Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev.c.: 2025/01024-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

FOSFOMED
3 g granulat na peroralny roztok

fosfomycin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FOSFOMED a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete FOSFOMED
Ako uzivat FOSFOMED

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FOSFOMED

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je FOSFOMED a na o sa pouZiva

FOSFOMED obsahuje lie¢ivo fosfomycin (vo forme fosfomycin-trometamolu). Je to antibiotikum,
ktoré usmrcuje baktérie, ktoré mézu sposobit’ infekcie.

FOSFOMED sa pouziva na lie¢bu nekomplikovanej infekcie mo¢ového mechura u Zien
a dospievajucich dievcat (starSich ako 12 rokov).

FOSFOMED sa pouziva ako antibioticka prevencia pri transrektalnej biopsii prostaty (odbere tkaniva
z prostaty cez kone¢nik) u dospelych muzov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete FOSFOMED

Neuzivajte FOSFOMED:
- ak ste alergicky na fosfomycin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat FOSFOMED, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak mate niektoru z nasledujticich poruch:

- pretrvavajice infekcie mocového mechtra,

- v minulosti ste mali hnacku po uziti akychkol'vek inych antibiotik.

Zdravotné tazkosti, na ktoré si budete musiet’ davat’ pozor

FOSFOMED moéze sposobit’ zavazné vedlajSie Gi¢inky. Patria k nim alergické reakcie a zapal
hrubého Creva. Aby sa znizilo riziko vzniku akychkol'vek tazkosti, musite si pocas uzivania tohto
lieku davat’ pozor na ur€ité priznaky. Pozri cast’ 4. ,,Zavazné vedlajsie ucinky*.
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Deti a dospievajuci
Tento liek nepodavajte detom mladSim ako 12 rokov, pretoZe jeho bezpeénost’ a u¢innost’ nebola
v tejto vekovej skupine stanovena.

Iné lieky a FOSFOMED

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Toto je obzvlast’ dolezité, ak uzivate:

- metoklopramid alebo in¢ lieky, ktoré podporuju prechadzanie potravy zaludkom a ¢revami,
pretoze mozu znizit’ vstrebavanie fosfomycinu v tele;

- antikoagulancia (lieky proti zraZzaniu krvi), pretoZe ich schopnost’ zabranit’ zrazaniu krvi méze
byt pozmenena fosfomycinom a inymi antibiotikami.

FOSFOMED a jedlo
Jedlo moze spomalit’ vstrebavanie fosfomycinu. Preto sa ma tento liek uzivat’ nalacno (2 — 3 hodiny
pred jedlom alebo 2 — 3 hodiny po jedle).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd, vas lekar vam poda tento liek, len ak to bude jednoznaéne nevyhnutné.
Dojc¢iace matky mozu uzivat’ jednu peroralnu davku (t.j. ddvku uziti tistami) tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mo6zu sa u vas vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky, ako je zavrat, ktoré mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

FOSFOMED obsahuje sacharézu a sodik
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat FOSFOMED

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade liecby nekomplikovanej infekcie mocového mechura u zien a dospievajticich dievcat je
odporucana davka 1 vrecko FOSFOMEDU (3 g fosfomycinu).

Pri pouziti ako antibiotickej prevencie pri transrektalnej biopsii prostaty je odporacana davka 1 vrecko
FOSFOMEDU (3 g fosfomycinu) 3 hodiny pred zékrokom a 1 vrecko FOSFOMEDU (3 g
fosfomycinu) 24 hodin po zakroku.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Tento liek nemaji uzivat’ pacienti so zd&vaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu
< 10 ml/min).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nema podavat’ detom vo veku menej ako 12 rokov.
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Sposob podavania
Peroralne pouzitie (uzitie tistami).

Uziva sa ustami nalacno (2 — 3 hodiny pred jedlom alebo 2 — 3 hodiny po jedle), najlepsie vecer
pred spanim, po vyprazdneni mocového mechura.

Obsah jedného vrecka rozpustite v pohari vody a ihned’ vypite.

Ak uZijete viac FOSFOMEDU, ako mate
Ak nahodou uzijete viac nez predpisant davku, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa pocas uzivania FOSFOMEDU u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite

liek uzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara:

- anafylakticky ok, zivot ohrozujtci druh alergickej reakcie (frekvencia je neznama).
K priznakom patri nadhly vyskyt vyrazky, svrbenie alebo zihl'avka na kozi alebo dychavi¢nost,
sipot alebo t'azkosti s dychanim,

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla s dychacimi tazkost'ami (angioedém) (frekvencia je
neznama),

- stredne silna az silna hnacka, ki¢e v bruchu, krv v stolici a/alebo horicka mdze znamenat’, ze mate
infekciu hrubého ¢reva (kolitida spojena s antibiotickou liecbou) (frekvencia je neznama).
Neuzivajte lieky proti hnacke, ktoré utlmuji pohyb ¢riev (antiperistaltika).

DalSie vedPajsie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- bolest hlavy

- zavraty

- hnacka

- nevolnost

- traviace t'azkosti

- bolest’ brucha

- infekcia zenskych pohlavnych organov s priznakmi, ako st zapal, podrazdenie, svrbenie
(vulvovaginitida)

Mengj Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
- vracanie
- vyrazka
- zihl'avka
- svrbenie

Nezname (astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- alergické reakcie

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  Ako uchovavat FOSFOMED
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co FOSFOMED obsahuje

Liecivo je fosfomycin.
Jedno vrecko obsahuje 5,631 g fosfomycin-trometamolu, ¢o zodpoveda 3 g fosfomycinu.

Dalsie zlozky st: sacharéza, bezvoda kyselina citrénova, bezvody citrénan horeénaty, sodna sol
sacharinu (E 954), prirodna mandarinkova aréma, prirodna pomarancova aréma (arémy obsahuju:
maltodextrin, arabski gumu (E 414), kyselinu citronovu (E 330), citronan sodny (E 331)

a pomaran¢ova aroma aj butylhydroxyanizol (E 320)).

DalSie informdcie o sachar6ze najdete v Casti 2.

Ako vyzera FOSFOMED a obsah balenia
FOSFOMED je takmer biely rozpustny granulat s citrusovou prichutou. Dodava sa vo vrecku, ktoré je
zlozené z troch vrstiev (polyetylén/hlinik/papier (PE-AI-PAP)) a je uloZzené v papierovej Skatulke.

Obsah balenia: 1 vrecko
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