KULLANMA TALIMATI

UROCARE 3 g Graniil iceren Sase
Agizdan uygulanir.

Etkin madde:
Her bir 8 g’lik sase, 3.0 g fosfomisine esdeger 5.631 gram fosfomisin trometamol igerir.
Yardimci maddeler:

Portakal aromasi, mandalina aromasi, sakkarin, sukroz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UROCARE nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. UROCARE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. UROCARE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. UROCARE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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2.

. UROCARE nedir ve ne i¢in kullanilir?

UROCARE sase etkin madde olarak 3 gram fosfomisine esdeger 5.631 gram fosfomisin
trometamol igerir.

UROCARE, enfeksiyona (iltihap olusturan mikrobik hastalik) neden olan bakterileri
oldirerek etkisini gosteren antibiyotikler grubuna dahildir.

UROCARE yetiskin kadin ve addlesan (ergenlik) kizlardaki komplike olmamis (baska bir
tablonun eslik etmedigi) mesane enfeksiyonlarinin tedavisinde ve yetiskin erkeklerde
transrektal prostat biyopsisinde (kalin bagirsagi delerek prostattan parga alinmasi)
profilaktik (6nleyici) olarak kullanilir.

UROCARE, 8 g graniil igeren 1 adet sase PET/AL/PE posette karton kutularda bulunur.

UROCARE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

UROCARE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Etkin madde fosfomisin veya UROCARE’in igeriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, hemodiyaliz hastasi iseniz,

Daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi toleransiniz olmadig

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

UROCARE'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Seker hastaliginiz (diyabet) varsa veya diyet yapiyorsaniz her bir UROCARE igeriginde
2.107 g seker oldugunu dikkate aliniz.

Kalict (gegmeyen, inat¢1) mesane enfeksiyonunuz varsa,

Bobrek iltihab1 (nefrit, piyelonefrit gibi) gibi iist idrar yollar1 enfeksiyonunuz varsa
kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Orta ve hafif bobrek yetmezliginiz varsa

Daha once bagka antibiyotik kullandiktan sonra ishal olduysaniz. Hemen hemen tiim
antibakteriyel ilaglarin kullaniminda siddeti degisen antibiyotik-kaynakli ishal (diyare)

goriilebilir. Ilacimzin kullanimi sirasinda Veya sonrasinda ciddi, siirekli veya kanli ishal
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(diyare) durumu goriiliirse; bu durumda bakteri kaynakli ishal (Clostridium difficile-
kaynakl1 diyare) s6z konusu olabilir.
Dikkat etmeniz gereken durumlar
UROCARE alerjik reaksiyonlar ve kalin bagirsak iltihabi gibi ciddi yan etkilere sebep
olabilir. Ilac1 kullanirken herhangi bir problem riskini azaltmakicin belirli belirtiler konusunda
dikkatli olunmalidir. Bakiniz Boliim 4 “Ciddi Yan Etkiler”.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

UROCARE'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecekler ile beraber alinmasi, UROCARE’in etkin maddesinin emilimini geciktirebilir. Bu

yiizden ilacin a¢ karnina kullanilmalidir (yemeklerden 2-3 saat 6nce veya 2-3 saat sonra).
Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

UROCARE’in gebelik doneminde kullanimi, gereklilik durumunda diisiiniilebilir. Tedaviniz

swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde agiz yoluyla alinan tek bir doz UROCARE kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bas donmesi gibi ara¢ ve makine kullaniminiz1 etkileyebilecek yan etkiler yasayabilirsiniz.

UROCARE’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
UROCARE’in igeriginde yardimci madde olarak seker(sukroz) bulunmaktadir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi

tirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

UROCARE kullanirken asagidaki ilaglari kullanmayiniz:
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e Fosfomisin serum ve idrar konsantrasyonlarimi diisiirebileceginden bulant1 6nleyici bir
ilag olan metoklopramid veya mide veya bagirsaklarinizdaki hareketleri arttiran diger

ilaclar,

e Fosfomisin diger antibiyotiklerle beraber kullanildiklarinda kaninmizin pihtilasmasini
onleme etkinlikleri degisebilen antikoagiilanlar (6rn:varfarin)
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UROCARE nasil kullanilir?Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
UROCARE doktor tarafindan size 6nerildigi zaman onerdigi sekilde kullanilmalidir.

Yetigkin kadin ve addlesan kizlardaki komplike olmamis mesane enfeksiyonu tedavisinde

onerilen doz, 1 sase (3 g fosfomisin) UROCARE kullanimidir.

Transrektal prostat biyopsisi antibiyotik profilaksisi i¢in 6nerilen doz, girisimden 3 saat once
1 sase (3 g fosfomisin) ve girisimden 24 saat sonra 1 sase (3 g fosfomisin) UROCARE

kullanimuidir.

Uygulama yolu ve metodu:

UROCARE ig¢erigi oda 1sisindaki bir bardak suda karistirilarak ¢oziindiiriiliir, hazirlandiktan

hemen sonra tamamu igilir.

UROCARE ag karnina alinmalidir (yemeklerden 2-3 saat dnce veya 2-3 saat sonra). Geceleri

yatmadan 6nce ve mesane bosaltildiktan sonra agi1z yolu ile kullanilmas1 6nerilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

12 yas ve altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi ile ilgili veri bulunmadigindan, bu yas

grubundaki ¢ocuklara vermeyiniz.
Yashlarda kullanimi:

Yashilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginde (kreatinin Klirensi<10 mL/dak) kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger UROCARE'’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla UROCARE kullandiysaniz:

[lac1 doktorumuzun size énerdigi miktarlarda kullanmanmiz 6nemlidir.
UROCARE den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
UROCARE'i kullanmay1 unutursaniz

UROCARE tek doz kullanilir bu nedenle dozu almayi unutursaniz, hatirladiginiz en kisa
stirede bu dozu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
UROCARE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

UROCARE tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza daniginiz.

Bu iirtiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, UROCARE'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, UROCARE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanennin acil boliimiine basvurunuz:

e Hayati tehdit edici bir alerjik reaksiyon olan anafilaktik sok (siklig1 bilinmiyor). Belirtileri
ciltte ani olarak dokiintiilerin baslamasi, kasinti veya kurdesen, nefes alma giicliigii, nefes

daralmasi veya hiriltili solunum olabilir.

e Yiizde, dudaklarda veya dilde sislik veya soluma giicliigii (anjiyoodem) (sikligi
bilinmiyor)
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e Orta-ciddi dereceli ishal, karin agrisi, kanli ishal ve/veya atesin varligr kalin
bagirsaklarinizdaki bir enfeksiyonun belirtileri olabilir (antibiyotige bagli kolit) (siklig1
bilinmiyor). Ishale karsi bagirsak hareketlerini azaltan (antiperistaltik) bir ilag

kullanmayiniz.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birindenfazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

e Kadinlarda yangi, tahris hissi ve kasint1 gibi belirtilerin eslik edebildigi cinsel organlarin
enfeksiyonu (vulvovajinit)

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Ishal

e Bulant1

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Karin agrisi

Yaygin olmayan:

e Kusma
e Deri dokiintiisii
e Kurdesen (iirtiker)

e Deride kasinti

Bilinmiyor:
e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar1 (dokiintii, kasinti, terleme, bas donmesi, dil,

dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmast)
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e Antibiyotik-kaynakli ishal

e Deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyoddem)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck. gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. UROCARE'in saklanmasi

UROCARE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra UROCARE'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, UROCARE’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Uretim yeri:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Cubuk-ANKARA

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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