Prospect: Informatii pentru utilizator
Urfocin 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.

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

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

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

- Acest medicament a fost prescris pentru
dumneavoastra. Nu trebuie sa-l datj 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
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i
spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului (Vezi pct. 4).

Ce gasitiin acest prospect:

Ce este Urfocin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Urfocin
Cum sa luatj Urfocin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Urfocin

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Urfocin si pentru ce se utilizeaza
Urfocin contine fosfomicind trometamol, care este un
antibiotic cu actiune sistemica.

Urfocin se utilizeaza pentru:

- tratamentul infectiilor acute necomplicate ale
tractului urinar cauzate de agentii patogeni
sensibili la fosfomicina;

- tratamentul profilactic al infectiilor, in caz de
interventii chirurgicale sau diagnostice

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Urfocin
Nu utilizati Urfocin:

o Daca sunteti alergic (hipersensibil) la fosfomicina
trometamol sau la oricare dintre celelalte
componente (vezi pct.6).

o Daca aveti insuficienta renala severa sau daca
sunteti un pacient hemodializat.

e Daca medicul dumneavoastra a spus ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, adresati-
va medicului dumneavoastra inainte de a lua
acest medicament.

Atentionari si precautii
Utilizati cu precautie Urfocin:
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Atunci cand Urfocin este utilizat concomitent cu
metoclopramid, folosite pentru a trata probleme digestive,
pot scadea concentratiile serice si urinare de fosfomicin, si
de aceea nu trebuie utilizate impreuna.

In cazul administrarii concomitente cu cimetidina, folosita
pentru a trata ulcerele gastrice sau indigestie, aceasta nu
afecteaza proprietétile de fosfomicin cum ar fi absorbtia,
distributia si excretia. In cazul administrarii concomitente de
Urfocin cu medicamente care cresc migcarile gastrice si
intestinale, poate creste incidenta de diaree.

Urfocin cu alimente, bauturi si alcool

In cazul utilizarii concomitente, alimentele pot intarzia
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).

Sarcinasialaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, informati
medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii
preparatului.

Sarcina

Inainte de a lua orice medicament consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Exista informatii insuficiente privind utilizarea fosfomicinei in
timpul sarcinii.

Alaptarea

Inainte de a lua orice medicament consultati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Fosfomicina se excreta in laptele uman. Multe medicamente
sunt excretate in laptele matern si este cunoscut faptul ca
poate determina reactii adverse potential severe, prin
urmare, medicul va lua decizia privind necesitatea
medicamentului la femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor sifolosirea utilajelor

Nu exista date ca preparatul modifica atentia sau reactiile
psihomotorii.

Urfocin contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
varugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sé luati Urfocin

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Doze/frecventa si durata administrarii

Urfocin este utilizat in infectii acute necomplicate ale
tractului urinar in doza unica. Doza recomandata pentru
profilaxie constituie 2 plicuri fnainte de interventii
chirurgicale sau diagnostice transuretrale. Prima doza
trebuie administratda cu 3 ore fnainte de interventie
chirurgicald, adoua doza se va administra peste 24 ore.
Mod de administrare

I - Daca aveti diabet zaharat sau daca respectati Continutul unui plic se dizolva intr-un pahar cu apa si se
| regim dietetic, va rugam sa retineti ca fiecare plic ~ administreaza imediat dupa preparare. Solutia preparata de
— Urfocin contine 2,107 g zahar. Urfocin este omogena si opalescenta. Preparatul se
— - Daca aveti o infectie a tractului urinar superior, administreaza pe cale orala, pe stomacul gol (peste 2-3 ore
— cum ar fi inflamarea rinichilor (nefrita, pielonefritd, ~dupa mese), preferabil inainte de culcare si dupa golirea
j— etc.), se recomanda s& nu utilizati acest vezicii urinare.
medicament. Grupe speciale de pacienti
- Daca aveti diaree severa sau persistenta in Copii
timpul sau dupa folosirea medicamentului; in Urfocin nu este recomandat de utilizat la copii cu varsta sub
acest caz, poate fi, suspectata inflamatia 12 ani, deoarece exista date clinice limitate.
R colonului (colitd pseudomembranoasa). Vérstnici
In cazul in care oricare dintre situatiile mentionate mai sus Nu se recomanda de administrat, deoarece excretia urinara
sunt valabile in cazul dumneavoastra, spuneti medicului este diminuata.
dumneavoastra inainte de a lua Urfocin. Insuficienta renala
Urfocinimpreuna cu alte medicamente Urfocin nu se va utiliza la pacientii cu insuficienta renala
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau severa.
farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte Insuficienta hepatica
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie Nu sunt atentionari speciale.
medicala. Daca simtiti ca efectul Urfocin este prea puternic sau prea
usor consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Acestea suntreactii adverse usoare de Urfocin.
Daca luati mai mult Urfocin decat trebuie (supradozaj) Raportarea reactiilor adverse
Luati intotdeauna acest preparat exact aga cum v-a spus Dacd manifestati orice reacti adverse, adresati-va
medicul dumneavoastra. Adresati-vd medicului medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea includ
dumneavoastra sau farmacistului daca ati folosit Urfocin in  orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
doze mai mult decét este necesar. In caz de supradozaj cu De asemenea, puteti raporta reactile adverse direct prin
Urfocin au fost raportate urmétoarele reactii: afectarea intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
echilibrului si tulburéri de auz, gust metalic si reducerea sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
perceptiei de gust. Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Urfocin farmacovigilenta@amed.md
Urfocin se administreaza in doza unica, daca ati uitat s luati Raportand reactile adverse, puteti contribui la furnizarea
odoza, luati doza omisa imediat ce va amintiti. de informatii suplimentare privind siguranta acestui
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. medicament.
Dacaincetati sa utilizati Urfocin 5.Cum se pastreaza Urfocin
Nuestecazul. - , . Ase péstra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
Daca aveti orice intrebéari suplimentare cu privire la acest Nu lasatj acest medicament la vederea si indemana copiilor.
medice}mentl, adresati-va medicului dumneavoastrd sau pgripada de valabilitate este indicata pe ambalaj.
farmacistului. Nu utilizati Urfocin daca observati semne vizibile de
4. Reactii adverse posibile deteriorare a produsului si/ sau ambalajului.
Ca si alte medicamente, acest preparat poate provoca reactii - Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele. inscrisa pe ambalaj dupa EXP.
Opriti utilizarea Urfocin in cazul uneia dintre urmatoarele  Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a
reactii si adresati-vda medicului dumneavoastrd sau reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa aruncatj
mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat  medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
spital: o o ajuta la protejarea mediului.
Frecvente: ‘:fzfecteaza 1'pana la'10 ut.lllzator/ din 1.00 . 6. Continutul ambalajului si alte informatii
e scadere grava a numarului de celule din sange . .
A . Ce contine Urfocin
(anemie aplastica) Substanta activa: 1 plic contine fosfomicina 3 b forma d
Rare: afecteazs 1 pan la 10 utilizatori din 10000 ; nia activa. 1 p line fc g (subformé de
Eruptii cutanate generalizate osfomicind trometamol 5,6319); < . =
N . p,u : 9 o ! Celelalte componente sunt: aroma de mandarine, aroma de
* méancarime generalizata, portocale, zaharina, zahar.
e dificultate inrespiratie, Cum arati Urfocin i continutul ambalajului:
*  peterosii micipe piele, Granule pentru solutie orala.
o umflareafetei, Pulbere granulata de culoare alba, cu aroma caracteristica
« umflarea faringelui, de mandarine.
« umflarea venelor ale pielii, Ambalaj:
Acestea sunt reactii adverse grave. Poate fi necesara ingrijire  Céate 3 g granule in plic. Cite 1 plic in cutie de carton.
medicala de urgenta. Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Daca apare una dintre urmatoarele reactii, adresati-va Detinatorul certificatului de inregistrare
imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la DROGSAN ilaglari Sanayive Ticaret A.S., Turcia
departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital: Oguzlar mahallesi 1370. Sokak 7/3
Frecvente: afecteaza 1 pénéla 10 utilizatori din 100 06520 Balgat-ANKARA
e inflamatie vaginala (vaginita), Tel: 0312 2877410
e dureridecap, Fax: 0312 2876115
e ameteli, Fabricantul
e oboseald generala, DROGSAN llaglari Sanayi ve Ticaret A.S. Turcia
Rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000 Cubuk-ANKARA o
 diaree cronica sangeroasa si/ sau cu mucus, Acest prospect a fost revizuitin lunie 2016
o hepatitd, necroza hepatica Inlforma'tul detaliate ) privind acelst' mec!lcament gun?
o dureriabdominale dI.SpDn'IF)He pe site-ul Agentiei Medicamentului si
~ ) — Dispozitivelor Medicale (AMDM)
Acestea sunt reactii adverse grave. Poate fi necesara ingrijire htto:// Jat d.md/
N medicald de urgenta. p-linomenclator.amed.mi
I Daca apare una dintre urmatoarele reactii, informati
=== medicul dumneavoastra:
B .o\ ente: afecteazé 1 panala 10 utilizatori din 100
— e greata,
j— e diaree,
o dispepsie,

e durereingat
Mai putin frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
e parestezii (senzatiede furnicatura sau amorteala)
Rare: afecteaza 1 panala 10 utilizatori din 10000
lipsa poftei de mancare
tulburaride auz
bufeuri
varsaturi,
disconfort epigastric
unele modificari ale testelor functionale sénge si
ficat
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