KULLANMA TALIMATI

FOSDAY 3 g efervesan tablet
Oral yolla kullanilir.

» Etkin madde: Her bir efervesan tablet etkin madde olarak 3000 mg fosfomisin’e esdeger
5631,00mg fosfomisin trometamol igermektedir.

» Yardimci madde (ler): Polivinil pirolidon, sodyum kloriir, polietilen glikol,

sukraloz (E 955), sitrik asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, limon aromasi icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOSDAY nedir ve ne icin kullanilir?

2. FOSDAY'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FOSDAY nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FOSDAY’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. FOSDAY nedir ve ne i¢in kullanilir?
FOSDAY fosfomisin trometamol etkin maddesi igeren agizdan alinan bir antibiyotik

grubudur.

FOSDAY, beyaz renkli, iki tarafi diiz, yuvarlak efervesan tablet seklindedir. 1 ve 2 efervesan

tablet strip ambalajda ambalajlanmustir.

Fosfomisine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu idrar yolu enfeksiyonlarin (akut
idrar kesesi iltihab1) tedavisinde kullanilir. Ayrica, tanisal ve cerrahi islemlerin korunmasinda

kullanilir.

2. FOSDAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FOSDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Fosfomisin, ya da ilacin igerigindeki yardimct maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

» Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, FOSDAY i kullanmayiniz.

* Nefrit, pyelonefrit gibi iist idrar sistem enfeksiyonuz varsa.

FOSDAY’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

» flacinizin kullanim1 sirasinda veya sonrasinda siddetli ishal meydana gelirse, ishal dnleyici
ilaclar almayiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

* Bobrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz); FOSDAY
kullanmaymiz ve FOSDAY’in herhangi bir dozunu kullanmaya baslamadan once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.”

FOSDAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyeceklerle beraber alinmasi, kan ve idrar seviyelerinde hafif diismeye neden olacak sekilde
etkin maddenin emilimini geciktirebilir. FOSDAY, a¢ karnina alinmalidir (yemeklerden 2-3

saat sonra). Geceleri yatmadan 6nce ve mesane bosaltildiktan sonra kullanilmasi dnerilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOSDAY gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Sadece doktor kontroliinde ve
annenin alacagi faydanin fetiise verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOSDAY’in emzirme doneminde kullanimi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanimm

Arag¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

FOSDAY’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 237,97 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Fosfomisinin mide-barsak kanali hareketlerini artiran metoklopramid ile birlikte kullaniminin
fosfomisinin idrar ile atilimini azaltmaktadir. Mide-barsak kanali hareketini arttiran diger

ilaglar da ayni etkiyi gosterebilir.

Fosfomisin ile birlikte simetidin kullanilmasi, fosfomisinin viicutta emilimi, dagilim,

doniisiimii ve atilmasi siireglerini degistirmemektedir.

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. FOSDAY nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

FOSDAY’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.

Tedavi siirenizi doktorunuz belirleyecektir.
18 yag ve iistii kadinlarda, idrar yolu enfeksiyonlarinda onerilen FOSDAY dozu giinde 1

efervesan tablet (3 gr)’ tir.
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Yaglilar da dahil olmak tizere, eriskinlerde tan1 amacl girisimler dncesinde Onerilen korunma
dozu iki kez 3 g’dir. i1k doz cerrahi girisimden 3 saat dnce, ikinci doz cerrahiden 24 saat sonra

alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

FOSDAY, a¢ karnina alimmalidir. FOSDAY"’1 kullandiktan sonra idrara en az 3 saat kadar
cikmaymiz. Bu ylizden geceleri yatmadan idrara son kez cikildiktan sonra FOSDAY’i
kullaniniz.

Bir efervesan tablet FOSDAY bir bardak suda eritilir ve ¢6ziinme tamamlandiktan sonra igilir.

Suda ¢oziilerek kullanima hazirlanan ilag bekletilmeden igilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Fosfomisinin 12 yas alti ¢ocuklarda kullaniminin etkinlik ve giivenilirligine dair yeterli veri

bulunmadigindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Erigkinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

FOSDAY bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmaz.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger FOSDAY'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOSDAY kullandiysamz:
FOSDAY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FOSDAY’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FOSDAY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bu ilacin tedavi boyunca hekim tarafindan recete edildigi sekilde kullanilmasi oldukga

onemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilact kesmeyiniz. Tedavinin erken sonlandirilmasi
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durumunda enfeksiyon tekrarlayabilir. Tedavi sonlandirildiginda kendinizi iyi hissetmezseniz

veya daha kotii hissederseniz doktorunuza bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FOSDAY ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin

e Basagnsi

e Bas donmesi

e Burun akintisi

o Ishal

e Bulanti

o Karm agrisi

o Hazimsizlik

o Faranjit (yutak iltihab1)
e Vajinit (vajina iltihab1)
e Adet diizensizligi

o Bitkinlik

e Sirt agrist

o Agn

o Ates
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Yaygin

o Enfeksiyon

« lIstahin azalmasi ya da kaybolmasi
e Sinirlilik

o Uykusuzluk

e Migren

e Uyuklama

e Dokunma, agr1 veya titresim uyarilarinin algilanmasinda bozukluk
o Isitme bozukluklar

¢ Kusma

e Kabizlik

e Agiz kurulugu

e QGaz

e Anormal digki

e Kadinlarda adet bozukluklar1

e Kanli idrar

e Agrli idrar yapma

o Dokiintii

e Cilt bozukluklar

e Kasmti

o Kasagrnisi

Seyrek
e Astim
e Sarilik

o Karaciger nekrozu

e Alerji sonucu yiizde, bogazda sisme (Anjiyoodem)

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz
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5. FOSDAY’in saklanmasi

FOSDAY'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FOSDAY'’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FOSDAY i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : Mentis ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti
Florya Asfalti Florya Is Merkezi
No:88 B Blok No:6 Bakirkdy/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 79 52
Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec {la¢ San. Tic. A.S.
1.OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264)29151098
Bu kullanma talimati 20.06.2011 tarihinde onaylanmistir.
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