
KrsA iiRiIN sir,cisi

r. nngeni rrnni Unijntjn atr
URODAY 3 g saqe

2. KALiTATiT vn xaxrirarir nir,nsitvr
Etkin madde:

3 gram fosfomisine egdeler 5,631 g fosfomisin trometamol

Yardrmcr maddel

$eker 2,205 g

Sodyum Sakkarin 0,il6 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrruz.

3. FARMASOTiKFORM

Sage

Beyaz renkli toz.

4. Kl,iNiKdznr,r,irr,nn
4.1. Terapiitikendikasyonlar

uRoDAY, fosfomisine duyarl patojenlerin neden oldulu komplike olmamrq alt i.idner sistem
enfeksiyonlannrn tedavisinde endikedir.

Yetigkin erkek ve kadrnlardaki alt iiriner sistem enfeksiyonlannr da igeren idrar yolu
enfeksiyonlanrun diyagnostik ve cerrahi girigimlerinin profilaksisinde kullanlrr.

4.2, Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srklll ve siiresi:

URODAY' komplike olmamtg iiriner sistem enfeksiyonlannda tek doz (3 g) olarak kullanrlrr.

URoDAY'in yetigkin erkek ve kadrnlardaki alt iiriner sistem enfeksiyonlannr da igeren idrar
yolu enfeksiyonlanmn diyagnostik ve cerrahi girigimlerinin rincesinde 6nerilen profilaksi dozu
iki saqedir (2 kere 3 g). ilk doz cerrahi giriqimden 3 saat iince, ikinci doz cenahi girigimden 24
saat soffa almmahdtr.
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Uygulama qckli:

URODAY igerili oda tsrstndaki bir bardak suda kangtrnlarak g6ziindiiriiliir, hazrrlandrktan
hemen sonra tamamr igilir.

URODAY ag kamrna ahnmahdrr (yemeklerden 2-3 saat sonra). Tercihen gecereri yatmadan
6nce ve mesane boqalttldrktan sonra kullanrlmasr 6nerilir.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
Biibrek yetmezlifi:

ciddi bdbrek yetmeztili (kreatinin klerensi <10 ml/dk) olan hastalarda kullamlmamahdrr
(Bkz. Bdliim 4.3.).

Karaci[er yetmezli[i:

Karaciler yetmezlili olan hastalar igin rizel bir doz ayarramasr bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

12 ya$ ve altrndaki gocukiarda fosfomisinin etkililik ve giivenlilili ile ilgili klinik gahgma
bulunmadr!rndan, kullanrmr 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda tedavi erigkinlerde 6nerilen ile avnrdrr.

4.3. Kontrendikasyonlar

URODAY'in kullanrmr aqagdaki durumlarda kontrendikedir:

' Fosfomisine veya iiriindeki herhangi bir maddeye kargr agrn duyar',lr oranlarda
o Kreatinin klerensi r 0 ml/dk altrnda olan, ciddi bdbrek yetmezlili bulunan ve hemodiyarize

giren hastalarda

o Kalrtrmsal fruktoz intoleransr, glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu ya da siikroz_izomaltaz
yetmezlili olan hastalarrn bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4,4. 6zel kullanrm uyarrlarr ve fjnlemleri
Fosfomisin tedavisi esnasrnda anafilaksi ve anafilaktik qoku da igeren hipersensitivite
reaksiyonlan ortaya grkabilir ve hayati tehlikeye yor agabilir (Bkz. Bdliirn 4.g.). Eger bu
reaksiyonlar ortaya grkarsa fosfomisin tekrar uygulanmamarrdrr ve uygun bir medikal tedavi
gerekir.

Fosfomisin trometamoliin de dahil ordu[u hemen hemen tum antibakteriyel ajanla'n
kullarumrnda antibiyotik-kaynakh diyare bildirilmigtir ve qiddeti, hafif diyareden fatal kolite
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kadar degigiklik gdsterebilir. uRoDAy e tedavi srrasrnda ya da sonrasmda (tedaviden
haftalar sonrasr da dahil olmak iizere) olugan diyare, rizellikle ciddiyse, siirekliyse ve/veya
kanlrysa, clostridium dfficile-kaynakh diyarenin (CDKD) belirtisi olabilir. Bu nedenre
URoDAY ile tedavisi strastnda ya da sonrasrnda ciddi diyare geligen hastalarda bu teghisi gciz
dniinde bulundurmak iinemlidir. Eler cDKD'den qtiphelenilir ya da cDKD teghisi
do!rulamrsa gecikmeden uygun tedaviye baglanmahdrr (Bkz. Bdhim 4.g.). Bu klinik durumda
anti-peristaltik ilaglar kontrendikedir.

Renal yetmezlik: Eger kreatinin klerensi 10 ml/dk.,mn usttindeyse, fosfomisinin idrar
konsantrasyonu olalan dozdan sonra 4g saat si.ireyle etkinlilini korur.

r Diyabetlilerde veya diyer yapan kigilerde her bir uRoDAy saqe igerilinde 2,205 g geker
oldulu dikkate ahnmahdrr.

e Nefrit, piyelonefrit gibi iist iiriner sistem enfeksiyonrarrnda kulranrlmasr
6nerilmemektedir.

$eker uyansr:

Nadir kahtrmsal frtiktoz intoreransr, glikoz-garaktoz malabsorpsiyon veya siikraz_izomartaz
yetmezli!i olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Sodyum uyansr:

Bu hbbi iiriin her bir dozunda 1 mmolden (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. DiSer trbbi iiriinlerle etkileqimler ve diler etkileqim gekilleri
Egzamanh metoklopramid serum ve idrar konsantrasyonlanm diigr.irebilecefinden birlikte
kullamlmamahdrr. Gastrointestinal motiliteyi arttrran ilaglar ile verilmesi etkilerin artmaslna
neden olabilir.

Yiyecekler ile beraber arrnmasr, pik prazma seviyelerinde ve idrar konsantrasyonla'nda hafif
diiqmeye neden olacak gekilde uRoDAy'in etkin maddesinin emilimini geciktirebilir. Bu
nedenle ilacrn ag kamrna ya da yemeklerden 2-3 saat sonra ahnmast tercih edilir.

Antibiyotik alan hastalarda INR degiqimi, sayrsrz vakada antivitamin K antagonistlerinin
aktivitelerinin arnrErna iligkin spesifik problemler birdirilmigtir. ciddi enfeksiyon ya da
inflamasyon, yag ve genel sa!'k durumunun bozukrupu risk faktdrleri kapsamrndadrr. Bu
qartlar altrnda INR'nin deliqiminin enfeksiydz hastahktan ya da onun tedavisinden kaynakh
olup olmadrlrm belirlemek zordur. Ancak, bazr antibiyotik srmfla' daha srk bu etkiyi
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gristerirler ve bu gruplar dzellikre: florokinolonrar, makrolidler, siklinler, kotrimoksazor ve
bazr sefalosporinlerdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bitgiler
6zel popiilasyona iligkin etkilegim gahgmasr bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iligkin etkileqim gahqmasr bildirilmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B'dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Fosfomisinin dolum kontrol ydntemlerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadrr.

Gebelik diincmi

Fosfomisin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut deEildir.

Hayvanlar iizerinde yaprran gahqmalar, gebelik / embriyonal / fetal geliqim / dolum ya da
dopum sonrasr geligim ile ilgili olarak do!rudan ya da dolayh zararh etkiler olduEunu
gdstermemektedir.

Giiniimiizde' gebe kadrnlarda iiriner sistem enfeksiyonlarrnda tek doz antibakteriyel tedaviler
uygun delildir.

Fakat fosfomisin trometamol igin, hayvan ga'gmala. ifueme toksisitesi g.stermemigtir.
Gebelikte fosfomisinin etkinliline iliqkin fazla miktarda veri mevcuttur. Gebe kadrnlardaki
giivenlilik verilerine iligkin orta seviyede veri mevcuttur ve fosfomisinin malformatif va da
feto/neonatal toksisitesi oldu[una iliqkin herhangi bir belirti g<istermemektedir.

URoDAY gerekli gdriiriirse, gebelik d.neminde kullanrm delerlendirilebilir.

Smrrh saytda gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler fosfomisinin gebelik tizerinde
ya da fetusun/yeni dogan goculun salhlr iizerinde advers etkileri oldulunu
gdstermemektedir. Bugiine kadar herhangi .nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dolum ya da
dolum sonrasr geligim ile ilgili olarak do!rudan ya da dolaylr zararl etkiler oldueunu
gdstermemektedir (Bkz. Bdliim 5.3.).

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmaldrr.
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Laktasyon diinemi

Tek bir enjeksiyondan sonra fosfomisin diigiik seviyelerde anne siitiine geger. Fakat tek bir
oral dozdan sonra fosfomisin laktasyon ddneminde kullanrlabilir.

tireme yetene!i/Fertilite

Hayvan gahgmala'nda fertilite yeteneli iizerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.
insanlardaki etkisine iliqkin veri mevcut deEildir.

4.7. Aragve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
URoDAY'in araq ve makine kulrammrna etkisi iizerine spesifik bir gahgma yapllmaml$tlr.
Fakat' hastalar ba$ ddnmesi rapor edildili konusunda bilgilendirilmelidirler. Bu durum bazr
hastalann arag ve makine kullanrmr yetenelini etkileyebilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Tek doz fosfomisin trometamol uygulamasr takiben en srk advers etkiler bagta diyare ormak
iizere gastrointestinal sistemde gdriiliir. Bunlar genellikle kendini krsrtlayan ve kendililinden
diizelen durumlardrr.

URODAY genellikle iyi tolere edilir. Klinik gahEmalar ve satrs sonrasl g.zetim
gahgmalanndan elde edilen verilere g6re istenmeyen etkiler agalrda sistemlere ve srklkla'na
giire tablo olarak sunulmugtur.

Srklklar Eu qekilde tammlanmr$trr: Qok yaygrn el/10); yaygrn (21/1.00, <1/10); yaygrn
olmayan (>1/1.000, <l/100); seyrek (21/10.000, <l/1.000); gok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve infestasyonlar

Yaygrn: Vulvovajinit

Ba!rqrkhk sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Anafilatik gokun da dahil oldulu anafilaktik reaksiyonlar, hipersensitivite

Sinir sistemi hastahldan

Yaygrn: Ba; agnsr, bag ddnmesi

Yaygrn olmayan: Parestezi

Kardiyak hastahklar

Sey'rek: Tagikardi
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Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Hipotansiyon

Solunum, giifiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Astrm

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn: Diyare, bulantr, dispepsi

Yaygrn olmayan: Kusma, abdominal a[n
Bilinmiyor: Antibiyotik-kaynakh diyare (Bkz. Briliim 4.a.)

Deri ve deri alh doku hastahklarr

Yaygrn olmayan: Ddktinti.i, tirtiker, kaqrntr

Bilinmiyor: Anjioddem

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliqkin hastahklar
Yaygrn olmayan: yorgunluk

$iipheli advers reaksivonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannm raporlanmasr b.iyiik 6nem
ta$tmaktadlr' Raporlama yaptlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. sallk mesleli mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi gOrel'ry'ne bildirmereri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posra:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 900 314 00 0g; faks: 0 312 21g 35 99

4.9. Doz a$tmt ve tedavisi

oral fosfomisinin doz agrmrna iligkin deneyim srmrhdrr. Agr' dozda fosfomisin aran
hastalarda denge ve igitme kaybr, metarik tad, tad alma kaybr belirtileri gdzlenmiqtir.

Fosfomisinin parenteral ku anrmr ile hipotoni, somnolans, elektrolit bozukrukran,
trombositopeni ve hipoprotrombinemi vakalarr rapor edilmigtir.

URODAY tek sageler olarak ambarajlanmrgtlr. Bu nedenle doz agrmr riski uzaklaqtrrrimrgtrr.
Yine de doz agrmr oldupunda semptomatik ve destekleyici tedavi uyguranmahdrr. ilacrn idrar
yolu ile elimine edilmesini desteklemek igin rehidratasyon dnerilir.
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5. FARMAK0LOJiK oZELLixr,nR
5.1. Farmakodinamik tizellikler

Farmakoterap(itik grubu: Sistemik kullamlan antibakteriyeller (Diler Antibakteriyeller)
ATC Kodu: J01XX0I

URODAY' fosfonik asit tiirevi olan, idrar yolu enfeksiyonlarrmn tedavisi igin kullamlan
genig spektrumlu bir antibiyotik olan fosfomisin [mono (2-amonyum-2- hidrosimetil- 1,3
propandiol) (2R-cis)-(3 -meriloksiranil)_fosfonatl i gerir.

Fosfomisin etkinlilini bakteri hi.icre duva' sentezinin ilk evresinde gdsterir. Bir
fosfoenolpiruvat analolu olarak, fosfoenorpiruvat transferaz enzimini inhibe eder; bdylece
bakteri hiicre duvan sentezinin ilk basamakla'ndan biri olan iiridin difosfat_N_
asetilglukozaminin p-enolpiruvat ile yogunlagmasrnr irreversibl olarak bloke etmiq orur.
Aynca tekrarlayan enfeksiyonlara yatkrnhk olugturan bir fakt6r olan mesane mukozasrna
bakteriyel ballanmayr azaltabilir. Etki mekanizmasr diler antibiyotiklerle gapraz direncin
olmamasrnr ve betaJaktam antibiyotikleri gibi diger antibiyotik smrfla.yra oran sineriizmi
agrklar.

Fosfomisin trometamol iiriner sistem enfeksiyonlarrnda srk olarak izole edilen E.cori,
Citrobacler spp., Krebsie a spp., proteus spp., serratia spp., p. aeruginosa ve Enterococcus
faecalis gibi birgok gram-negatif ve gram-pozitif bakteriye kargr etkilidir.

In vitro direncin ortaya 9lkmasl, L-alfa-gliserofosfat ve heksoz fosfatrn transferini kontrol
eden srasryla glpT ve uhp kromozal genlerinin mutasyonu geklinde ortaya grkar.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:

oral uygulamayr takiben, fosfomisin balrrsaklardan iyi emilir ve mutlak biyoyararrammr
yakiagrk %o 50'dir. Yiyecekrer emilimi geciktirir, fakat i.iriner konsantrasyonran etkilemez.

DaErhm:

Fosfomisin bdbreklere, mesane duvarrna, prostata ve seminal keseciklere da$rhm g6sterir.
oral uygulamayr takiben, fosfomisinin minimum inlibitdr konsantrasyonlardan (MIC) daha
yiiksek devam eden konsantrasy onran 24-4g saat boyrnca idrarda erde edilmigtir.

Fosfomisin plazma proteinlerine ballanmaz ve plasenta bariyerinden geger.
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Bivotransformasvon:

Yeterli veri bulunmamaktadrr.

Eliminasyon:

Fosfomisin glomerular filtrasyonla atrhm yan dmrti yaklagrk 4 saat olmak iizere bagLca

bdbreklerle (dozun Vo 40-50'si idrarda bulunmuqtur) ve daha az krsmr (dozun % l8-28'lik

krsmr) fegesle deliqmeden ahhr. ilag ahmrndan 6 ve l0 saat sonra ikinci bir serum pikinin

gdriiniimii, ilacrn enterohepatik dolagrma maruz kaldrfrnr akla getirmektedir.

Fosfomisinin farmakokinetik dzellikleri yaq veya gebelikle deligmez. ilag bObrek yetmezlili

olan hastalarda birikir; glomertiler filtrasyon hrzr verileriyle fosfomisinin farmakokinetik

parametreleri arasrnda lineer iligki ortaya konmuqtur.

DoErusalhk/doFrusal olmayan durum:

2-4 gram doz arahlrnda fosfomisinin farmakokinetikleri dozdan baflrmsrzdrr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Akut toksisite gahgmalarrnda 5000 mg/kg'hk tek bir oral doz hem farelerde hem de srganlarda

iyi tolere edilmiq ve 2000 mglkg'hk tek bir doz tavganlarda ve kdpeklerde degigiklifie yol

agmaml$trr.

Oral yolla tekrarh doz gahqmalarr, kedi ve srganlarda 4 haftahk tedaviden sonra hig etkinin

olmadrlr dozun srrasryla 100 ve 200 mg/kg arasrnda oldulunu gcistermiqtir.

Genotoksisite gahgmalarr fosfomisinin mutajenik potansiyeli olmadrlrru gdstermigtir.

Ureme ve geligim toksisite gah$malan herhangi bir teratojenik etkiyi, peri- ve post-natal

toksisiteyi ya da fertilite iizerinde beklenmedik bir etkiyi aglga grkarmamr$tr.

6. FARMAS6TiT 6Znr-r.ixr-nn
6.1. Yardrmcl maddelerin listesi

$eker

Sodpm Sakkarin

Aerosil 200

Portakal Aromasr

Mandalina Aromasr

6.2. Gcaimsizlikler

Gegerli defildir.
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6.3. Raf iimrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik tedbirler

25"C'nin altmdaki oda srcakl[rnda saklaytruz.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igerifi

PE/Aliiminyum/Kuge Kalrt ambalajda 1 ve 2 sage karton kutuda kullanma talimatr ile beraber

ambalajlantr.

6.6. BeEeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan iidinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y<inetmelifi" ve

"Ambalaj Atrklanmn Kontrol[ Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Neutec ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpa$a Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Tel : 0850 201 23 23

Faks :0212 4822478

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

230182

9. iLK RUHSAT TAR|Hi/RUHSAT I'ENiLEME TARiHi

ilk ruhsatlandrrma tarihi:08.04.201 i

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KtJB'IJN YENiLENME TARiHi
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