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Fosfomicina Trometamol

Tratamiento Empirico de 1° Eleccion

Q Indicaciones

Profilaxis y tratamiento de las infecciones agudas no complicadas de las vias urinarias bajas, producidas por
gérmenes sensibles a la fosfomicina.

@ Accion Farmacolodgica

Fomixina® contiene el principio activo Fosfomicina en forma de sal de trometamol.
La Fosfomicina trometamol es un antibidtico de amplio espectro, derivado del dcido fosfonico, con accion
bactericida.

La actividad antibacteriana de la Fosfomicina se debe a la inhibicion de la sintesis de la pared bacteriana. La
Fosfomicina tiene una analogia estructural al fosfoenolpiruvato, uno de los precursores utilizados por las
bacterias para la sintesis de los peptidoglicanos. De esta manera, inactiva de forma irreversible la enzima
enolpiruvato-transferasa, ocupando el lugar del fosfoenolpiruvato, y por lo tanto, bloqueando la condensa-
cion de uridindifosfato-N-aceltilglucosamina con fosfo-enolpiruvato, inhibiendo una de las primeras etapas de
la sintesis de la pared celular bacteriana.

Su mecanismo de accion especifico, por inhibicion de la enzima icacién b i
enolpiruvil-transferasa, difiere de la accion de los antibidticos g%asdzczag’lgg trtzcstg’g)nrga
beta-lactamicos, lo que se traduce en una ausencia de resisten- P 2
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cias cruzadas con estos antibidticos, por lo cual la combinacion
puede tener una potencial accion sinérgica.

e
. . P ; e a los 5-7 dias tras dosis
penicilasas y los patégenos mds comunes en las vias urinarias, @ Unica de Fomixina 3 g *
como Escherichia coli, Proteus, Klebsiella, Enterobacter, Staphylo-

coccus, Streptococcus y otras cepas resistentes a otros agentes

antibacterianos.

Q Propiedades Farmacocinéticas

La Fosfomicina trometamol se absorbe rdpidamente por via oral. Tras la administracion de una dosis de 3
g, se alcanzan niveles plasmdticos de 30 ug/ml, a las 2 horas, siendo su vida media plasmdtica independien-
te de la dosis. La unién a proteinas plasmdticas es muy baja (menos del 5%). El volumen de distribucion es
de 1,5-2,4 I/kg. Fosfomicina pasa a la leche materna.

La Fosfomicina no se metaboliza

La Fosfomicina trometamol se elimina prdcticamente de forma inalterada a través del rifion, dando lugar a
concentraciones muy elevadas de farmaco en orina, alrededor de 3.000 ug/ml en un margen de tiempo de 2-4
horas. Su concentracion terapéutica eficaz (200-300 ug/ml) se mantiene durante al menos 48 horas después
de la administracion. El 40%-50% de la dosis se elimina inalterada en la orina en un plazo de 48 horas.

En pacientes con la funcién renal alterada (clearance de creatinina <80 ml/min), incluidos los ancianos, la vida
media de la Fosfomicina se prolonga ligeramente (hasta 50 horas en el clearance de creatinina de 10 ml/min).

Fosfomicina trometamol vs Fosfomicina cdlcica

La Fosfomicina cdlcica se absorbe débilmente por via entérica (20-40% de la dosis) con la consiguiente reduc-
cion de las concentraciones hemdticas y urinarias.

Por ello, la Fosfomicina cdlcica se presenta en cdpsulas de 500 mg, y la posologia recomendada es de 500 mg
a 1 g cada 8 horas en adultos durante 6 a 12 dias, a diferencia de Fosfomicina trometamol de dosis tnica.

@ Posologia y forma de administracion

Nifios a partir de 12 afios y adultos: Fomixina® se administra por via oral. El granulado debe ser administrado
inmediatamente después de su disolucion en medio vaso de agua.

La ingestion de alimentos puede retrasar la absorcion de la Fosfomicina trometamol, dando lugar a una leve
disminucion de los picos hemdticos y la concentracion urinaria, respectivamente.

Se recomienda, por lo tanto, administrar el farmaco 1 hora antes de ingerir los alimentos, o bien 2 horas
después de haberlos ingeridos, y preferiblemente al acostarse después de haber vaciado la vejiga.

La Fosfomicina trometamol es un farmaco que aunque se administre en dosis
Unica, proporciona niveles antibiéticos durante tres dias.



@ Indicaciones
=%... En las infecciones agudas no complicadas
q de las vias urinarias bajas (cistitis, uretritis

no gonocdcica) producidas por gérmenes
sensibles a la fosfomicina: 1 sobre en una sola dosis.

=""= En la profilaxis de infecciones urinarias
___— seguidas de intervencion quirdrgica y manio-

E_-Z bras transuretrales diagndsticas: 1 sobre 3 hs.

antes y 1 sobre 24 horas después de la intervencion.

En ancianos, pacientes inmovilizados, infecciones
recurrentes o infecciones por microorganismos suscep-
tibles a dosis mds altas de antibiotico (Pseudomonas,
Enterobacter, Proteus indol-positivos): pueden ser
necesarias dos dosis de Fomixina® administradas
con un intervalo de 24 horas.®

Insuficiencia renal: En pacientes con disfuncion renal
de grado leve a moderado, no se precisa modificar la
dosis dentro del rango posolégico recomendado ya
que su concentracion terapéutica en orina permanece
inalterada. No se debe utilizar Fosfomicina en pacien-
tes con insuficiencia renal grave o hemodializados.

@ Contraindicaciones

Fosfomicina trometamol no debe administrarse en los
siguientes casos:
e Hipersensibilidad conocida al principio activo o a
cualquiera de los excipientes de la formulacion.
¢ Pacientes con Insuficiencia Renal severa
(Ccr < 10 ml/min).
e Pacientes sometidos a hemodidlisis.
e Nifios de edad inferior a 12 afios o de menos de 50
kg de peso (la dosis en nifios es de 2 g).

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
mala absorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia
de sasacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medi-
camento.

@ Advertencias

Antes de la administracion de Fosfomicina se investi-
gard en el paciente la posible existencia previa de
manifestaciones de hipersensibilidad a la fosfomicina.

Tras el tratamiento con , los sintomas clini-

cos desaparecen generalmente pasados 2 6 3 dias
después del tratamiento. La eventual persistencia

de algunos sintomas locales no es, necesariamente,
un signo de fallo terapéutico, sino que puede ser
debida a la inflamacion precedente.

Advertencia sobre excipientes:

Cada sobre de Fomixina® contiene aproximadamente
2 g de sacarosa por sobre, lo que deberd ser tenido en
cuenta por los enfermos diabéticos.

@ Precauciones

Interacciones con otros medicamentos y otras formas
de interaccion: La administracion simultdnea de
Fomixina® con metoclopramida, antidcidos o sales de
calcio reduce la absorcion de la fosfomicina.

La ingestion de alimentos puede retrasar la absorcion
de la Fosfomicina trometamol, dando lugar a una leve
disminucion de los picos hemdticos y la concentracion
urinaria, respectivamente.

Embarazo y Lactancia: Los potenciales efectos toxicos
de la Fosfomicina cuando se presenta en forma de sal
de trometamol no difieren de los ya conocidos para
dosis equivalentes de Fosfomicina en otras sales.

No hay experiencias derivadas de estudios epidemio-
16gicos.

La Fosfomicina no resulto teratogénica en diferentes
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especies animales, ni ha evidenciado toxicidad fetal
en los diversos estudios de reproduccion llevados a cabo
con el farmaco. Asimismo, tanto los estudios de muta-
génesis como los de carcinogénesis dieron resultados
negativos.

Los diversos estudios llevados a cabo en animales con
Fosfomicina trometamol, no han evidenciado efectos
dafiinos para el feto. Estudios previos llevados a cabo
en ratas con las sales sodica y cdlcica de Fosfomicina
determinaron efectos toxicos sobre el feto a dosis
elevadas equivalentes a 25 veces la dosis terapéutica,
y los estudios realizados en conejos con dosis inferio-
res del farmaco no manifestaron signos de toxicidad fetal.

Segun los datos farmacinéticos, se conoce que la
Fosfomicina atraviesa la barrera placentaria y es
excretada por la leche materna.

Aunque los estudios realizados en animales con Fosfomi-
cina trometamol no han demostrado accion teratégena,
y su administracion en dosis tnica en el embarazo re-
duce el riesgo para el feto, respecto a los tratamientos
prolongados. Se recomienda utilizarla en el embarazo
unicamente en aquellos casos en que se considere
favorable el balance riesgo/beneficio.

La Fosfomicina trometamol puede pasar a la leche
materna, por lo que se recomienda su administracion
durante la lactancia unicamente en aquellos casos en
que se considere favorable el balance riesgo/beneficio.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y
utilizar maquinaria:

Entre los efectos adversos de frecuencia menor se han
descripto mareos, por lo que la capacidad para condu-
cir y utilizar herramientas o mdquinas podrian verse
afectados.

@ Reacciones adversas

De forma ocasional (en aproximadamente el 8% de los
pacientes), se han observado nduseas, pirosis, diarrea,
vomitos, anorexia y flatulencias. Menos frecuente-
mente, se han observado reacciones alérgicas, con
rash cutdneo, astenia, mareos y dolores de cabeza.
Estas reacciones por lo general remiten de forma
espontdnea y rapidamente, sin necesidad de adminis-
trar tratamiento sintomdtico.

Raramente han sido notificadas reacciones de hiper-
sensibilidad graves, incluida anafilaxis.
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