PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Urfocin 3 g granule pentru solutie orala
Fosfomicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Dacda aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vd rugam sa-i spunefi medicului dumneavoastra sau
farmacistului (vezi compartimentul 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Urfocin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Urfocin
3. Cum sa luati Urfocin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Urfocin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Urfocin si pentru ce se utilizeaza
Urfocin contine fosfomicina trometamol, care este un antibiotic cu actiune sistemica.
Urfocin se utilizeaza pentru:
- tratamentul infectiilor acute necomplicate ale tractului urinar inferior cauzate de agentii
patogeni sensibili la fosfomicina la femei si adolescente cu varsta peste 12 ani.
- tratamentul profilactic al infectiilor, in caz de interventii chirurgicale sau diagnostice la
pacienti adulti.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Urfocin
Nu utilizati Urfocin:
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la fosfomicina trometamol sau la oricare dintre celelalte
componente (vezi pct.6).
e Daci aveti probleme serioase cu rinichii (insuficientd renala severa);
e Daca sunteti un pacient care efectueaza hemodializa.

Atentionari si precautii

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra in urmatoarele cazuri:

- daca va stiti alergic la alte medicamente din clasa antibioticelor;

- la aparitia primelor semne alergice in timpul tratamentului cu fosfomicind adresati-va imediat la
medic dupa ajutor adecvat;

- dacd aveti functia renald afectat;

- daca aveti diabet zaharat sau daca respectati regim dietetic, va rugam sa retineti cd fiecare plic
Urfocin contine 2,107 g zahar;



- daca aveti diaree severd sau persistentd in timpul sau dupa folosirea medicamentului; in acest caz
poate fi suspectatd inflamatia colonului (colitd pseudomembranoasd). Nu trebuie si luati
medicamentele, care inhiba peristaltismul, ci sd va adresati imediat la medic.

Copii
Deoarece experienta de utilizare a fosfomicinei in doza de 3 g la copii este limitatd, nu se
recomanda de utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Urfocin impreuna cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala. in mod
special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati: - metoclopramida si alte remedii, care cresc
motorica tractului gastrointestinal, folosite pentru a trata probleme digestive; - medicamente pentru
prevenirea formarii cheagurilor de sdnge (anticoagulante)

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau afi luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In mod special spuneti medicului dumneavoastri daca utilizati:

- metoclopramida si alte remedii, care cresc motorica tractului gastrointestinal, folosite pentru a
trata probleme digestive;

- medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange (anticoagulante)

Urfocin cu alimente, bauturi si alcool

In cazul utilizarii concomitente, alimentele pot intirzia absorbtia substantei active cauzand o
descrestere usoara a concentratiei plasmatice si a celei urinare. De aceea se recomanda ca Urfocin
sa fie administrat pe stomacul gol (peste 2-3 ore dupa masa).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Utilizarea in sarcina e posibil doar daca este necesar, in cazul cand medicul va decide céd beneficiul
scontat pentru dumneavoastrd depaseste riscul potential pentru fat.

Alaptarea

Fosfomicina se poate administra pe durata alaptarii doar sub forma de o doza orald unica numai la
indicatia medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Urfocin poate determina ameteli, de aceea este posibild afectarea capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale Urfocin
Urfocin contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, vd rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Urfocin
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Doze
Infectii acute necomplicate ale tractului urinar inferior




Femei adulte si adolescente peste 12 ani: 1 plic (3 g) in doza unica.

Profilaxia infectiilor in caz de interventii chirurgicale sau diagnostice la nivelul cdilor urinare
inferioare:

Adulti: se administreaza continutul unui plic cu 3 ore inainte de interventie si altui plic — peste 24
ore dupa interventie.

Copii: siguranta si eficacitatea utilizarii fosfomicinei in doza de 3 g la copii cu varsta sub 12 ani nu
au fost stabilite.

Mod de administrare:

Urfocin se administreaza pe cale orald, pe stomacul gol (cu 2-3 ore pana la sau peste 2-3 ore dupa
masa), preferabil Tnainte de culcare dupa golirea vezicii urinare. Continutul unui plic se dizolva intr-
un pahar cu apa si se administreaza imediat dupd preparare

Grupe speciale de pacienti

Copii

Urfocin nu este recomandat de utilizat la copii cu varsta sub 12 ani, deoarece exista date clinice
limitate.

Varstnici

Nu se recomanda de administrat, deoarece excretia urinara este diminuata.

Insuficienta renala

Urfocin nu se va utiliza la pacientii cu insuficientd renald severa.

Insuficienta hepatica

Nu sunt atentionari speciale.

Daca simtiti ca efectul Urfocin este prea puternic sau prea usor consultati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

Daca luati mai mult Urfocin decat trebuie (supradozaj)

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati folosit Urfocin in doze mai mult decét este
necesar.

Daci uitati sa luati una sau mai multe doze de Urfocin

Urfocin se administreaza in doza unica, daca ati uitat sa luati o doza, luati doza omisa imediat ce va
amintiti.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Urfocin

Nu este cazul.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamente, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca aveti oricare dintre urmaitoarele simptome ale unei reactii adverse severe, intrerupeti
administrarea acestui medicament si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra sau
departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital:

- umflare a buzelor, limbii, fetei sau gatului, dificultate bruscd in respiratie, vorbire sau inghitire
(edem angioneurotic) inclusiv soc anafilactic (o reactie alergica brusca, gravd si uneori letala



caracterizata prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere
brusca);

- diaree grava, cu duratd mare sau cu sange, cu durere la nivelul stomacului sau febra. Aceasta poate
fi un semn al unei inflamatii grave a intestinului.

Acestea sunt reactii adverse grave. Poate fi necesara ingrijire medicala de urgenta.
Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 pacienti)
e inflamatia vulvei sau vaginului (vulvovaginitd);

e dureri de cap, ameteli;

e diaree, greata.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 de pacienti)
e dureri abdominale, varsaturi;
e eruptii cutanate, urticarie, mancarime.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Urfocin

A se pastra la temperaturi sub 25°C, ih ambalajul original.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj.

Nu utilizati Urfocin daca observati semne vizibile de deteriorare a produsului si/sau ambalajului.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupa EXP.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Urfocin

1 plic contine:

Substanta activa: fosfomicinad 3 g (sub forma de fosfomicinad trometamol 5,631 g);
celelalte componente sunt: aroma de mandarine, aroma de portocale, zaharina, zahar.

Cum arata Urfocin si continutul ambalajului:
Granule pentru solutie orala.
Pulbere granulata de culoare alba, cu aroma caracteristica de mandarine.



Ambalaj:
Cate 3 g in plic. Céate 1 plic in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
DROGSAN Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S., Turcia
Oguzlar mahallesi 1370. Sokak 7/3

06520 Balgat- ANKARA

Tel: 0312 2877410

Fax: 0312 2876115

Fabricantul

DROGSAN llaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S. Turcia
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Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



