хорошо проникает в ткани организма. Высокие концентрации фосфомицинадостигаюТся в тканях глulза, костях, раневом сецрете, мускулатуре, коже, подкожrlой
клетчатке, тканях JIегких и желчи. У пациентов с ием мозговых оболо,rек
концентрация фосфомицина в спинномозговой достигает около 20-50% отсоответствующих сывороточных концентраций. ицин проникает через

8% от сывороточной концентрации). Связывание с белкапtи плa}змы незначительное.
Биотрансфрмация
ФосфомициН не метаболиЗируется печенью и не подвергается энтерогепатической
циркуJUIции, поэтому аккуIlrуляция фосфомицина у паIIиентов с печеночной
недостаточностью не предполагается.
элиминация
80_90% фосфомицина, вводимого здоровым взрослым добровольцам, выводится почкам.и втечение 12 часов после однократного внугривеЕного вЕедения. Небольшое количество
антибиотика выводится с фекалиrIми (0,075Оlо). Фосфомицин не плетаболизируется, то естьвыводится в видо биологически активного соединения. У пациентов с нормальной
фунщией почек, как и у пациентов с легкой или )л\{еренной степенью почечнойнедостаточпости (шrиренс креатинина a40 млr/мин), 

- 
о*ъоо 50-60% общей дозы

фосфомицина выводится в течение первых 3-4 часов.
линейность
Фармакокинетика фосфомицина линейна после внугривенного введенLut в терапевтических
дозах.

ч \vmax,, vvv l (ltrzlJ-l
400 мкг/мл соответс'венно. Период полувыведения из сыворотки составил около 2 часов.у пожилых иlили тяжелобольных мужчин и женщин однократное вн}тривенное введение
8 г фосфомицина прI{водило к средним значениям С.а* и цериоду полувыведениJI из плазмы
около 350-380 мкг/мл и 3,6-3,8 часа соответственно.

.Щанные относительно фармакокинетики в оЬобй группах паци9g,Jр9_о_ченьэграничены.
У п о uс uльtх п ац u е нm о в при н ормаль н о й функц"" 

" 
bi*Tffi iпй;ffi-;;;. пвё6"r." r. iу поilсuлЫх пацuенmов прИ нормальнОй функчиИ поуктs{]пffi,ffii*пu.трЁбуеrс",i.,

Не МеНее, НеОбХОДИмо оценить почечную функцию ,'щFтiе!ф.фqоu Ёщш,есtЙiпризнакипочечной недостаточности (см. раздел 4.2). -i'

9
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У пациентов с нарушениями функци" почек ,r.о"{ пол
пропорционально степени почечной недостаточности. Пациентам
креЕlтинина < 40 млlмин требуется коррекциrI дозы (см. рiвдел 4 2) l Н*Х'Ж*l;Т.rr$rfl-r'Имеются данные исследованиrI с )частцем 12,uц"""rо", находяЩЙхся на непрорывно
вено-венозной гемофильтрации (нввгФ) с гемофильтрами I{з полиэт"о.r.уп"фона с
площадью мембран 1,2 м2 и средней скоростью ультрафильтрации 25 млlмин. В описанных
кJIинических условIrях средние значения кJIиренса и периода поJryвыведения в плазме
составJUIли 100 м.ш/rчIин и 12 часов соответственно.

у пациентов с печеночной недостаточностью фармакокинетика фосфомицина не
изменяется, поэтому коррекция дозы не требуется.
Дети
ФармакокиЕетика фосфомицина у детей и подростков в возрасте от 3 до 15 лет, а также удоношенньD( новор()жденных с нормirльной функцией почек в целом сходна с таковой уздоровых взрослых. Однако у новорожденных и детсй до 12 месяцев с нормальной
функцией почек скорость клфочковой фильтрации физиологически более низкiш посравнению с детьми старше 12 месяцев и взрослыми. Это обусловливает удлинениепериода полувыведения фосфомиrgtfl_1*9?_вlt9имости от стадии созреваниrI почек.

5.3 rЩанные докппнпческой безопасностп
В докJIиническиХ данных, пол)ленных пО результатам стандартных исследоваlrий
фармакологической безопасности, токсичности при многократном введении,генотоксичности и рецродУктивной токсичности, особый вред для o"oo""*u не вьUIвлен,
.Щанные об исследованиJIх канцерогенности фосфомицина отсутствуют.

б. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
б.1 Перечепь вспомогатепьных веществ
Янтарная кислота (для коррекции рН)

б.2 Несовместпмость
несмотря на отсутствие данных о химической/фарплацевтической несовместимости
фосфомицина, данный лекарственный препарат 

"a следует смешивать с друl.имилекарственными препаратами, за исключением упомянугых в разделе 6.6.

б.3 Срок годностп (срок хранения)
3 года.
срок zodHocmu u условurl храненuя после воссmановленuя ч развеdенuя лекарсmвеннOzо
препараmа
ЛекарственныЙ препарат, восстановленныЙ во флаконе с помощъю воdьt dля uнъекцuй, васептических условиях сохраняет свою физическую и химическую стабильноar" n,p"хранении в защищенном от света месте при температуре не выше 25"с втечение не более24 часов.
С микробиологической точки зрения лекарственный препарат следует применrIтьнемедленно, иначе ответственность за BpeMrI и условия хранения в процессе применениrIвозлагается на поц)ебителя.
лекарственный препарат, восстановленный во флаконе с помощью 5уораствора глюкозы
для инфРий или l0% раствора глюкозы дJIя инфрий, подIIехит дальнейшему ре}веденIrюнепосреdсmвенно после воссmановленuя.
развеdенньtе dля uнфузuu расmворьt необхоduмо прчл,еняmь непосреdсmвенно послепрuzоmовленuя!

! с:оосl''"Iрайп,iФа;li,,l''

*1"9У:::з_::1,'a::]:рожносТи прП храненПП !азпрtтt,tе, регисrрация и стаi*д!ргi.l:а]
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условия хранения восстановленного и ре}веденного раствора для
препарата укiваЕы в разделе 6.3.

б.5 ХараКтер П содержанПе первпчпой упаковки
0,5 г фосфомицина во флаконах дJIя инъекций из бесцветного стекJIа объемом 10 мл.
Флаконы }к}поривают пробками резиновыми и обкатывают колпачками alлюминиевыDtи с
пластмасСовой крыШкой. ПлаСтмассовiШ крышка можеТ быть с маркировкой надписьюdLIP ОFF> или быть без маркировки.
По 5 флаконов вместе с листком-вкJIадышем в пачке из коробочI{ого картона.

б,б Особые меры предосторожности при упичтожениш пспользованного
лекарственного препарата плп отходов, полученных пос.пе прпмененпя
лекарственного препаратаl п Другпе манппуляции с препаратом
весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленномпорядке.
Правuла прuzоmовленuя u ввеd енuя расmвора
перед введением лекарственный препарат Фосфомицин-тФ необходимо восстановить и
рд}вести, В качестве раствориТелей длЯ восстаноВления могуг быть использованы вода дJUIинъекций, 5оlо Раствор глюкозы для инфрийили 10оlо Раствttр глюкозы для инфр uй. Нельзяuспользоваmь расmворumелu, соdерсюаtцuе наmрuя хлорud, u:i-за dоiьлнumельной
наmрuевой наzрузкu (см. разdел 4.4)!
восстановление
НеобходиМо встряхнУгь флакон до восстановления, чтобы разрыхлить порошок. Во флаконс 0,5ГлекарствеНного преПарата добавитЬ5мл растворитеJIя в асептических услови:ях.Тщательно всц)яхнугь до полного растворениrI.
при растворении лекарственного препарата Фосфомицин-тФ возможна экзотермическilя
реакция.
в оссmановленньlе ра cmnopbl нельзя прuменяmь dля uнфузuu !
восстановленный раствор во флаконе должен быть пiозрачным бесцвgтным или свет.по-
жолтого цвета.
разведение
.Щля приготовления раствора для инфрии
вода дJUI инъекций, 5Оlо раствор глюкозы
инфузий.

можно использовать следующие растворите.пи:
для инфрий или l0% раствор глюкозы для

ВосстаноВленное содержимое флакона 0r5 г переносят в инфузионный контейнер,
сод9ржащпй 7 15 мл совместимого растворителя.
Разведенный для инфузии раствор доп*е" быть прозрачным бесцветным или светJIо-желтого цвета.
развеdенные dля uнфузuu расmворы необхоduлtо пралrеняmь непосреdсmвенно послепрuaоmовленuя!
Срок хранения приготовленных растворов см. раздел б.3.

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Республика Беларусь
СООО <ТрайплФарм>
22з|4|, Минская обл., г. Логойск, ул. Минская, д. 2Б
Тел./факс: +375 t77443 l81
Электронн:|"я почта: triplepharm@gmail.com, gvp.triplepharm@gmail.com.

Претензии потребителей HaпpaBJuITb
удостоверения.

l1

лп_NgO102Ф7 _рг-Е}Y

веспчьликй ýеrивчсь
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9. дАтА пЕрвиtIноЙ рЕгистрАции
ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
Щата первичной регистрации:
.щата последнего подтверждения регистрации :

10. дАтА пЕрЕсмотрА тЕкстА

общая характеристика лекарственного препарата
информационном ttорта,ле Евразийского экономиче
коммуникационной сети <<Интернет> http ://eec.eaeunion.
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