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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Uromaste, 2 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego

Fosfomycinum trometamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytad.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Uromaste i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Uromaste
Jak przyjmowac lek Uromaste

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Uromaste
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Zawartos¢ opakowania i inne informacije
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Co to jest lek Uromaste i w jakim celu sie go stosuje

Uromaste zawiera substancje czynna — fosfomycyne.
Fosfomycyna jest antybiotykiem do stosowania ogélnego.

Uromaste jest stosowany do leczenia ostrego niepowiktanego zapalenia pecherza moczowego u dziewczat
w wieku od 6 do 11 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Uromaste

Kiedy nie stosowa¢ leku Uromaste:

jesli pacjent ma uczulenie na fosfomycyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli wystepuje zaburzenie czynnosci nerek znacznego stopnia (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min);
u pacjentéw poddawanych zabiegom hemodializy;

u dzieci ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Uromaste nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas stosowania fosfomycyny moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosci) na
substancje czynng, w tym reakcja anafilaktyczna i wstrzas anafilaktyczny, mogace zagrazac zyciu.

Jesli u pacjenta wystgpi taka reakcja, konieczne jest zastosowanie odpowiedniego leczenia,
a fosfomycyny nie nalezy nigdy przyjmowaé ponownie.

Rzekomobfoniaste zapalenie jelita grubego

Jesli wystapi ciezka, uporczywa biegunka w trakcie leczenia lub w pierwszych tygodniach po
zakonczeniu leczenia fosfomycyng, nalezy podejrzewac cigzkie zapalenie jelit (rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego) — patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Ostre niepowiktane zapalenie pecherza moczowego: ten lek zalecany jest dla dziewczat w wieku
od 6 do 11 lat (patrz punkt 3. Jak przyjmowac lek Uromaste).

Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci ponizej 6 lat.

Uromaste a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym réwniez o lekach
dostepnych bez recepty.

Wykazano zmniejszenie niezbednego wysokiego stezenia fosfomycyny z trometamolem w moczu
podczas jednoczesnego podawania z metoklopramidem. W zwigzku z tym lek Uromaste nalezy
przyjmowac co najmniej 2 — 3 godziny po przyjeciu metoklopramidu.

Nalezy zwrécié uwage, ze powyzsze zalecenia odnosza sie réwniez do innych, ostatnio
podawanych lekow.

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe (tzw. antagonistéw witaminy K)
i niektdre antybiotyki moga wystgpi¢ zmiany czasu krzepniecia krwi. W zwigzku z tym lekarz moze
zadecydowacé kontrolowaniu parametrow krzepniecia krwi podczas przyjmowania leku Uromaste.

Uromaste z jedzeniem i piciem
Ten lek nalezy przyjmowac na czczo, 1 godzine przed positkiem lub co najmniej 2 godziny po positku.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, lek Uromaste powinien by¢ stosowany podczas cigzy i w okresie
karmienia piersia po doktadnej ocenie ryzyka i korzysci przez lekarza.

Po stosowaniu fosfomycyny z trometamolem u kobiet w ciazy nie obserwowano dotychczas negatywnego wptywu
leku na zdrowie nienarodzonego dziecka lub noworodka.

Badania na zwierzetach réwniez nie wykazaty jakichkolwiek, indukowanych lekiem dziatan niepozadanych wobec
nienarodzonego potomstwa.

Lek przenika do krwioobiegu nienarodzonego dziecka oraz w matych ilosciach do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Uromaste moze powodowac zawroty gtowy i dlatego moze wywiera¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
lub obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn az do ustalenia, czy lek ten ma
wplyw na zdolnos¢ wykonywania tych czynnosci.

Uromaste zawiera sacharoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Uromaste

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dziewczeta (w wieku od 6 do 11 lat)
W leczeniu ostrego niepowiktanego zapalenia pecherza moczowego: 1 saszetka (2 g) jako jednorazowa dawka.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosSci nerek

U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest
konieczne. Ten lek jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
< 10 ml/min) oraz u pacjentéw poddawanych zabiegom hemodializy.

Sposob i droga podania

Podanie doustne
Uromaste nalezy przyjmowac okoto 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku.
Lek ten nalezy przyjmowac na czczo, najlepiej przed snem, po oprdéznieniu pecherza moczowego.

Zawartos¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody (ok. 150 — 200 ml) i_natychmiast wypic.
Otrzymany roztwor jest lekko metnym, biatawym ptynem o owocowym smaku (pomaranczowo-mandarynkowym).



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Uromaste

Po przedawkowaniu obserwowano u pacjentéw nastepujace objawy: uszkodzenie narzadu przedsionkowego,
zaburzenia stuchu, metaliczny posmak w ustach i ogélne zaburzenia odczuwania smaku.

W razie przypadkowego przyjecia dawki wiekszej niz przepisana, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem.

Informacja dla fachowego personelu medycznego

Nie ma specyficznej odtrutki. W razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie objawowe.

W przypadku doustnego przedawkowania nalezy zwiekszy¢ wydalanie leku z moczem podajac doustnie
odpowiednig ilosci ptynow.

Pominiecie przyjecia leku Uromaste

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu dawki, powinien ja przyjac, gdy tylko sobie o niej przypomni. Nie nalezy
stosowac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Uromaste

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Uromaste, nawet jesli pacjent poczuje sie lepiej.
Wazne jest jego stosowanie przez caty okres zalecony przez lekarza, poniewaz w innym wypadku leczone
schorzenie moze powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowacé u mniej niz 1 na 10 osob):
e zapalenie sromu i pochwy

e Dbadl glowy

e zawroty gtowy

e biegunka (rozwolnienie)

e nudnosci (mdtosci)

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowacé u mniej niz 1 na 100 osdéb):
e wymioty

e bdl brzucha

e wysypka (podraznienie skory)

e pokrzywka (rodzaj wysypki skornej)

e 3Swiad (swedzenie skory)

e parestezje (uczucie mrowienia skory)

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1 000 osoéb):
e nadkazenie bakteryjne
e niedokrwisto$¢ aplastyczna (mata ilos¢ krwinek)

Dziatania niepozadane o czestosci nieznanej

(czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zwiekszenie liczby eozynofilii

e wybroczyny

e reakcje alergiczne, wstrzgs anafilaktyczny

e npadwrazliwos¢

e zmniejszenie apetytu

® pogorszenie widzenia

e dusznosc

e skurcz oskrzeli

e zapalenie jelita grubego wywotane przez bakterie Clostridium difficile
e zwiekszone stezenie fosfatazy alkalicznej we krwi

e obrzek naczynioruchowy (nagty obrzek skory)

e zapalenie zyt w miejscu podania leku

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Uromaste
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i saszetce po: ,, Termin waznosci
(EXP):".
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uromaste

— Substancja czynna leku jest fosfomycyna (w postaci fosfomycyny z trometamolem).
Kazda saszetka jednodawkowa zawiera 2 g fosfomycyny (w postaci fosfomycyny z trometamolem).

— Pozostate skftadniki to: sacharoza, sacharyna sodowa, aromat mandarynkowy [maltodekstryna (kukurydziana),
guma arabska, kwas askorbowy, butylohydroksyanizol (E320) i preparaty smakowe] i aromat pomaranczowy
[maltodekstryna (kukurydziana), guma arabska i preparaty smakowe].

Jak wyglada lek Uromaste i co zawiera opakowanie

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.

Biaty lub prawie biaty granulat bez grudek lub czastek statych, w saszetce jednodawkowe;.
Kazde opakowanie zawiera 1 lub 2 saszetki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Miralex Sp. z 0.0.

ul. Lotnicza 4
64-920 Pita

Wytwoérca:

Labiana Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ Casanova 27-31

08757 Corbera de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Uromaste

Portugalia: Fosfomicina Labiana

Rumunia: Fosfomicina Labiana 2 g granule pentru solutie orala in plic
Hiszpania: Fosfomicina Labiana 2 g granulado para solucién oral en sobre EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Listopad 2016 322080-A00





