KISA URUN BILGIiSi

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 sikhi ve siiresi:

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

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

alinmalidir.
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Ureme yetenegi/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 araliklarna 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, gigiis bozukluklari ve mediastinal rahatsizhiklar

Cok yaygin: Rinit
Seyrek: Astim
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Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:

Yaygmn: Isitme bozukluklari

Gastrointestinal bozukluklar

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

ok yaygin: Vajinit, dismenore

Yaygin: Menstrual bozukluklar, hematiiri, diziiri

Hepato-biliyer bozukluklar

Yaygin: SGPT artis1

Seyrek: Kolestatik sarilik, hepatik nekroz

Deri ve derialti doku bozukluklar:

Yaygin: Dokiintii, 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 sase olarak paketlenmistir. Bu nedenle doz asinu riski engellenmistir. Yine

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

edilmeye ¢alisiimas: yeterlidir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr Maddelerin Listesi
Seker
Sodyum sakarin,
Cilek aromasi
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 sicakhiginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi

PET/Aliiminyum /PE ambalajda 1Sase karton kutuda kullanma talimat: ile beraber
ambalajlanr.

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 Y6netmelik'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:
[k ruhsat tarihi:02/08/2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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