Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Fosfomycin-Uropharm® 3 g Granulat zur
Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Frauen und weiblichen
Jugendlichen

Fosfomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fosfomycin-Uropharm und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fosfomycin-Uropharm beachten?

3. Wie ist Fosfomycin-Uropharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fosfomycin-Uropharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fosfomycin-Uropharm und
wofiir wird es angewendet?

Fosfomycin-Uropharm enthalt den Wirkstoff Fosfo-
mycin (in Form von Fosfomycin-Trometamol). Es ist
ein Antibiotikum, das Bakterien totet, die Infektionen
verursachen kénnen.

Fosfomycin-Uropharm wird zur Behandlung von un-
komplizierten Infektionen der Harnblase bei Frauen
und weiblichen Jugendlichen verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fosfomycin-Uropharm beachten?

Fosfomycin-Uropharm darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fosfomycin, Gelb-
orange S (E 110) oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten  sonstigen  Bestandteile  dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt, Apotheker oder

dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Fosfo-

mycin-Uropharm einnehmen, wenn Sie an einer der

folgenden Erkrankungen leiden:

- anhaltende Infektionen der Harnblase,

- zuvor Durchfall nach der Einnahme von anderen
Antibiotika hatten.

Erkrankungen, auf die Sie achten missen

Fosfomycin-Uropharm kann schwerwiegende Ne-
benwirkungen verursachen. Dazu gehéren allergi-
sche Reaktionen und eine Entzindung des
Dickdarms. Sie mUssen auf bestimmte Symptome
achten, wahrend Sie dieses Arzneimittel nehmen, um
das Risiko jeglicher Probleme zu reduzieren. Siehe
»Schwerwiegende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 12
Jahren, da seine Sicherheit und Wirksamkeit in die-
ser Altersgruppe nicht nachgewiesen ist.

Einnahme von Fosfomycin-Uropharm zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arz-

neimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden, einschlieBlich
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie:

- Metoclopramid oder andere Arzneimittel einneh-
men, die die Bewegung der Nahrung durch Magen
und Darm beschleunigen, da sie die Aufnahme von
Fosfomycin durch lhren Kérper reduzieren kdnnen,

- Antikoagulanzien einnehmen, da ihre blutgerin-
nungshemmende Wirkung durch Fosfomycin und
andere Antibiotika verandert werden kann.

Einnahme von Fosfomycin-Uropharm zusam-
men mit Nahrungsmitteln

Nahrung kann die Aufnahme von Fosfomycin verzé-
gern. Daher sollte dieses Arzneimittel auf niichternen
Magen eingenommen werden (2-3 Stunden vor oder
2-3 Stunden nach einer Mahlzeit).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn Sie schwanger sind, wird lhnen lhr Arzt dieses
Arzneimittel nur dann geben, wenn es dringend not-
wendig ist.

Stillende Mitter kdnnen eine einzelne Dosis dieses
Arzneimittels einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es konnen Nebenwirkungen auftreten, wie z. B.
Schwindel, die Ihre Verkehrstlichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen
konnen.

Fosfomycin-Uropharm enthalt Sucrose

Bitte nehmen Sie Fosfomycin-Uropharm erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol (23
mg) Natrium pro Beutel, d.h,, es ist nahezu ,natrium-
frei®,

3. Wie ist Fosfomycin-Uropharm
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

FUr die Behandlung unkomplizierter Infektionen der
Harnblase bei Frauen und weiblichen Jugendlichen
betragt die empfohlene Dosis 1Beutel Fosfomycin-
Uropharm (3 g Fosfomycin).

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Patienten mit
schwerer Einschrankung der Nierenfunktion (Nieren-
insuffizienz) (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min) einge-
setzt werden.




Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 12 Jahren
nicht angewendet werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel auf nlichternen
Magen ein (2-3 Stunden vor oder 2-3 Stunden nach
einer Mahlzeit), vorzugsweise vor dem Schlafenge-
hen nach dem Entleeren der Blase.

Losen Sie den Inhalt eines Beutels in einem Glas
Wasser auf und trinken Sie es sofort.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Fosfomycin-
Uropharm eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr als die lhnen verord-
nete Dosis nehmen, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Fosfomy-

cin-Uropharm eines der folgenden Symptome

entwickeln, sollten Sie die Einnahme des Arznei-

mittels einstellen und sofort lhren Arzt kontak-

tieren:
-Anaphylaktischer Schock, eine lebensbedrohliche
allergische Reaktion (die Haufigkeit ist nicht be-
kannt). Zu den Symptomen gehdren ein plotzli-
ches Auftreten von Ausschlag, Juckreiz oder
Nesselsucht auf der Haut und/oder Kurzatmigkeit,
Keuchen oder Atemnot,
-Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge
oder des Halses mit Atembeschwerden (Angio-
Odem) (die Haufigkeit ist nicht bekannt),
-MaBiger bis schwerer Durchfall, Bauchkrampfe,
blutiger Stuhl und/oder Fieber kénnen bedeuten,
dass Sie eine Infektion des Dickdarms haben (an-
tibiotika-assoziierte Kolitis) (die Haufigkeit ist nicht
bekannt). Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen
Durchfall, die den Stuhlgang hemmen (Antiperi-
staltika).

Sonstige Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Durchfall

- Ubelkeit

- Verdauungsstorung
- Bauchschmerzen

- Infektion der weiblichen Geschlechtsorgane mit
Symptomen wie Entziindung, Reizung, Juckreiz
(Vulvovaginitis).

Gelegentlich (kann bis zu 1von 100 Behandelten be-

treffen):

- Erbrechen

- Ausschlag

- Nesselsucht
- Juckreiz

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschatzbar):
- Allergische Reaktionen.

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen

hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http:/www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Fosfomycin-Uropharm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Beutel und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Auflésen

Die Losung sollte unmittelbar nach Zubereitung ein-
genommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber das Abwas-
ser (z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fosfomycin-Uropharm enthalt

- Der Wirkstoff ist Fosfomycin.
1 Beutel enthdlt 3 g Fosfomycin als 5,631 g
Fosfomycin-Trometamol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Calcium-
hydroxid, Saccharin-Natrium, Orangen-Aroma, na-
turidentisch, Pulver (enthalt den Farbstoff
Gelborange S (E 110))

Wie Fosfomycin-Uropharm aussieht und Inhalt
der Packung

Fosfomycin-Uropharm ist ein Granulat zur Herstel-
lung einer Lésung zum Einnehmen.

Es ist in Packungen erhaltlich, die 1 Beutel mit 8 g
eines weiBen bis gebrochen-weiBen Granulats zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen enthalten.
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