Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/453/dispari-3-gr-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1XX01

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

DISPARI 3 g sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Fosfomisin trometamol ................... 5631.00 mg (3.0 g fosfomisine esdeger)
Yardimer Madde(ler):

Seker 1.444 ¢
Sodyum sakarin ~ 0.025 g

Yardimer maddeler i¢in béliim 6.1°e bakimiz.
3. FARMASOTIK FORM

Sase

Beyaz renkli toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Fosfomisine duyarli (Escherichia coli ve Enterococcus faecalis) patojenlerin neden oldugu
kadinlardaki komplike olmamus alt {iriner sistem enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

Ayrica diyagnostik ve cerrahi prosediirlerin profilaksisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

18 yas ve Ustii kadinlarda komplike olmamus tiriner sistem enfeksiyonlarinda tavsiye edilen
doz 3 g fosfomisindir (1 sase).

Transiiretral cerrahi veya tan1 amagh girisimler 6ncesinde nerilen profilaksi dozu iki kez 3
g' lik dozlardir. Ik doz cerrahi girisimden 3 saat 6nce, ikinci doz cerrahiden 24 saat sonra

alinmalidir.
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Uygulama Sekli:
Bir bardagin i¢ine bosaltilir ve yarisina kadar su ile doldurulur. Sicak su ile kullanilmaz.

Karstirlarak ¢oziliir. Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Yiyeceklerle beraber alinmasi, kan ve idrar seviyelerinde hafif diismeye neden oldugundan
etkin maddenin emilimini geciktirebilir. DISPARI ag¢ karnina alinmahdir (yemeklerden 2-3
saat sonra). Mesanede yiiksek konsantrasyona ulasarak etki eden bir ila¢ oldugundan ilacin
oral alinimi ardindan idrara en az 3 saat kadar ¢ikilmamasi istenmektedir. Bu yiizden
geceleri yatmadan idrara son kez ¢ikildiktan sonra ilacin kullanilmasi 6nerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi

Kreatinin klirensi 10 ml/dak altinda olan ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon

12 yas ve altindaki ¢ocuklarda fosfomisinin etkinlik ve giivenilirligi ile ilgili yeterli ve iyi
kontrollii klinik ¢alisma bulunmadigindan, kullaninu 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon

DISPARI, geriyatrik popiilasyonda “Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi” boliimiinde

belirtildigi sekilde kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Fostomisine asir1 duyarliligi olanlarda ve kreatinin klerensi 10 mL/dak altinda olan ciddi

bobrek yetmezligi bulunan kisilerde kullanilmamahdir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Nefrit, pyelonefrit gibi {ist {iriner sistem enfeksiyonlarinda kullanilmasi nerilmemektedir.
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Fosfomisin dahil tiim antibakteriyel ajanlarin kullanim ile Clostridium difficile’ye bagh
diyare (CDAD) bildirilmistir ve bu durum, hafif diyareden fatal kolit’e kadar ciddi bir
aralikta olabilir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi, C. difficile nin asin1 ¢ogalmasina neden
olarak bagirsagin normal florasim degistirir.

C. difficile toksin A ve B iiretir, bu da Clostridium difficile’ye bagh diyarenin gelismesine
katkida bulunur. C. difficile turlerinin tirettigi hipertoksin, morbidite ve mortalite artisina
neden olur. Bu enfeksiyonlar, antimikrobiyal tedaviye karsi inat¢i olabilir ve kolektomi
gerekebilir. Antibakteriyel ajanlarin uygulanmasindan 2 ay sonra CDAD olustugu bildirilse
bile medikal ge¢mis dikkatle degerlendirilmelidir.

Eger CDAD’den siipheleniliyorsa ya da dogrulandiysa, antibiyotik kullaniminin kesilmesi
gerekir. Uygun sivi ve elektrolit verilmesi, protein destegi, C. difficile 'ye kars: antibiyotik
tedavisi ve cerrahi degerlendirme klinik olarak belirtilmigse baglatilmahidir.

Akut sistitin tek bir epizodunun tedavisi i¢in DISPARI'nin tek bir dozundan fazlasi
kullanilmamalidir. Tekrarlanan fosfomisin giinliik dozlari, tek dozluk tedavi ile
karstlastirildiginda klinik bir tstiinliik ya da mikrobiyolojik eradikasyon hizi saglamamus,
ancak advers etki insidansin1 arttirmistir. Tedaviden dnce ve tedavinin tamamlanmasindan
sonra kiiltiir ve duyarlilik testleri i¢in idrar 6rnekleri alinmalidir.

Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezIligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg.)’dan daha az sodyum ihtiva eder;yani sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Metoklopramid: DISPARI ile birlikte kullamldiginda, gastrointestinal hareketliligi artiran
metoklopramid, fosfomisinin serum ve idrar konsantrasyonu diigiirebilir.

Simetidin: DISPARI ile birlikte kullanildiginda, simetidin fosfomisinin farmakokinetigini

etkilememektedir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

DISPARI 'nin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararh oldugunu gosteren yeterli
veri bulunmamaktadir.

DISPARI'nin oral kontraseptifler iizerine etkisi galisilmamustir. Ancak estrojen iceren
kontraseptiflerin etkinligi antimikrobiyal ajanlarla es zamanli kullanildiginda azalabilir. Bu
nedenle antimikrobiyal tedavisi sirasinda alternatif ya da ek dogum kontrol yontemleri

kullamlmasi dikkate alinmalidir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda kullanimi sonucunda teratojen etki ile ilgili kontrollii ve yeterli ¢alisma
bulunmamaktadir. Ancak, DISPARI gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir. Sadece doktor kontroliinde ve annenin alacag: faydanin fetiise verilecek

zarardan daha fazla olmasi halinde kullamlabilir.
Laktasyon donemi

Fosfomisin trometamoliin anne siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar fosfomisin trometamoliin siitle atildigini
gostermemektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da DISPARI
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kagimlmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydasi ve DISPARI tedavisinin emziren

anne agisindan faydas: dikkate alinmahidir.
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Ureme yvetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

DISPARI’nin arag ve makine kullanimi iizerinde bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen Etkiler

Advers reaksiyonlar siklik araliklarma gore gruplanmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin
(>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000);
¢ok seyrek (<10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve infestasyonlar

Yaygin: Enfeksiyon

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:
Yaygin: Lenfadenopati

Seyrek: Aplastik anemi

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Yaygin: Anoreksi

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygn: Sinirlilik, uykusuzluk

Sinir sistemi bozukluklar:
Cok yaygin: Bas agrisi, bas dénmesi

Yaygin: Migren, uyuklama, parestezi

Solunum, giégiis bozukluklar: ve mediastinal rahatsizhiklar

Cok yaygin: Rinit
Seyrek: Astim
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Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:
Yaygin: [sitme bozukluklari

Gastrointestinal bozukluklar

Cok yaygin: Diyare, bulanti, karin agnisi, dispepsi, faranjit
Yaygin: Kusma, kabizlik, agiz kurulugu, gaz, anormal diski
Genitoiiriner sistem bozuklan

ok yaygin: Vajinit, dismenore

Yaygin: Menstrual bozukluklar, hematiiri, diziiri

Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin: SGPT artis1

Seyrek: Kolestatik sarilik, hepatik nekroz

Deri ve derialti doku bozukluklari

Yaygin: Dokiinti, cilt bozukluklari, prurit

Seyrek: Anjiyoddem

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastahiklar:
Yaygin: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Asteni, sirt agrisi, agri, ates

4.9. Doz Asimi ve Tedavisi

DISPARI tek sage olarak paketlenmistir. Bu nedenle doz asinu riski engellenmistir. Yine

de doz asimi oldugunda oral yoldan gesitli sivilar verilerek ilacin idrar yolu ile elimine

edilmeye c¢alisiimasi yeterlidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik Ozellikler

ATC kodu: JO1XXO01

Farmakoterapotik Grup: Diger Antibakteriyeller

Fosfonik asit tiirevi olan Fosfomisin trometamol [mono (2-amonyum-2-hidroksimetil-1,3
propandiol) (2R-cis)-(3-metiloksiranil)-fosfonat] idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisi igin
kullanilan genis spektrumlu bir antibiyotiktir.

Fosfomisin antibakteriyel etkinligini bakteri hiicre duvarn sentezini engelleyerek gosterir.
Enol piruvil transferazi 6zgiin olarak baskilayan 6zel etki mekanizmasi nedeni ile diger
antibiyotiklerle ¢apraz diren¢ gostermez ve muhtemelen diger antibiyotiklerle sinerjizma
gosterir (in vitro amoksisilin, sefaleksin, pipedimik asit ve aztreonam ile sinerji gosterir).
Fosfomisin trometamoliin antibakteriyel spektrumu in vitro tiriner sistem enfeksiyonlarinda
stk olarak izole edilen birgok gram negatif ve gram pozitif bakteriyi igermektedir.
Bunlardan bazilar1 Enterococcus faecalis, E.coli, Citrobacter tiirleri ( Citrobacter diversus,
Citrobacter freundii), Klebsiella tiirleri (Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneuomoniae),
Proteus tiirleri (Proteus mirabilis, Proteus vulgaris), Staphylococcus tirleri, Salmonella, S.
faecalis, P. aeruginosa ve Serratia tiirleri (Serratia marcescens)dir. indol pozitif proteuslar
orta derecede duyarli ve diren¢lidir. Fosfomisin trometamol in vitro olarak bakterinin

iiriner sistem epiteline yapismasini engeller.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Genel Ozellikler
Fosfomisin trometamol beyaz ya da beyazimsi, higroskopik tozdur. Fosfomisin trometamol
suda ¢ok 1yi ¢oziinlir. Etanolde (%96) ve metanolde az ¢ozuniir. Asetonda pratikte

¢ozlinmez.

Emilim

Fosfomisin trometamol verilmesini takiben hizla absorbe olur ve serbest asit formunu
olusturan fosfomisine donistiiriiliir. Ag¢hk durumunda %37 olan mutlak oral
biyoyararlanimi, tokluk durumunda %30’a diiser. Tek doz halinde 3 g verildiginde,

ortalama maksimum serum konsantrasyonlarina mide bogken 2 saatte ve yagdan zengin bir

7/10




diyetle alindiginda 4 saatte ulagilir ve maksimum serum konsantrasyonlari sirasiyla 26.1
(#9.1) pg /mL ile 17.6 (¥4.4) pg /mL’dir. 2-4 g doz aralifinda fosfomisinin

farmakokinetikleri dozdan bagimsizdir.

Dagilim

Fosfomisinin oral olarak uygulamay: takiben gériinen kararli durum dagilim hacmi (Vss)
136.1 (+44.1) L’dir. Fosfomisin sistemik dolasimda plazma proteinlerine baglanmaz.
Bobrekler, mesane duvari, prostat ve seminal vezikiillere baglanir. Oral uygulamadan
sonra 24. saate kadar yliksek oranlarda ve bobreklerde etkili terap6tik konsantrasyonlar
olugturacak sgekilde, genito-liriner sistemin tiim boliimlerine dagilir. Fosfomisinin

plesantay1 astif1 gésterilmistir.

Bivotransformasyon

Fosfomisin metabolize olmaz; idrar ve fegesle atilir.

Eliminasyon

Fosfomisin hem idrar hem de feges yoluyla atilir. Verilen dozun yaklasik %381 idrar ve
%18’1 fegesle atilir. Eliminasyon yar1 dmrii yaklasik 4 saattir. Fosfomisin ¢ok yiiksek idrar
konsantrasyonlar: ile bobreklerle aulr. Idrarda 24-48 saat siiresince terapotik
konsantrasyonlarda bulunur. Dozun yaklasik %18-28’i enterohepatik déngiiye ugrayarak
fecesle atilir. Bobrek yetmezligi olanlarda glomeriiler atilimi azalir ve plazma yarilanma

siiresi uzar. Bobrek fonksiyonlarinin azalmasi durumunda idrar ile atilimi azalir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gerivatrik popiilasyon:

24 saatlik idrar konsantrasyonlarina dayanarak geriyatik popiilasyonda, fosfomisinin idrar

atiliminda higbir farkhilik gézlenmemistir.

Bobrek vetmezligi:

Bobrek yetmezligindeki anlamli fosfomisin eliminasyonunun azaldig: belirtilerek idrardan

geri kazanilan fosfomisin ytizdesi, %32'den %11’e diiser.
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5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli ¢aligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr Maddelerin Listesi
Seker
Sodyum sakarin,
Cilek aromast
6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf 6mrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi

PET/Aliiminyum /PE ambalajda 1Sase karton kutuda kullanma talimati ile beraber
ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik'lerine™ uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Aymed lla¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ehlibeyt Mah. 5.Cad. No:36 Aykon Plaza Kat:2 Daire 14 Balgat /ANKARA

Telefon : (312) 473 34 10
Faks :(312) 428 3932
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

233/91

9, LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi:
{1k ruhsat tarihi:02/08/2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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