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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO i : 7- D s 914
Acecnou 3 g N° Registro: T 20Y [/?3
Firma meesmnal /(;‘Z’C'f'f

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA ; /
3. Cada sobre de Acecnou 3 g contiene: Fosfomicina (D.C.1.) trometamol 5, 631 g (equivalente & 3

g de Fosfomicina Base). Excipientes ¢.s.p. 8 g: Sacarina sodica dihidratada, Sacarosa (Azucar

cristal), Aroma de mandarina y Aroma de naranja.
4. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para solucién oral.

b

DATOS CLINICOS
5.1. lndlcamones terapeutlcas

° Profllams \i tratamlento de Ias mfeccrones aqudas no complicadas de las vias

urinarias bajas, producidas por gérmenes sensibles a la fosfomicina.

o Profilaxis de infecciones urinarias después de una intervencién quiridrgica y de
practicas transuretrales diagnosticas.

e Debe tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de
agentes antibacterianos.

5.2. Posologia y forma de administracién
Adultos

En las infecciones agudas no complicadas de las vias urinarias bajas (cistitis, uretritis
no gonocédcica) producidas por gérmenes sensibles a la fosfomicina, 1 sobre de 3 g en
una sola dosis.

e i o), podrian ser necesarias dos dosis de Acenou 3g que
deberan sumlnlstrarse d|stanC|andoIas 24 horas una de la otra.

Para la profilaxis de infecciones urinarias después de intervenciones quirurgicas o de
maniobras diagnésticas transuretrales, el tratamiento normal incluye dos dosis de Acenou 3 g.
La primera dosis (1 sobre de 3 gramos) se suministra aproximadamente 3 horas antes de la
intervencion, la segunda (1 sobre de 3 gramos) después de 24 horas de la primera.
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Modo de suministracion

Acecnou se suministra como solucion oral, con el estémago vacio y preferiblemente antes de
acostarse, después de haber vaciado la vejiga.

El contenido del sobre debe disolverse en medio vaso de agua fria, agitando hasta su completa
disolucion e ingiriéndolo inmediatamente después de su preparacion.

5.3. Contraindicaciones

Acecnou esta contraindicada en los casos siguientes:

o Hipersensibilidad a la fosfomicina o a cualquiera de los excipientes

e Pacientes con insuficiencia renal grave (Aclaramiento de la creatinina < 10 ml/min)
e Pacientes sometidos a hemodialisis

¢ Nifios de edad inferior a 6 afios.

5.4. Advertencias especiales y precauciones de empleo
Antes de suministrar Acecnou, es oportuno indagar si el paciente ha tenido manifestaciones
precedentes de hipersensibilidad a la fosfomicina.

Los sintomas clinicos, generalmente, desaparecen después de 2 6 3 dias de tratamiento.
La persistencia ocasional de algunos sintomas locales no significa que la terapia no es correcta
sino que es probable consecuencia del proceso inflamatorio.

La comida puede retardar la absorcion de la fosfomicina trometamol con la consiguiente
disminucién de los picos hematicos y de las concentraciones urinarias. Por esto, se
recomienda suministrar la fosfomicina trometamol lejos de las comidas (1 hora antes o bien 2-3
horas despues).

Acecnou contiene sacarosa. Los pacientes afectados por raros problemas hereditarios de
intolerancia a la fructosa, por mala absorcion de glucosa-galactosa o por insuficiencia de
sucrasa-isomaltasa, no deben consumir este medicamento.

Usese con cautela con los pacientes diabéticos y con los que estan sometidos a una dieta
hipocalérica.

5.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La suministracion concomitante con la metoclopramida reduce la absorcién oral de fosfomicina
trometamol.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Estudios realizados en animales con fosfomicina trometamol no han evidenciado ningln evento
que afecte negativamente al feto. En estudios precedentes que han sido efectuados en ratas,
con fosfomicina sédica y calcica, se detectaron efectos téxicos en el feto solamente después
de haber suministrado dosis 25 veces superiores a la dosis terapéutica. Con los conejos la
dosis minima no ha dado signos de toxicidad.
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Aunque los resultados de los estudios que se han realizado en animales, con fosfomicina
trometamol, no hayan revelado ningun efecto teratogénico y la suministracion de dosis Unicas
durante el embarazo haya determinado un efecto teratogénico reducido respecto al tratamiento
prolongado, para las mujeres embarazadas el medicamento se debe suministrar solamente en
los casos de efectiva necesidad y bajo el control directo del meédico.

Lactancia

La fosfomicina trometamol se pasa a la leche materna. Por este motivo, durante la lactancia se
debe suministrar solamente en los casos de efectiva necesidad y bajo el control directo del
medico.

5.6. Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y sobre el uso de maquinaria
No existen evidencias de que este medicamento pueda modificar la atencion y los tiempos de
reaccion.

5.7. Reacciones adversas

En algunos casos se han presentado nausea, pirosis y diarrea. Con menos frecuencia se han
observado reacciones alérgicas con rash cutaneo. En general, estos efectos indeseables se
resuelven de modo espontaneo, rapidamente, sin intervenciones terapéuticas especificas y
particulares. Raras veces han sido sefialadas reacciones graves de hipersensibilidad,
incluyendo la anafilaxia.

5.8. Sobredosificacion

No se han descrito efectos de envenenamiento por dosis terapéuticas.

En casos de sobredosificacion accidental (5-10 sobres), es suficiente favorecer la eliminacion
urinaria del medicamento mediante un adecuado suministro de liquidos.

6. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
6.1. Propiedades farmacodinamicas
Categoria farmacoterapéutica: Antibacteriano de las vias urinarias.
Cadigo ATC: JO1XX01
La fosfomicina trometamol, derivado del acido fosfénico, es un antibacteriano de espectro
amplio, activo en las infecciones de las vias urinarias.
La fosfomicina trometamol desenvuelve su efecto antibacteriano al bloquear la sintesis de la
pared bacteriana. El mecanismo consiste en la inhibicion especifica de la enzima
enolpiruviltransferasa y esto determina la ausencia de resistencias cruzadas con otros
antibacterianos.
La fosfomicina trometamol actua contra los microorganismos gram-positivos y gram-negativos
incluidas las cepas productoras de penicilinasa y los comunes agentes patégenos de las
infecciones de las vias urinarias: Escherichia coli, Proteus, Klebsiella, Enterobacter,
Staphylococcus, Streptococcus y otras cepas resistentes.

6.2. Propiedades farmacocinéticas

La fosfomicina trometamol se absorbe completamente en el tracto gastrointestinal después de
hgber sido suministrado oralmente, alcanzando concentraciones urinarias terapeuticamente
eficaces que se mantienen hasta 36 horas después de la suministracion de una sola dosis.

La comida puede retardar la absorcién y determinar, consecuentemente, leves reducciones de

los picos hematicos y de las concentraciones urinarias que, en todo caso, no influyen sobre la
actividad antibacteriana del medicamento.
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Suministrando 2 ¢ 3 g. de fosfomicina se alcanzan concentraciones de plasma de 20-30
mcg/ml. La vida media del medicamento es de 3 horas y no depende de la dosis suministrada.

En el sujeto anciano con funcionalidad renal reducida la vida media plasmatica aparece
ligeramente prolongada, sin embargo, las concentraciones urinarias presentan modificaciones
irrelevantes respecto al adulto normal que no requieren ajustes en la posologia.

La fosfomicina no se une con las proteinas plasmaticas y se excreta sin modificaciones
principalmente por las vias urinarias.

Se alcanzan rapidamente concentraciones urinarias elevadas (unos 3000 mcg/ml) después de
3-4 horas y permanecen por lo menos unas 36-48 horas.

6.3. Datos preclinicos sobre seguridad

El efecto toxico potencial derivado de la fosfomicina trometamol no difiere del de la fosfomicina
s¢dica y calcica.

Las pruebas de toxicidad sub-aguda en la rata y crénica en el perro (dosis de hasta 1000
mg/Kg.) no han generado eventos tdxicos, en los diferentes organos y aparatos, que sean
significativos.

La fosfomicina no posee acciéon mutagénica. Los estudios de teratogenica (rata y conejo), de
fertilidad (rata) y de toxicidad peri y post-natal (rata) no han evidenciado signos toxicos
atribuibles al farmaco.

7. DATOS FARMACEUTICOS
7.1. Lista de excipientes
Sacarosa (azlcar cristal), sacarina sédica dihidratada, aroma de mandarina, aroma de naranja.

7.2. Incompatibilidades
No se han descrito.

7.3. Periodo de validez
Del producto comercial: 4 afios.

7.4. Precauciones especiales de conservacion

Mantener el envase en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar, y a una temperatura
inferior a 30 C°.

7.5. Presentacion y contenido del recipiente
Sobre constituido de surlyn/aluminio/polietileno de baja densidad/papel.

Cada confeccion contiene 1 6 2 sobres de granulado para uso oral de color blanco con aroma
de fruta (naranja-mandarina).

7.6. Instrucciones de uso/manipulacién

El contenido de un sobre de Acecnou debe disolverse completamente en medio vaso de agua
(50 —75 ml.).
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8. FABRICANTE
LABIANA Pharmaceuticals, S.L.U.
C/ Casanova, 27-31
08757 Corbera de Llobregat (Barcelona)
Espafia

TITULAR

FAES FARMA, S A

C/Maximo Aguirre, 14 48940 Leioa (VIZCAYA), Espaia

Fabricado por: LABIANA PHARMACEUTICALS, S.L.U. C/Casanova 27-31,
Corbera de Llobregat 08757, Barcelona, Espafa.

IMPORTADOR
En Chile por: Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda y Pharma Brand Hosting, Cerro El
Plomo 5420 oficina 1107,
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