Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Fosfomicin JGL 3 g granule za oralnu otopinu
fosfomicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fosfomicin JGL i za §to se Koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Fosfomicin JGL?
Kako uzimati Fosfomicin JGL?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Fosfomicin JGL?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto je Fosfomicin JGL i za $to se koristi?

Fosfomicin JGL sadrzi fosfomicin koji spada u skupinu antibiotika kojima se lije¢e bakterijske
infekcije.

Ovaj lijek se koristi za lijeCenje i sprjeCavanje (nakon kirur§kih i transuretralnih dijagnostickih
postupaka) akutnih nekompliciranih infekcija u donjem dijelu mokraénog sustava, uzrokovanih
mikroorganizmima osjetljivim na fosfomicin.

Fosfomicin JGL je namijenjen lijecenju odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fosfomicin JGL?

Nemojte uzimati Fosfomicin JGL.:

o ako ste alergi¢ni na fosfomicin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
ako imate teSku bolest bubrega ili imate poteSko¢a s mokrenjem

ako ste na hemodijalizi

ako ste mladi od 12 godina

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Fosfomicin JGL:
e ako ste u proslosti imali alergijske reakcije na fosfomicin

e ako mislite da ste trudni ili ako dojite (vidjeti dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost™)

U slucaju navedenih stanja potrebno je poduzeti sljedece mjere:

- ako dobijete alergijsku reakciju, ukljucujuéi anafilakticku reakciju i anafilakticki Sok, prestanite s
uzimanjem lijeka Fosfomicin JGL i obratite se lije¢niku s obzirom da takve reakcije mogu biti opasne
po Zivot.

- u slucaju proljeva, narocito ako je jak, dugotrajan i/ili popracen krvlju, takoder i u periodu nekoliko
tjedana nakon lijeenja ovim lijekom, obratite se lije¢niku. Ne uzimajte lijekove koji zaustavljaju
pokretljivost crijeva (antiperistaltici).
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Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Fosfomicin JGL

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate,nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobna primjena s metoklopramidom (koristi se za lijeCenje mucnine i povra¢anja) moze oslabiti
antibiotski ucinak fosfomicina. Ostali lijekovi koji povecavaju zelucano-crijevnu pokretljivost
(peristaltiku) takoder mogu uzrokovati sli¢ne ucinke.

Istodobna primjena s antacidima (lijekovi za smanjivanje kiselosti zelu¢anog soka) ili solima kalcija
moze uzrokovati smanjivanje koncentracije fosfomicina u plazmi i urinu.

U bolesnika lije¢enih antibioticima moze do¢i do povecéanja aktivnosti antikoagulansa antagonista
vitamina K (lijekovi koji sprjecavaju zgruSavanje krvi).

Ako morate napraviti krvne nalaze (vrijeme koagulacije), obavijestite svog lijeCnika s obzirom da
uzimanje ovog lijeka moze dati netocan rezultat.

Fosfomicin JGL s hranom i pi¢em
Preporucuje se uzimanje lijeka na prazan zeludac ili 2-3 sata nakon obroka budu¢i da hrana moze
usporiti apsorpciju fosfomicina.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Lijek se uzima u slu¢aju prijeke potrebe i uz strogi lije¢nic¢ki nadzor.

Dojenje
Fosfomicin JGL se moZe uzimati prilikom dojenja samo kao jednokratna oralna doza. Za vrijeme
dojenja lijek se uzima u slucaju prijeke potrebe i uz strogi lije¢nicki nadzor.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima s obzirom da je
prijavljeno nekoliko slucajeva omaglice.

Fosfomicin JGL sadrzi saharozu

Jedna vrecica sadrzi 2,213 g saharoze.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka. Potreban je oprez ukoliko bolujete od dijabetesa ili ste na hipokalori¢noj dijeti.

3. Kako uzimati Fosfomicin JGL?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Opcenito, klini¢ki simptomi nestaju nakon 2-3 dana
lijecenja.

Sadrzaj vrecice treba otopiti u pola ¢ase hladne vode (50-75 mL) te mijesati dok se granule ne otope i
odmah popiti. Preporucuje se uzeti Fosfomicin JGL na prazan Zeludac ili otprilike 2-3 sata nakon
obroka, po moguénosti navecer, prije spavanja, nakon praznjenja mjehura.

Preporucena doza:

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Akutne infekcije donjeg dijela mokraénog sustava: jedna vreéica lijeka Fosfomicin JGL jednokratno.
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Prevencija (sprjecavanje) urinarnih infekcija nakon kirurskih zahvata i transuretralne dijagnostike: 1
vrecica lijeka Fosfomicin JGL tri sata prije zahvata i 1 vreéica lijeka Fosfomicin JGL 24 sata nakon
prve doze.

U starijih, u slabo pokretnih bolesnika te kod ponavljajucih infekcija ili infekcija mikroorganizmima
osjetljivim na ve¢e doze antibiotika mozda ¢e biti potrebno uzeti dvije doze lijeka Fosfomicin JGL,
odvojene medusobno 24 sata.

U bolesnika s blagim do umjerenim osStecenjem funkcije bubrega i oSteCenjem funkcije jetre nije
potrebna prilagodba doze.

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek se ne smije davati djeci mladoj od 12 godina.

Ako uzmete vise Fosfomicina JGL nego $to ste trebali

Ako uzmete vise Fosfomicina JGL nego §to ste trebali odmah kontaktirajte lije¢nika ili ljekarnika. U
sluéaju nehoti¢nog predoziranja, potrebno je piti §to vise tekucine kako bi se pospijesilo mokrenje.
Ukoliko je doslo do predoziranja, javljaju se simptomi poput gubitka ravnoteze, problema sa sluhom,
metalnog okusa u ustima te slabog osjeta okusa.

Ako ste zaboravili uzeti Fosfomicin JGL

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite ju ¢im se sjetite. Ako se blizi vrijeme za sljede¢u dozu,
nemojte uzeti dozu koju ste zaboravili, ve¢ pri¢ekajte sljede¢u dozu.

Ako prestanete uzimati Fosfomicin JGL
Nemojte prekidati lijeCenje bez savjetovanja s lijeénikom buduci da lijecenje nece dati Zeljeni ucinak.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave (nepoznate ucestalosti; ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- alergijske reakcije, ukljucuju¢i anafilakticke reakcije i anafilakticki Sok. U sluc¢ajevima ovakvih
reakcija prestanite uzimati ovaj lijek te se odmah obratite lije¢niku jer ove nuspojave mogu
biti opasne po Zivot.

Ostale nuspojave prema ucestalosti su:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- proljev, dispepsija (probavne smetnje), mu¢nina

- glavobolja, omaglica

- vulvovaginitis (upala stidnice i rodnice)

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- povracanje i bol u trbuhu

- parestezija (osjecaj trnaca ili utrnulosti)

- osip, urtikarija (koprivnjaca), svrbez

- umor
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Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- superinfekcije otpornim bakterijama

- tahikardija (ubrzani rad srca)

- aplasticna anemija (smanjeni broj crvenih krvnih stanica)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- poremecaj vida

- gubitak apetita, kolitis (upala crijeva koja uzrokuje teski proljev) povezan s antibioticima

- flebitis (stvaranje ugruska u venama), hipotenzija (nizak krvni tlak)

- dispneja (otezano disanje/zaduha), bronhospazam (velike poteskoce u disanju), astma

- prolazno povecanje jetrenih enzima u krvi (transaminaze)

- blago povecéanje broja eozinofila i trombocita (krvne stanice), uz blagu petehiju (tockasta krvarenja
u kozi)

- angioedem (oticanje lica ili grla s teSko¢ama u disanju)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fosfomicin JGL?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

,,Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C*“.0Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Fosfomicin JGL sadrzi?

- Djelatna tvar je fosfomicin. Jedna vrecica granula sadrzi 3 g fosfomicina u obliku
fosfomicintrometamola.

- Drugi sastojci (pomocéne tvari) su: saharoza; saharinnatrij; aroma mandarine (maltodekstrin,
arapska guma, askorbatna kiselina (E300), butilhidroksianizol (E320) i aroma); aroma naranc¢e
(maltodekstrin, arapska guma i aroma).

Kako Fosfomicin JGL izgleda i sadrzaj pakiranja?

Fosfomicin JGL 3 g granule za oralnu otopinu su bijele ili gotovo bijele granule bez grudica ili estica.
Pakirane su u vrecice za jednokratnu primjenu (surlin/polietilen/aluminij/papir).

1 vrecica s 8 g granula (3 g fosfomicina), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodac¢ lijeka

JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Labiana Pharmaceuticals, S.L.U., Corbera de Llobregat, C/ Casanova, 27-31, 08757 Barcelona,
Spanjolska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2017.
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