Sp. zn. sukls180808/2020
Pfribalova informace: informace pro uzivatele

URIFOS 3 g granule pro peroralni roztok
fosfomycinum trometamolum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, |ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej Zzddné dalsi osobé. Mohl
by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink(, sdélte to svému lékafri,
Iékdrnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Urifos a k emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete p¥ipravek Urifos uZivat
Jak se pripravek Urifos uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Urifos uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwnNneE

1. Co je pripravek Urifos a k cemu se pouziva

Pripravek Urifos obsahuje lécivou latku fosfomycin (jako fosfomycin-trometamol). Je to
antibiotikum, které ucinkuje tak, Ze zabiji bakterie, jez mohou zplsobovat infekce.

Pripravek Urifos se pouziva k [é¢bé nekomplikované infekce mocového méchyre u dospélych
Zen a dospivajicich divek.

Pripravek Urifos se pouzivd jako antibiotickd prevence pfti transrektalni biopsii prostaty
u dospélych muza.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Urifos uZivat

Neuzivejte pripravek Urifos
- jestlize jste alergicka(y) na fosfomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Poradte se pred uZitim pripravku Urifos slékafem, Iékdrnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud mate nékteré z nasledujicich onemocnéni:

- pretrvavajici infekci mo¢ového méchyre,

- prodélal(a) jste v minulosti prijem po uZiti nebo podani jinych antibiotik.

Stavy, na které je tfeba davat pozor




Pripravek Urifos mizZe zpUsobovat zavainé nezadouci Ucinky. Jedna se mimo jiné o alergické
reakce a zanét tlustého stfeva. BEhem uzivani tohoto Iéc¢ivého pripravku musite davat pozor
na urcité priznaky, aby se sniZilo riziko pfipadnych potizi. Viz ,,Zadvainé nezadouci ucinky”
v bodé 4.

Déti a dospivajici
Tento |ék nepoddvejte détem mladsim 12 let, protoze jeho bezpecnost a ucéinnost nebyly
v této vékové skupiné stanoveny.

Dalsi lécivé pripravky a ptipravek Urifos
Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich véetné volné prodejnych Iékl, které
uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je dllezZité zejména v pripadé, Ze uZivate:

e metoklopramid nebo jiné |écivé pripravky, které zvysSuji pohyb potravy Zaludkem a
stfevy, protoZze mohou snizovat vstfebavani fosfomycinu v organismu,

e antikoagulancia (léky k zabranéni srazeni krve), protoze fosfomycin i dalsi antibiotika
mohou ovliviiovat jejich schopnost branit srazeni krve.

Pripravek Urifos s jidlem
Jidlo mlzZe opozdovat vstiebavani fosfomycinu. Tento léCivy pripravek proto ma byt uzivan
nalacno (2-3 hodiny pred jidlem nebo 2-3 hodiny po jidle).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek
uzivat.

Pokud jste téhotnd, Vas lékar Vam bude tento pripravek poddvat, pouze pokud to bude
nezbytné nutné.

Kojici matky mohu uZit jednu peroralni ddvku tohoto léku.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroji

MuZete zaznamenat nezadouci Ucinky jako zavrat, které mohou ovliviiovat Vasi schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Urifos obsahuje sacharézu. Pokud Vam lékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
poradte se se svym lékafem, nezZ zaCnete tento IéCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Urifos uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynl svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Klé¢bé nekomplikované infekce mocového méchyfe uiZen a dospivajicich divek je
doporucena davka 1 sacek pripravku Urifos (3 g fosfomycinu).



Pfi pouZiti jako preventivni antibiotikum pfti transrektalni biopsii prostaty je doporucena
davka 1 sacek pripravku Urifos (3 g fosfomycinu) 3 hodiny pred vykonem a 1 sacek ptipravku
Urifos (3 g fosfomycinu) 24 hodin po vykonu.

Pouziti u pacientd s poruchou funkce ledvin:
Pripravek Urifos nemd byt podavan pacientlim s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu < 10 ml/min).

Poufziti u déti a dospivajicich
Tento léCivy pripravek nemad byt pouzivan u déti mladsich 12 let.

Zpusob podani

Podavani usty.

Pripravek uzivejte usty nalacno (2-3 hodiny pred jidlem nebo 2-3 hodiny po jidle), pokud
mozno pfed spanim a po vyprazdnéni mocového méchyfre.

Obsah jednoho sacku rozpustte ve sklenici vody a ihned vypijte.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Urifos, nez jste mél/a
Pokud omylem uZijete vétsi nez predepsanou davku, informujte svého Iékare nebo Iékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky ohledné uzivani tohoto |écivého pfipravku, zeptejte se svého
IékaFe nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci tucinky

Podobné jako vsechny léky, mlzZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Urifos vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznakd,
lék prestarite uZivat a okamZité informujte svého lékare:
¢ anafylakticky Sok, Zivot ohrozujici typ alergické reakce (frekvence neni znama). Mezi
priznaky patfi nahly vysev vyrazky, svédéni nebo koptivka na kdzi nebo dusnost,
sipani nebo potize s dychanim,
e otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla s dychacimi potizemi (angioedém) (frekvence
neni zndma),
e stfedné tézky az tézky prijem, kieCe v bFise, krev ve stolici a/nebo horec¢ka mohou
znamenat, Ze mate infekci tlustého stfeva (kolitida souvisejici s antibiotiky)
(frekvence neni zndma). Neuzivejte léky proti prijmu, které omezuji pohyby strev.
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Dalsi nezadouci ucinky

Casté (mohou postihovat a7 1 z 10 osob):
- bolest hlavy

- zavraté

- prdjem

- pocit na zvraceni

- porucha traveni

- bolest bficha




- infekce Zenskych pohlavnich orgadni s pfiznaky jako zanét, podrazdéni nebo, svédéni
(vulvovaginitida)

Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
- zvraceni

- vyrazka

- kopfivka

- svédéni

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze urdit):
- alergické reakce

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkdl, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkl, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

NeZzadouci Uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Ucinkl mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pfipravek Urifos uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za
zkratkou ,,EXP“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento lécivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné |écivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Urifos obsahuje:
Lécivou latkou je fosfomycinum trometamolum. Jeden sacek obsahuje fosfomycinum
trometamolum 5631 mg, cozZ odpovida fosfomycinum 3 g.

Pomocnymi latkami jsou:

Sodna sul sacharinu, sachardza, hydroxid vapenaty.

Pomerancové aroma: maltodextrin, monohydrat glukdzy, arabskd klovatina (E414), kyselina
citronova (E330), butylhydroxyanisol (E320).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak ptipravek Urifos vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témér bilé granule v jednodavkovém sacku.

Baleni:

Sacek papir/LDPE/AI/LDPE

1 sacek s obsahem 8 g (z ¢ehoz 3 g je fosfomycin).

2 sacky, kazdy s obsahem 8 g (z ¢ehoz 3 g je fosfomycin).
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Exeltis Czech s.r.o.
Zeletavskd 1449/9

140 00 Praha 4 - Michle

Ceska republika

Vyrobce:

SPECIAL PRODUCT’S LINE S.p.A.
Via Fratta Rotonda Vado Largo, 1
03012 Anagni (FR)

Italie

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Estonsko: Fosfomycin LadeePharma 3g

Litva: Fosfomycin LadeePharma 3g granulés geriamajam tirpalui

Lotyssko: Fosfomycin LadeePharma 3g granulas iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Madarsko: Fosfomycin Exeltis 3g granulatum belséleges oldhatoz

Polsko: Afastural

Slovenska republika: Afastural 3 g

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 6. 9. 2020



