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Reference: 1. Bonkat G, Bartoletti R, Bruyere F et al. EAU - Guidelines on Urological Infections 2023.https:// cloudfront.net/documents/full-guideline/EAU-Guidelines-on-Urological-infections-2023.pdf; 2. SPC Urifos 3g, posledni revize textu 6.9.2020.

Zkracend informace o pfipravku: Urifos 3 g, Granule pro peroralni roztok. Slozeni: Fosfomycinum trometamolum. Jeden jednodavkovy sacek obsahuje fosfomycinum trometamolum 5631 mg, coz odpovida fosfomycinum 3 g. Lékova forma: Granule pro perordlni
roztok. Bilé az téméf bilé %mnule vjednodavkovém sacku. Terapeutické indikace: Pripravek Urifos je indikovén k Iéché akutni nekomplikované cystitidy u dospélych a dospivajicich Zen a jako perioperacni antibiotické profylaxe pi transrektalni biopsii prostaty u dospélych
muzd. Je tieba vzit v vahu oficiéini doporudeni ke spravnému podavani antibakteridlnich piipravku.Davkovani a zpiisob podani: Davkovani: Akutni nekomplikovand cystitida u Zen a dospivajicich divek (ve véku > 12 let): 3 g fosfomycinu jednorazové. Perioperacni
antibiotickd profylaxe pfi transrektaini biopsii prostaty: 3 g fosfomycinu 3 hodiny pred vykonem a 3 g fosfomycinu 24 hodin po vykonu. Porucha funkce ledvin: Podavani pripravku Urifos se nedoporucuje u pacientti s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min)
Pediatricka populace: Bezpecnost a ticinnost pripravku Urifos u déti mladich 12 let nebyly stanoveny. Zpiisob podani: Peroraini podani. VVindikadi akutni nekomplikovana cystitida u Zen a dospivajicich divek je tfeFI;asgipravek uzivat nalacno (pfiblizné 2-3 hodiny j)fed jidlem
nebo 2-3 hodiny pojidle), pokud mozno pred spanim a po vyprazdnéni mocového méchyiie. Dévku je treba rozpustit ve sklenici vody a po pripravé ihned vypit. Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin: Fosfomycin-trometamol je vylucovan zejména ledvinami. Pii
poddvanitohoto antibiotika pacientiim s f%oruchou funkce ledvin je tieba dbat zvySené opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 tohoto pripravku. Zvlastni upozoréni a opatieni pro pouZiti:
Hypersenzitivni reakce: Béhem léchy fosfomycinem se mohou vyskytnout zavazné a nekdy i fatélni hypersenzitivni reakce, napf. anafylaxe nebo anafylakticky Sok. Pokud k takovym reakcim dojde, musi byt lécba fosfomycinem okamité prerusena a musejiE)"tzahéjena
odpovidajici urgentni opatfent. Prijjem souvisejici s bakterif Clostridioides difficile. U fosfomycinu byly hlaseny kolitida souvisejici s bakterii Clostridioides difficile a pseudomembrandzni kolitida a jejich zévaznost miize byt mima az Zivot ohrozujici. Proto je dileZité vzit v Gvahu
tuto diagndzu u pacient s prijmem béhem podavani fosfomycinu nebo po ném. Je tieba zvézit ukonceni léchy fosfomycinem a podavani specifické lécby proti bakteriim Clostridioides difficile. Nemaji byt podavany Iécivé pripravky, které inhibuji peristaltiku. Pretrvavajici
infekce a pacienti muzského pohlavi: V/ pripadé pietrvavajicich infekci se doporucuje diikladné vy3etieni a prehodnoceni diagndzy, protoze piicinou Casto byva komplikovand infekce mocovyich cest nebo vyskyt rezistentnich patogen. Infekci mocovyich cest u muzii je tieba
obecné povazovat za komplikovanou infekci mocovych cest, pro niz tento pripravek neni indikovan. Jeden sacek tohoto [écivého pripravku obsahuje 1,923 g sachardzy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intolerandi fruktozy, malabsorpci glukézg agalaktozy nebo se
sachardzo- isomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uzivat. Interakce: Bylo prokazéno, Ze soubézné podavani s metoklopramidem snizuje koncentraci fosfomycinu v séru a v modi, aje treba se mu vyvarovat. Ucinek jidla: Jidlo mtize oddalovat absorpci fosfomycinu s
ndslednym mimym poklesem maximalnich hladin v plazmé a koncentraci v moci. Proto se doporucuje uzivat Iécivy pripravek na lacny Zaludek nebo piiblizné 2-3 hodiny po jidle. NeZadoudi ucinky: Poruchy imunitniho systému: anafylatick reakce vcetne anafylaktického
Soku a hypersenzitivity. Poruchy nervového systému: bolest hlavy, zavraté. Gastrointestindlni poruchy: dyspepsie, priijem, nauzea, zvracent, bolest biicha, kolitida souvisejici s antibiotiky. Poruchy kiize a podkozni tkané: vyrazka, kopfivka, svédéni, angioedém.Infekce a
infestace: vulvovaginitida. DrZitel rozhodnuti o registraci: Exeltis Czech sr.o., Zeletavska 1449/9, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika. Registracni €islo: 15/367/13-C. Datum revize textu: 6. 9. 2020. Vijdej pfipravku je vazan na lékafsky pedpis. Pfipravek neni
hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim piipravku si, prosim, piectéte Souh tidajti o pripravku, ktery je k dispozici na internetové adrese zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci

spolecnosti Exeltis Czech s.r.. se sidlem Zeletavskd 1449/9, 140 00 Praha 4, www.exeltis.cz
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