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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VIZURIA®
fosfomicina trometamol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Granulado. Embalagem com 1 ou 2 envelopes de 8 g de granulado.

USO ORAL USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope contém:

fosfomicina trometamol (equivalente a 3g de fOSfOMICINA) .......cooueiiiiiirieieiee e 5,631¢g
Excipientes: sacarose, sacarina sodica dihidratada, aroma de tangerina, aroma de laranja.......................... g.s.p. 1 envelope

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento estd indicado para o tratamento de curta durag@o de infecgdes bacterianas ndo-complicadas das vias
urinarias baixas (infecgdo urinaria), como: cistite aguda e recidivante (recorrente), sindrome uretrovesical bacteriana
aguda, uretrite ndo especifica, bacteritiria assintomatica na gravidez (presenca de bactérias na urina sem sintomas de
infecgd@o) e infecgdo urindria pés-operatoria. Esta indicado, ainda, para profilaxia (prevencdo) da infec¢éo urinaria pos-
cirargica ou nas intervengdes instrumentais do trato urinario.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VIZURIA® ¢ um antibiotico sintetizado em laboratdrio, de amplo espectro de agdo, que apresenta uma elevada atividade
bactericida (mata as bactérias) contra germes Gram-positivos e Gram-negativos (mesmo alguns resistentes a outros
antibacterianos/ antibioticos) frequentemente isolados nas infec¢des urindrias.

VIZURIA® ¢ um derivado do acido fosfonico eficaz quando administrado em dose tnica. E apresentado sob a forma de
granulado, em envelope; o contetido do envelope deve ser dissolvido em 4gua para a administragdo por via oral.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé n3o deve tomar este medicamento se tiver alergia (hipersensibilidade) a fosfomicina e/ou a qualquer um dos
componentes da formulagao.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina <10 mL/min) e pacientes submetidos a hemodialise.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas sem orientacio médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reagdes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais, incluindo anafilaxia e choque anafilatico, podem ocorrer
durante tratamento com fosfomicina e podem ameagar a vida. Se essa reacdo ocorrer, o tratamento com fosfomicina deve
ser imediatamente descontinuado e nunca deve ser administrada o tratamento com fosfomicina deve ser imediatamente
descontinuado e nunca deve ser administrada novamente e um tratamento médico adequado sera necessario.

Diarréia associada a antibidtico foi relatada com o uso de praticamente todos os agentes antibacterianos, incluindo
fosfomicina trometamol e podem variar em gravidade de diarreia leve até colite fatal. Diarreia, especialmente se grave,
persistente e/ou com sangue, durante ou apos o tratamento com VIZURIA® (incluindo varias semanas apds o
tratamento), pode ser sintomatica de doenga associada a Clostridium difficile (Clostridium Difficile-Associated Disease,
CDAD). Portanto, ¢ importante considerar este diagnostico em pacientes que desenvolverem diarreia grave durante ou
apos o tratamento com VIZURIA®. Se houver suspeita ou confirmagdo de CDAD, o tratamento apropriado deve ser
iniciado sem atraso. Medicamentos antiperistalticos sdo contraindicados nesta situagéo clinica.

Uso em idosos

Seguir as orientagdes médicas e gerais descritas na bula.

Uso em criancas

A dose, a eficacia e a seguranca do uso de VIZURIA® em criangas menores de 12 anos de idade ainda ndo foram
estabelecidas nos estudos clinicos realizados.

O uso em criangas deve ser determinado somente pelo médico, que devera levar em consideragao a relagao risco- beneficio.
Uso na insuficiéncia renal
Insuficiéncia renal: concentragdes urinarias de fosfomicina permanecem eficazes por 48 horas ap6s uma dose normal se a
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depuracdo de creatitina for acima de 10 ml/min.

Uso na insuficiéncia hepatica

A fosfomicina praticamente ndo ¢ metabolizada, desta forma ndo ¢é necessario o ajuste posologico em pacientes com
alteracdo da fungdo hepatica.

Gravidez e lactacio

Gravidez — No momento, tratamentos antibacterianos de dose unica ndo sdo adequados para tratar infecgdes do trato
urinario em mulheres gravidas. No entanto, para fosfomicina trometamol, estudos com animais ndo indicam toxicidade
reprodutiva. Uma grande quantidade de dados em relag@o a eficdcia de fosfomicina durante a gravidez esta disponivel.
Somente uma quantidade moderada de dados de seguranca em mulheres gravidas esta disponivel e ndo indica qualquer
ma formagao ou toxicidade fetal/neonatal de fosfomicina. Fosfomicina atravessa a placenta.

O uso de VIZURIA® pode ser considerado durante a gravidez, se necessario conforme orientagao médica.

Lactag8o - A fosfomicina ¢ excretada no leite humano em um baixo nivel, portanto, a fosfomicina pode ser usada durante
a amamentagdo, depois de uma unica dose oral.

Fertilidade - Nao foi relatado efeito em relagdo a fertilidade em estudos com animais. Nao ha dados disponiveis relativos
a humanos. Em ratos machos e fémeas, a administracdo oral de fosfomicina até 1000 mg / kg / d ndo prejudicou a
fertilidade.

Nenhum estudo especifico foi relatado, mas os pacientes devem ser informados de que tontura foi relatada. Isso pode
influenciar a capacidade de alguns pacientes de dirigir e usar maquinas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do cirurgiio
dentista.

Atencio: Contém 2,213 g de sacarose/envelope.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose ou com
insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Contém sacarose.

Contém: sacarina sodica(edulcorante)

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado, mesmo
que os sinais e sintomas da infec¢ido tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrup¢iio do tratamento
pode contribuir para o aparecimento de infeccdes mais graves.

Interacoes medicamentosas

A metoclopramida, um medicamento que aumenta a motilidade gastrintestinal (transito intestinal), ndo deve ser
administrada junto com VIZURIA® porque diminui as concentragdes sanguineas e a excre¢do urinaria da fosfomicina.
Outros medicamentos que também acelerem a motilidade gastrintestinal podem produzir efeitos semelhantes.
Problemas especificos em relacdo a alteragio em INR [International Normalized Ratio (razdo normalizada
internacional)]. Numerosos casos de atividade aumentada de antagonistas antivitamina K e anticoagulantes orais foram
relatados em pacientes recebendo antibidticos. Entre os fatores de risco estdo infeccdo ou inflamagdo grave, idade e
satde debilitada em geral. Nessas circunstancias, ¢ dificil determinar se a alteracdo em INR ¢ devido a doenga
infecciosa ou ao seu tratamento. No entanto, determinadas classes de antibidticos sdo frequentemente mais envolvidas e
especificamente: fluoroquinolonas, macrolideos, ciclinas, cotrimoxazol e determinadas cefalosporinas.

Interacio com exames laboratoriais

Nao foram reportadas alteragdes em exames laboratoriais com o uso de VIZURIA®. Intera¢do com alimentos
Alimentos podem adiar a absor¢do do ingrediente ativo de VIZURIA®, levando a uma leve diminui¢do nos niveis do
pico plasmatico e nas concentra¢des urinarias. Portanto, ¢ preferivel tomar o medicamento de estdmago vazio ou em torno
de duas a trés horas apds as refeigoes.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. VIZURIA® ¢ um
granulado branco com sabor de laranja, levemente adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dissolver o conteudo do envelope de VIZURIA® em um copo de agua (50 a 75 mL) e mexer com o auxilio de uma
colher. A solugdo deve ser ingerida de estdmago vazio imediatamente apds o preparo e preferencialmente a noite antes
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de deitar e depois de urinar.

Nao guardar a solug@o para uso posterior, nem mesmo em geladeira.

Dosagem

Tome VIZURIA® exatamente conforme a orientag¢do de seu médico.

A posologia usual consiste em uma dose unica de 1 envelope, podendo variar de acordo com a gravidade da doenga ¢ a
critério médico, conforme exemplificado na tabela seguinte:

Indicacio Posologia Observacoes
Infecgdes agudas 1 envelope
Infec¢des por Pseudomonas, Proteus 2 envelopes Administrar em intervalos de 24
¢ Enterobacter horas
Profilaxia das infec¢des urinarias, 2 envelopes A primeira dose 3 horas antes da
apos intervengdes cirirgicas e intervengao e a segunda dose 24
manobras instrumentais horas depois

Ap6s o inicio do tratamento os sintomas devem desaparecer em 2 a 3 dias. Caso ndo ocorra melhora, o médico devera ser
informado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragido do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIZURIA® geralmente ¢ utilizado em dose inica (uma sé vez), ndo tendo necessidade de repetir a dose na maioria das
vezes, exceto, a critério médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

VIZURIA® ¢, de modo geral, bem tolerado. As reacdes adversas regridem rapidamente com a descontinuagdo do
medicamento.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, ndusea, dispepsia
(desconforto géstrico), vulvovaginite, dor de cabeca e tontura.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos, dor abdominal, “rash”
(manchas avermelhadas na pele cutineo), urticaria (coceira), prurido, fadiga e parestesia (formigamento). Reagdes raras
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): taquicardia.

Freqiiéncia desconhecida (ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis): reagdes anafilaticas, incluindo choque
anafilatico, hipersensibilidade, asma, colite associada a antibidtico (inflamagdo intestinal), angioedema (inchaco nas
mucosas — face) e hipotensao.

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os relatos em relag@o a superdosagem de fosfomicina oral sdo limitados. Foram observados alguns eventos em pacientes
que utilizaram doses elevadas de VIZURIA®, tais como audigdo prejudicada, paladar metalico e alteragdes gerais do
paladar.

Em casos de superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.
Recomenda-se reidratagdo para promover a eliminagao urinaria do principio ativo. Fosfomicina ¢ efetivamente removida
do corpo por hemodialise com meia vida de eliminagdo de aproximadamente 4 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

BULA_VP_VIZURIA 20251212 CBUL7102



Exeltis

Rethinking healthcare

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3564.0012

Importado e comercializado por:

Exeltis Laboratorio Farmacéutico Ltda.

CNPJ: 19.136.432/0001-52

Produzido por:

Laboratorios Liconsa S.A.

Guadalajara, Espanha

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.
s SO0

0800 607 5556

www.exeltis.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 21/12/2023
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ALTERACAO PARA A BULA

HISTORICO DE

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio / notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR -
Inclusao Inicial de
22/08/2023 0885936/23-0 Texto de Bula - NA NA NA NA Nao aplicavel VP/VPS 1 ¢ 2 envelopes
publicacdo no Bulario
RDC60/12
Apresentacdo do
10756 - SIMILAR - medlcamento (Inc}ugao da
. ~ ~ frase de intercambialidade)
Notificagdo de alteracao Dizeres Legais (Adequagdo
08/10/2024 1384069/24-0 de texto de b}lla para NA NA NA NA da bula 2 RDC 768/2022) VP/VPS 1 ¢ 2 envelopes
adequacdo a . -
intercambialidade Adverténcias e Precaugdes
(Adequagdo a RDC
770/2022)
10450 - SIMILAR —
. ~ NA
Notificagdo de (versdo anterior
28/11/2024 - Alteracdo dg Te)fto de NA NA NA NA resubmetida para VP/VPS 1 ¢ 2 envelopes
Bula - publicagio no blicaca Bulri
Bulério RDC 60/12 publicagdo no Bulério)
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
12/12/2025 - Alteragdo de Texto de NA NA NA NA VP: Item 4 ¢ VPS: Item 5 | VP/VPS 1 ¢ 2 envelopes
Bula - publicag@o no
Bulario RDC 60/12
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