Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fosfomycin Aurovitas, 3 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

Fosfomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

. Jesli u pacjenta wystapig 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 Fosfomycin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Fosfomycin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fosfomycin Aurovitas zawiera substancj¢ czynng fosfomycyne. Jest to antybiotyk, ktdrego
dziatanie polega na zabijaniu bakterii mogacych wywolywa¢ zakazenia.

Lek Fosfomycin Aurovitas stosuje si¢ w leczeniu niepowiktanych zakazen pecherza moczowego u
kobiet i nastoletnich dziewczat.

Lek Fosfomycin Aurovitas jest stosowany w ramach antybiotykoterapii profilaktycznej w przypadku
biopsji przezodbytniczej gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fosfomycin Aurovitas

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fosfomycin Aurovitas:
o jesli pacjent ma uczulenie na fosfomycyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fosfomycin Aurovitas nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuja:

o przewlekle zakazenia pecherza moczowego,

. biegunka wystepujaca w przesztosci po przyjeciu jakichkolwiek innych antybiotykow.

Stany, ktére nalezy wzig¢ pod uwage

Lek Fosfomycin Aurovitas moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane. Obejmuja one reakcje
alergiczne i stan zapalny jelita grubego. Podczas przyjmowania leku nalezy zwraca¢ uwage na
okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia problemow. Patrz ,,Cigzkie dziatania
niepozadane” w punkcie 4.




Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci w tej grupie wickowe;.

Lek Fosfomycin Aurovitas a inne leki

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

Jest to szczegoblnie wazne w przypadku przyjmowania:

o metoklopramidu albo innych produktow leczniczych zwigkszajacych pasaz pokarmu przez
zotadek 1 jelita, gdyZz moga one zmniejsza¢ wychwyt fosfomycyny przez organizm,

. lekow przeciwzakrzepowych, z uwagi na to, ze fosfomycyna oraz inne antybiotyki moga
wptyna¢ na ich zdolnos$¢ zapobiegania powstawaniu skrzepow.

Lek Fosfomycin Aurovitas z jedzeniem
Pokarm moze opdznia¢ wchtanianie fosfomycyny. Lek ten nalezy zatem przyjmowac na czczo (2-3
godziny przed positkiem albo 2-3 godziny po positku).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz poda ten lek pacjentce w cigzy wylacznie, jezeli bedzie to bezwzglednie konieczne.
Matki karmigce piersig moga przyjaé pojedyncza dawke doustng tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak zawroty glowy, ktore moga wptynaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Substancje pomocnicze:

Lek Fosfomycin Aurovitas zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Fosfomycin Aurovitas zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Fosfomycin Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku leczenia niepowiktanych zakazen pgcherza moczowego u kobiet i nastoletnich
dziewczat, zalecana dawka to jedna saszetka leku Fosfomycin Aurovitas (3 g fosfomycyny).

W razie stosowania w ramach antybiotykoterapii profilaktycznej w przypadku biopsji
przezodbytniczej gruczotu krokowego, zalecana dawka to jedna saszetka leku Fosfomycin Aurovitas



(3 g fosfomycyny) trzy godziny przed rozpoczeciem zabiegu i jedna saszetka leku Fosfomycin
Aurovitas (3 g fosfomycyny) 24 godziny po zakonczeniu zabiegu.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
Tego leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny
<10 mL/min).

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Lek ten nalezy przyjmowac doustnie, na czczo (2-3 godziny przed positkiem albo 2-3 godziny po
positku), najlepiej przed pojsciem spac i po oproznieniu pgcherza moczowego.

Rozpusci¢ zwartos¢ jednej saszetki w szklance wody i natychmiast wypic.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fosfomycin Aurovitas

Jesli przez przypadek przyjeto dawke wigkszg niz przepisana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli w trakcie
przyjmowania leku Fosfomycin Aurovitas wystapia nastgpujace objawy:

. wstrzgs anafilaktyczny, rodzaj reakcji alergicznej zagrazajacej zyciu (czgstos¢ wystepowania

jest nieznana). Objawy obejmuja nagle wystapienie wysypki, swedzenie albo pokrzywke na
skorze i (lub) duszno$¢, swiszczacy oddech albo trudnosci w oddychaniu,

. opuchlizna twarzy, warg i jezyka albo gardta polaczona z trudnosciami w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) (czesto$¢ wystgpowania jest nieznana),
. biegunka o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego, skurcze brzucha, stolce z krwig i (lub)

gorgczka moga oznaczac zakazenie jelita grubego (poantybiotykowe zapalenie jelita grubego)
(czesto$¢ wystepowania jest nieznana). Nie wolno przyjmowac lekéw przeciwbiegunkowych,
ktore zmniejszajg perystaltyke jelit (lekéw antyperystaltycznych).

Inne dzialania niepozadane

Czesto (mogg dotyczyé do 1 na 10 0sob):

bol glowy

zawroty glowy

biegunka

nudno$ci

niestrawno$¢

bol brzucha

zakazenie zenskich narzadow plciowych objawiajace si¢ stanem zapalnym, podraznieniem,
swedzeniem (zapalenie sromu i pochwy).




Niezbyt czesto (mogqg dotyczy¢ do 1 na 100 0sob):

. wymioty
. wysypka
. pokrzywka
. swedzenie.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fosfomycin Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudelku i
saszetce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fosfomycin Aurovitas
- Substancja czynna jest fosfomycyna.

Kazda saszetka zawiera 3 g fosfomycyny.
Pozostale sktadniki to: aromat mandarynkowy (naturalne aromaty, maltodekstryna kukurydziana i
triacetyna INS 1518), aromat pomaranczowy (preparaty aromatyczne, substancje aromatyczne,
naturalne substancje aromatyczne, maltodekstryna kukurydziana i alfa-tokoferol (E 307)), sacharyna
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, sacharoza.
Jak wyglada lek Fosfomycin Aurovitas i co zawiera opakowanie

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.

Lek Fosfomycin Aurovitas, 3 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego to biate lub bialawe
granulki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Fosfomycin Aurovitas, 3 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego jest dostepny w
tekturowym pudetku zawierajacym 1 lub 2 saszetki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Fosfomicina Aurobindo Italia

Polska: Fosfomycin Aurovitas

Portugalia: Fosfomicina Generis

Hiszpania: Fosfomicina Aurovitas 3 g granulado para solucion oral en sobre EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2026
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