Formicina.

Fosfomicina

Antibiético fosfénico. Capsulas / Suspension / 1.V.

COMPOSICION

FORMICINA® cédpsulas:

Cada cédpsula contiene:

Fosfomicina célcica monohidratada.....500 mg
Excipientes, c.s.p. 1 cdpsula

FORMICINA® Suspensidn:

Cada 5 mL de suspension reconstituida contiene:
Fosfomicina calcica monohidratada....... 250 mg
Excipientes, c.s.p. 5mL

FORMICINA® .V.:

Cada vial contiene:

Fosfomicina sédica equivalente a Fosfomicina....... lg
Excipientes, c.s.p.1g

INDICACIONES

Infecciones urinarias complicadas y no complicadas como cistitis, pielitis, pielonefritis,
prostatitis, uretritis y uretritis gonocdcica. Infecciones respiratorias: Amigdalitis,
faringitis, sinusitis, otitis media, laringitis, bronquitis y neumonias. Infecciones
ginecobstétrica: Bacteriurias durante el embarazo, anexitis, aborto y parto sépticos,
mastitis y abscesos mamarios. Infecciones de la piel y tejidos blandos: Furunculosis,
celulitis, piodermitis, y heridas infectadas. Infecciones gastrointestinales: Desenteria
bacilar, gastroenteritis, fiebre tifoidea y paratifoidea. Otras infecciones: Septicemias,
endocarditis bacteriana, meningitis y abscesos cerebrales, osteomielitis, artritis
séptica e infecciones quirurgicas o aquellas infecciones producidas por gérmenes
sensibles a este antibidtico.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

Antibiético que actua sobre las bacterias, inhibiendo la formacién de la nueva pared
celular en su primera etapa; presenta una actividad bactericida de amplio espectro.
Ausencia de resistencia cruzaday transferible con otros antimicrobianos. Ademas de
su potente actividad sérica, presenta actividad sobre Staphylococcus aureus,
Streptococcus betahemolitico, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella,
Shigella, Proteus y H. influenzae. Por via oral FORMICINA® se absorbe a lo largo del
tracto gastrointestinal, principalmente por el duodeno. No es inactivado por el jugo
gastrico ni su absorcion disminuye por la presencia de alimento. Alcanza su maxima
concentracion dos horas después de la ingestidn. La administracion de una dosis de
500 mg da lugar a concentraciones hematicas de 4 mcg/mly la administracién oral
de 500 mg cada 6 horas da lugar a concentraciones acumulativas con picos entre 6 y
8 mcg/ml En la administracion intramuscular existe una buena correlacion entre las
concentraciones sanguineasy las dosis administradas; la aplicacién de 250 y 500 mg.
1y 2 producen respectivamente, una hora después de la administracion, 8.7, 17.1,
28.4,y 45.5 mcg/ml; estos valores méximos decrecen a 1.6, 3.4, 7.8 y 11 mcg/ml a las
6 horas. La administracion repetida cada 6 horas de 1g produce concentraciones
méximas entre 30 y 40 mcg/ml. La inyeccion de 2 g en la misma forma da lugar a
niveles maximos entre 50 y 60 mcg/ml. Las dosis Unicas I.V. de 250 y 500 mg, 1y 2g,
producen niveles maximos de concentraciéon de 12,28,46 y 88 mcg/ml,
respectivamente, a los 15 minutos de su administracion. La administracion intravenosa
de 4g durante 30 minutos a 1 hora, 3 6 4 veces al dia, equivalente a dosis totales de
12 a 16 g diarios, da lugar a niveles superiores a los 200 mcg/ml FORMICINA®® no se
una a las proteinas plasmaticas, no sufre modificaciones en el organismo, se elimina
en forma activa por filtracién glomerular, dando lugar a elevadas concentraciones
urinarias. Cuando se administra por via parenteral, entre 85y 95% de la dosis
administrada se elimina por la orina y las concentraciones obtenidas varian de 1,000
a3,000 mcg/ml. Cuando se administra por via oral, las concentraciones urinarias son
menores, no obstante, la administracion oral de 500 mg cada 6 horas, da lugar a
concentraciones entre 300 y 500 mcg/ml.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a componentes de la formula.

PRECAUCIONES GENERALES
La administracion de mas de 3 g por via oral puede causar heces blandas o diarrea.
La suspension contiene 30.52% de aztcar.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No han sido reportados efectos deletereos sobre el embarazo y la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Como sucede con otros antibiéticos, este medicamento puede producir, en algunos
casos, heces blandas o diarrea. En pacientes hipersensibles al farmaco pueden
presentarse rash o reacciones de hipersensibilidad cuténea, no impidiendo, en la
mayoria de los casos, continuar con el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Hasta el momento no se han descrito. Las asociaciones con penicilinas, cefalosporinas,
aminoglucésidos, colistina y vancomicina son sinérgicas, sin producir antagonismo o
resistencia cruzada.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

No han sido reportados efectos carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos nisobre
la fertilidad.

ViAS DE ADMINISTRACION
OralelV.

DOSIS

FORMICINA® cépsulas: Nifios con mds de 40 kg de peso y adultos: 1a 2 cépsulas cada
8 horas.

FORMICINA® Suspensidn: Nifios de 20 a 40 kg de peso: 1 cucharadita cada 8 horas.
FORMICINA® I.V.: 1a2galdia, osegln establesca el médico tratante.

SOBREDOSIS E INGESTA ACCIDENTAL:
Deberd consultarse de inmediato un servicio de urgencias.

PRESENTACIONES

FORMICINA® Capsulas: Caja con 12 capsulas.

FORMICINA® Suspensidn: Frasco para suspension extemporanea de 75 mL.
FORMICINA® |.V.: Caja con 10 Viales.

LEYENDAS DE PROTECCION
Producto medicinal.

Venta bajo prescripciéon médica.
Mantener este y todos los medicamentos, fuera del alcance de los nifios.
Conserve en un lugar fresco (entre los 15° y 30° C), seco y protegido de la luz.
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