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Assunto: Medicamentos contendo fosfomicina - Alteracao e Suspensao de Autorizacoes de

Introdugao no Mercado
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Comissdo Europeia determinou, na sequéncia da revisdo da seguranca e eficacia destes
antibioticos, a alteracdo dos termos das AIM dos medicamentos contendo fosfomicina, pd para
solucao para perfusdao e granulado para solucdo oral, na dosagem de 3 g, bem como a suspensao
das AIM dos medicamentos contendo fosfomicina para administracao intramuscular e granulado para

solucdo oral (formulacdo pediatrica de 2 g).

A fosfomicina é um antibiético que, devido a singularidade do seu modo de acgao e estrutura
guimica, torna a resisténcia cruzada pouco frequente, permitindo atividades aditivas e sinérgicas
com outros antibidticos. Em parte devido ao seu uso limitado, a fosfomicina ainda é ativa contra
diversas bactérias que se tornaram resistentes aos antibidticos vulgarmente usados, verificando-se,
nos ultimos anos, um aumento do uso de fosfomicina em doentes com poucas opcbes de

tratamento.

A decisdo baseou-se na reavaliacdo a relacdo beneficio-risco das indicagdes aprovadas, tendo em
conta o conhecimento cientifico atual, nomeadamente no que se refere a dose e duracdo do
tratamento, bem como a adequacédo das informagdes de seguranca e propriedades farmacolodgicas e

visa garantir que a fosfomicina seja apenas utilizada nas situacdes mais adequadas.

Tendo em consideracdo os dados disponiveis, e apds analise do parecer do Comité dos

Medicamentos de Uso Humano (CHMP), a Comissao Europeia determinou:

= a alteracdo dos termos das autorizagdes de introdugdao no mercado dos medicamentos contendo
fosfomicina, na forma farmacéutica de p6 para solugdo para perfusdo e na forma farmacéutica

granulado para solugdo oral na dosagem de 3 g para:

- limitar a administracdo intravenosa de fosfomicina ao tratamento das seguintes infecdes

graves, quando outros tratamentos antibidticos ndo forem adequados: infecbes complicadas
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do trato urinario, endocardite infeciosa, infecdes dsseas e articulares, pneumonia adquirida,

incluindo pneumonia associada ao ventilador, infegdes complicadas da pele e tecidos moles,

meningite bacteriana, infecdes intra-abdominais complicadas e bacteriemia, possivelmente

associada a qualquer uma das infegcdes mencionadas;

- manter a utilizagdo dos medicamentos contendo fosfomicina (granulado de fosfomicina

trometamol) por via oral (3 g) no tratamento da cistite aguda e ndo complicada em mulheres

adultas e adolescentes (= 12 anos) e na profilaxia em homens submetidos a bidpsia

transretal da prostata.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) aprovados para

estes medicamentos serdo atualizados com a inclusdo das novas informacgoes.

Adicionalmente foi determinada a suspensdao das autorizagdes de introdugdo no mercado dos

medicamentos contendo fosfomicina para administracdo intramuscular e granulado para solugdo oral

(formulacdo pediatrica de 2 g), uma vez que os dados disponiveis sdo insuficientes para confirmar os

seus beneficios. Em Portugal, face a estas recomendacles, serdo suspensos 0s seguintes
medicamentos:
Forma Nameros
Nome A e Dosagem Titular da AIM de
farmacéutica .
Registo
. Pharmakern Portugal -
Fosfomicina Granulaido para 2000 mg Produtos Farmacauticos, 5679345
Pharmakern solugao oral ; . 5679352
Sociedade Unipessoal, Lda.
- . Granulado para . A 5149463
Fosfomicina Generis solucio oral 2000 mg Generis Farmacéutica, S.A. 5149471
. . Granulado para Zambon - Produtos 2261980
Fosfomicina Monuril solucdo oral 2000 mg Farmacéuticos, Lda. 2308088

Face ao exposto, o Infarmed informa:

= Os médicos devem parar de prescrever a formulagdo de 2 g e ter em conta a nova informagao na

prescricao da formulacao de 3g;
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= Os farmacéuticos ndo devem dispensar a formulacao de 2 g e devem proceder a sua devolucao;

= Os doentes devem contactar o médico ou farmacéutico caso tenham alguma duvida sobre o seu
tratamento.

Relembra-se a importancia de notificar todas as suspeitas de reacdes adversas ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, através do Portal RAM.

O Conselho Diretivo
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