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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Fosfomicina Labiana 3 g granule pentru solutie orala in plic
Fosfomicina (trometamol)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
intrucét contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
e Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
e Acest medicament a fost prescris doar pentru dumneavoastrad. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fosfomicina Labiana si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Fosfomicina Labiana
Cum sa luati Fosfomicina Labiana

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fosfomicina Labiana

Continutul ambalajului si alte informatii

SN I

1. Ce este Fosfomicina Labiana si pentru ce se utilizeaza

Fosfomicind Labiana contine substanta activd fosfomicind. Fosfomicina este un antibacterian cu
utilizare sistemica.

Fosfomicind Labiana se foloseste pentru tratamentul cistitei acute fard complicatii, la femei si
adolescente cu varsta de cel putin 12 ani.

Fosfomicind Labiana este indicat pentru profilaxia periprocedurala in interventiile de diagnosticare si
chirurgicale transuretrale, la adulti.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fosfomicind Labiana

Nu luati Fosfomicina Labiana:

- daca sunteti alergic la fosfomicina trometamol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (mentionate la pct. 6);

- in caz de insuficientd renald severa (clearance-ul creatininei sub 10 ml/min);

- daca sunteti un pacient care efectueaza hemodializa;,

- lacopii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Fosfomicina Labiana.

In timpul tratamentului cu fosfomicind pot apérea reactii de hipersensibilitate, precum anafilaxia si
socul anafilactic, care pot fi letale. In cazul unor astfel de reactii, nu se va administra din nou

fosfomicina si trebuie urmat tratament medical adecvat.

Colita pseudomembranoasa




In cazul in care in timpul tratamentului sau in primele saptdmani dupa aceasta manifestati diaree
severd, persistenta, este posibil sd aveti o inflamare grava a intestinului (colita pseudomembranoasa)
(vezi pct. 4. Reactii adverse posibile). Adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Cistitd acuta fard complicatii: Fosfomicina Labiana nu se va administra copiilor cu varsta sub 12 ani
(vezi pct. 3. Cum sa luati Fosfomicina Labiana). Medicamentul este contraindicat copiilor cu varsta
sub 6 ani. Pentru copiii cu varste cuprinse intre 6 si 11 ani medicamentul este disponibil intr-o altd
concentratie.

Profilaxia periprocedurald: Medicamentul nu se recomanda acestei grupe de pacienti.

Fosfomicind Labiana impreuni cu alte medicamente

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

A fost raportatd o scadere a concentratiei substantei active in urind, care ar trebui sa fie mare, in cazul
administrarii concomitente de metoclopramid. Prin urmare, intre administrarea celor doud
medicamente trebuie lasat un interval de cel putin 2-3 ore.

Va rugam sa retineti cd aceste detalii se aplicd doar altor medicamente administrate recent.

Daca luati un anticoagulant (asa-numitii antagonisti ai vitaminei K) in timpul administrérii anumitor
antibiotice, este posibil sa vi se modifice timpul de coagulare a singelui. Prin urmare, medicul
dumneavoastra poate decide sd va monitorizeze coagularea indeaproape, in timpul administrarii de
Fosfomicind Labiana.

Fosfomicinid Labiana impreuni cu alimente si biauturi
Medicamentul se va lua pe stomacul gol, cu 1 orad inainte de masa sau la cel putin 2 ore dupa masa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd puteti fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

La fel ca orice alt medicament, Fosfomicind Labiana se administreaza in timpul sarcinii si al alaptarii
doar dupa ce riscurile si beneficiile au fost evaluate cu atentie de medicul dumneavoastra

In situatiile in care fosfomicina trometamol a fost administratd femeilor gravide, nu s-a constatat ca
aceasta ar fi avut un efect daundtor asupra sanatatii fatului sau nou-nascutului.

De asemenea, nici testele la animale nu au evidentiat efecte adverse, provocate de substantele active,
asupra fatului.

Substanta activa este transmisa in circulatia sangelui fatului, dar si in cantitati mici in laptele matern.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fosfomicind Labiana poate provoca ameteald si, astfel, poate influenta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje panad cand nu se stie cu
siguranta daca acest medicament va afecteaza capacitatea de a desfasura aceste activitati.

Fosfomicina Labiana contine zahar

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l Intrebati Tnainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum si luati Fosfomicina Labiana

Luati intotdeauna medicamentul exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sd discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:



Femei si fete (cu varsta cuprinsd intre 12 si 18 ani)
Pentru tratamentul cistitei acute fara complicatii, 1 plic (3 g) unidoza.

Adulti
Pentru profilaxia periprocedurala, 1 plic (3 g) cu 3 ore nainte si 1 plic (3g) la 24 de ore dupa operatie.

Pacienti cu insuficientd renala

Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii cu insuficienta renald ugoara pana la moderata.
Medicamentul este contraindicat la pacienti cu insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 10
ml/min) si la pacienti care efectueaza hemodializa.

Modul si calea de administrare

Administrare orala.

Fosfomicina Labiana se ia cu aproximativ 1 ord Inainte de sau la 2 ore dupa mese. Medicamentul se va
lua pe stomacul gol, de preferintd inainte de culcare, dupa golirea vezicii.

Dizolvati continutul plicului intr-un pahar cu apa (aprox. 150-200 ml) si beti-l imediat. Solutia
reconstituita este o solutie tulbure de culoare relativ alba, cu aroma fructata (portocale-mandarine).

Daca luati mai mult Fosfomicina Labiana decit trebuie
In cazul administrarii unei supradoze, pacientii au manifestat urmatoarele simptome: sindrom
vestibular, tulburdri de auz, gust metalic si tulburari ale simtului gustului.

Daca depasiti accidental doza prescrisa, adresati-va medicului dumneavoastrd sau mergeti la cel mai
apropiat spital.

Informatii pentru cadrele medicale
Nu exista un antidot specific. In caz de nevoie, se va folosi tratament simptomatic. In caz de
supradozaj, trebuie stimulata eliminarea renala prin administrarea orala adecvata de lichide.

Daca ati uitat sa luati Fosfomicina Labiana
Daca ati uitat s luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Fosfomicina Labiana
Nu incetati utilizarea de Fosfomicind Labiana doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa
luati medicamentul cét timp v-a prescris medicul dumneavoastra, in caz contrar problema poate reveni.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse posibile

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
e vulvovaginita (inflamarea vaginului)
e dureri de cap
e vertij (ameteald)
e diaree (flatulentd)
e greatd (senzatia de voma)



Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta piani la 1 din 100 persoane
e varsaturi
e dureri abdominale
e eruptii trecitoare pe piele (iritatii ale pielii)
e urticarie (un tip de eruptie trecitoare pe piele)
prurit (mancarimi)
parestezie (furnicaturi)

Reactii adverse rare: pot afecta pani la 1 din 1000 persoane
e suprainfectie bacteriana
e anemie aplastica (scaderea numarului de celule din sange)

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile
e cresterea numarului de eozinofile
e petesii
e reactii alergice, soc anafilactic
e hipersensibilitate
lipsa poftei de mancare
tulburari de vedere
respiratie ingreunata
bronhospasm
colitd determinata de Clostridium difficile
cresterea fosfatazei alcaline in sange
angioedem (umflarea rapida a pielii)
inflamatia venelor la locul de administrare

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fosfomicina Labiana

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, inscrisa pe cutie si pe plic, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. 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 Fosfomicina Labiana



- Substanta activa este fosfomicina (sub forma de fosfomicind trometamol). Fiecare plic unidoza
contine fosfomicina 3 g (sub forma de fosfomicina trometamol).
- Celelalte componente sunt: sucroza (zahar), zaharina sodica, aromd de mandarind (maltodextrina,
guma arabicd, preparate aromatizante, substante aromatizante naturale, acid ascorbic,
bultilhidroxianizol (E 320 ) si substante aromatizante) si aroma de portocald (maltodextrind, preparate
aromatizante, guma arabica si substante aromatizante naturale).

Cum arata Fosfomicind Labiana si continutul ambalajului

Granule pentru solutie orald in plic. Granule de culoare alba sau aproape alba, fara aglomerari sau
particule, in plicul unidoza.

Fiecare pachet contine 1 sau 2 plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Labiana Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ Casanova 27-31

Corbera de Llobregat, 08757

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Polonia: Uromaste

Portugalia: Fosfomicina Pharmakern

Romania: Fosfomicinad Labiana 3 g granule pentru solutie orala in plic

Spania: Fosfomicina Labiana 3 g granulado para solucion oral en sobres EFG

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2017.



