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 dumneavoastrd sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sd-i spuneti 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 substanta activa fosfomicind (sub forma de fosfomicind trometamol). Acesta este
un antibiotic care actioneaza prin distrugerea bacteriilor care pot provoca infectii. se utilizeaza
pentru tratarea infectiilor necomplicate ale vezicii urinare la femei si adolescente. se utilizeazad ca
antibiotic profilactic pentru biopsia de prostatd transrectald la barbatii adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Urfocin

Nu luati Urfocin daca:

« sunteti alergic(d) la fosfomicind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte sd utilizati daca
suferiti de una dintre urmatoarele tulburari:

. infectii persistente ale vezicii urinare,
. ati avut anterior diaree dupd administrarea oricaror alte antibiotice.

Afectiuni de monitorizat

Urfocin poate provoca reactii adverse grave. Acestea includ reactii alergice si inflamarea
intestinului gros. Trebuie sd urmariti eventuala manifestare a anumitor simptome in timp ce luati
acest medicament, pentru a reduce riscul aparitiei oricaror probleme. Vezi ,,Reactii adverse grave”
la pct. 4.



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.

Urfocin impreuna cu alte medicamente

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

Acest lucru este important in special daca luati:

» metoclopramida sau alte medicamente care cresc motilitatea alimentelor prin stomac si intestine,
deoarece acestea pot reduce absorbtia fosfomicinei de catre organismul dumneavoastra,

» anticoagulante, intrucat capacitatea acestora de a Tmpiedica coagularea sangelui poate fi
modificata de fosfomicina si alte antibiotice. impreuna cu alimente Alimentele pot intarzia absorbtia
fosfomicinei. Prin urmare, acest medicament trebuie luat pe stomacul gol (cu 2-3 ore Tnainte sau la
2-3 ore dupa masa).

Urfocin Impreund cu alimente
Alimentele pot intdrzia absorbtia fosfomicinei. Prin urmare, acest medicament trebuie luat pe
stomacul gol (cu 2-3 ore Thainte sau la 2-3 ore dupa masa).

Sarcina si alaptarea

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

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

Mamele care alapteaza pot lua o doza orala unica din acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa manifestati reactii adverse, cum este ameteala, care va pot afecta capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatie importanti despre unele componente ale Urfocin

Urfocin contine zahar. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Urfocin
Luati intotdeauna acest preparat exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur().

In cazul tratamentului infectiei necomplicate a vezicii urinare la femei si adolescente, doza
recomandata este de 1 pliculet de Urfocin (3 g de fosfomicind).

Atunci cand este utilizat ca antibiotic profilactic pentru biopsia de prostatd transrectald, doza
recomandata este de 1 pliculet de Urfocin (3 g de fosfomicind) cu 3 ore inainte de procedura si 1

pliculet de Urfocin (3 g de fosfomicind) la 24 de ore dupa efectuarea procedurii.

Utilizare la pacienti cu insuficienta renala:



Acest medicament nu trebuie utilizat la pacienti cu insuficientd renald severa (clearance-ul
creatininei < 10 ml/minut).

Utilizarea la copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.
Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Luati acest medicament pe cale orala, pe stomacul gol (cu 2-3 ore Tnainte sau la 2-3 ore dupa masa),
de preferat Tnainte de a merge la culcare, dupa golirea vezicii urinare.

Dizolvati continutul unui plic intr-un pahar de apa si administrati-I imediat.

Daca 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.

Daca incetati sa utilizati Urfocin

Nu este cazul.

Daca 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 ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

In timp ce luati , trebuie si incetati si luati medicamentul si si vi adresati imediat medicului
dumneavoastra dacd manifestati vreunul dintre urmatoarele simptome:

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

— umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau a géatului cu dificultati de respiratie (angioedem) (frecventa
este necunoscuta),

— diareea moderatd pana la severda, crampele abdominale, scaunele cu sange si/sau febra pot
insemna cd aveti o infectie a intestinului gros (colita asociatd cu antibioticele) (frecventa este
necunoscutd). Nu luati medicamente impotriva diareei care inhibd tranzitul intestinal
(antiperistaltice).

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
— durere de cap

— ameteala

— diaree

— greata



— indigestie

— dureri abdominale

— infectie a organelor genitale feminine cu simptome precum inflamatia, iritatia, mancarimea
(vulvovaginita).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
— varsaturi

— eruptie trecatoare pe piele

— urticarie

— mancarimi

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
— 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 i 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, in ambalajul original.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambala;.

Nu utilizati Urfocin daca observati semne vizibile de deteriorare a produsului si/sau ambalajului.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa 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: fosfomicina 3 g (sub forma de fosfomicind 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 caracteristicd de mandarine.

Ambalaj:
Cate 3 g in plic. Cate 1 plic n cutie de carton.
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Acest prospect a fost revizuit in Mai 2021.

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



