PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fosfomed 3 g granule pentru solutie orala
Fosfomicina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

in acest prospect gisiti:

1. Ce este Fosfomed si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fosfomed
3. Cum sd administrati Fosfomed

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Fosfomed

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Fosfomed si pentru ce se utilizeazi

Fosfomed contine substanta activa fosfomicina (sub forma de fosfomicina trometamol).

Acesta este un antibiotic care actioneaza prin distrugerea bacteriilor care pot provoca infectii.

Fosfomed se utilizeaza:

— pentru a trata infectiile necomplicate a vezicii urinare la femei si adolescente cu varsta mai
mare de 12 ani;

— pentru profilaxia antibiotica a infectiei, perioperatorie (inainte si dupa efectuarea
interventiei) pentru biopsia transrectala de prostata la barbati adulti.

Medicul dumneavoastra va stabili daca Fosfomed este potrivit pentru tratarea infectiei
dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Fosfomed

Nu utilizati Fosfomed

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la fosfomicina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte sa luati
Fosfomed, daca suferiti de una dintre urmatoarele tulburari:

— infectii persistente ale vezicii urinare;

— episoade anterioare de diaree dupa administrarea altor antibiotice.

Conditii la care trebuie sa acordati atentie deosebita:



Fosfomed poate provoca reactii adverse grave. Acestea includ reactii alergice si inflamarea
intestinului gros.

Pentru a reduce riscul aparitiei unor probleme, in timp ce luati acest medicament, trebuie sa
fiti atent la manifestarea anumitor simptome (Vezi pct. 4. Reactii adverse grave)

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece siguranta si
eficacitatea acestuia nu au fost stabilite la aceasta grupa de varsta.

Fosfomed impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptic medicala.

Acest lucru este deosebit de important daca luati:

- metoclopramida sau alte medicamente care cresc miscarea alimentelor prin stomac si
intestin, deoarece acestea pot reduce absorbtia fosfomicinei de catre organismul
dumneavoastra;

- anticoagulante, deoarece capacitatea lor de a preveni coagularea sangelui ar putea fi
modificata de fosfomicina si alte antibiotice.

Fosfomed impreun cu alimente, bauturi si alcool
Alimentele pot intarzia absorbtia fosfomicinei. Prin urmare, este recomandat s luati acest
medicament pe stomacul gol (cu 2-3ore Tnainte sau 2-3 ore dupa masa).

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida sau
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, Thainte
de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida, medicul dumneavoastra va va administra acest medicament
numai atunci cand este absolut necesar.

Femeile care alapteaza pot lua o singurd doza orala de acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sd aveti reactii adverse, cum ar fi ameteli, care va pot afecta capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Fosfomed
Acest medicament contine un tip de zahdr, numit zaharoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a
spus ca aveti intolerantd la unele zaharuri, consultati-1 Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Fosfomed
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Doze
in cazul tratamentului infectiei necomplicate a vezicii urinare, la femei si adolescente, doza
recomandata este de 1 plic de Fosfomed (3 g fosfomicind), in priza unica.



Atunci cand este utilizat ca antibiotic profilactic pentru biopsia de prostata transrectala, doza
recomandata este de 1 plic de Fosfomed (3 g fosfomicina) cu 3 ore inainte de procedura si 1
plic de Fosfomed (3 g fosfomicina) la 24 de ore dupa efectuarea procedurii.

Utilizarea la pacientii cu insuficientd renala:
Acest medicament nu trebuie utilizat la pacienti cu insuficienta renala severa (clearance-ul

creatininei < 10ml/minut).

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

Mod de administrare

Administrare orala.

Se recomanda administrarea medicamentului pe stomacul gol (cu 2-3 ore Tnainte sau 2-3 ore
dupa masa), preferabil inainte de culcare, dupa golirea vezicii urinare.

Continutul unui plic se dizolva intr-un pahar cu apa si se administreaza imediat dupa
preparare.

Daca luati mai mult Fosfomed decat trebuie

Daca ati luat accidental mai mult Fosfomed decat doza prescrisa, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului, sau mergeti la cel mai apropiat spital.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Fosfomed poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

in timp ce luati Fosfomed, daci manifestati oricare dintre urmitoarele simptome de

mai jos, trebuie si incetati s luati medicamentul si sa va adresati imediat medicului

dumneavoastra:

— soc anafilactic, un tip de reactie alergica care pune viata in pericol (frecventa nu este
cunoscuta). Simptomele includ debutul brusc al unei eruptii pe piele, mancarime sau
urticarie pe piele si/sau senzatia de lipsa de aer, respiratie suierdtoare sau dificultati de
respiratie;

— umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului cu dificultéti de respiratie (angioedem)
(frecventa nu este cunoscuta);

— diaree moderata pana la severa, crampe abdominale, sdnge n scaun si/sau febra pot
insemna ca aveti o infectie a intestinului gros (colita asociata cu antibioticele) (frecventa
Nu este cunoscuta). Nu luati medicamente Tmpotriva diareei care inhiba tranzitul intestinal
(antiperistaltice).

Alte reactii adverse

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10persoane):
— durere de cap;

— ameteli;



— diaree;

— greata,

— indigestie;

— dureri abdominale;

— infectie a organelor genitale feminine cu simptome precum inflamatie, iritatie, mancarime
(vulvovaginitd).

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100persoane):
— varsaturi;

— eczema,

— urticarie;

— mancarime.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile):

— reactii alergice.

— constrictia bronhiilor (bronhospasm)

— pierderea poftei de mancare

— cresterea numarului de globule albe (eozinofile) si trombocite

— tulburari de vedere

— inflamatie a venelor (flebitd)

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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 Fosfomed
Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Fosfomed



— Substanta activa este fosfomicina. 1 plic contine fosfomicina (sub forma de fosfomicina
trometamol) 3 g.

— Celelalte componente sunt: zaharoza, esenta de mandarine, esenta de portocale, zaharina
sodica, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Fosfomed
Fosfomed se prezinta sub forma de granule de culoare alba sau aproape alba cu aroma

caracteristicd de mandarine.

Ambalaj
Granule pentru solutie orala in plicuri din hartie lucioasd/LDPE/AI/LDPE.

Cate 1 sau 2 plicuri, Tmpreuna cu prospectul pentru pacienti, plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia ‘

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul
Acest prospect a fost revizuit in Martie

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



