KULLANMA TALIMATI

UROBEL 3 g oral ¢ozelti icin graniil iceren sase
Agrzdan uygulanir.

Etkin madde:

3 g fosfomisin’e esdeger 5.631 g fosfomisin trometamol.
Yardimct maddeler:

Mandalina aromast, portakal aromasi, sakarin, seker igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UROBEL nedir ve ne igin kullanilir?

2. UROBEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UROBEL nas kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. UROBEL 'in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. UROBEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

UROBEL, etkin madde olarak 3 gram fosfomisin’e egdeger 5.631 gram fosfomisin
trometamol igerir.

UROBEL, sistemik olarak uygulanan antibiyotikler grubuna dahildir.

UROBEL, 8 gram graniil igeren saseler halinde kullanima sunulmaktadir.

UROBEL, fosfomisin’e duyarli bakterilerin neden oldugu idrar yolu enfeksiyonlarinin (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir. Ayrica idrar yollan ile ilgili olarak yapilan
tan1 amagh veya cerrahi girisimlerin neden olabilecegi idrar yolu enfeksiyonlarinin énlenmesi
amaci ile kullanilir.

2. UROBEL 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

UROBEL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger UROBEL'In igerdigi etkin madde veya yardimci maddelere karsi asirt duyarh
(alerjik) iseniz,
Eger ciddi bébrek yetmezliginiz varsa, hemodiyaliz hastasi iseniz,
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi toleransiniz olmadifi
sOylenmigse bu t1bbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

UROBEL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger seker hastalifiniz (Diyabet) varsa veya diyet yapiyorsamiz her bir UROBEL
iceriginde 2.233 g seker oldugunu dikkate aliniz.
e Eger bobrek iltihabi (nefrit, piyelonefrit gibi) gibi tist idrar yollan enfeksiyonunuz varsa
kullanilmas1 6nerilmemektedir.
e Ilacinizin kullanimi sirasinda veya sonrasinda ciddi veya siirekli ishal (diyare) durumu
goriiliirse; bu durumda kolon iltihab1 s6z konusu olabilir (psédomembrandz kolit).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

UROBEL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyeceklerle beraber alinmasi, kan ve idrar seviyelerinde hafif diismeye neden olacak sekilde
etkin maddenin emilimini geciktirebilir.

UROBEL ag karmna alimmalidir (yemeklerden 2-3 saat sonra).

Hamilelik

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Fosfomisinin gebelikte kullanimi konusunda yeterli bilgi yoktur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmgmniz.

Emzirme

llac kullanmadan énce doktorunuza veya eczacwiza daniginiz.

Fosfomisin’in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak birgok ilacin anne siitiine
gectigi ve potansiyel ciddi yan etkilere yol agabilecegi bilindiginden; emziren annelerde
emzirmeye devam etmeme veya ilact kullanmama konusunda annenin ilaca gereksinimine
gore doktor tarafindan kararlastirilmalidir.
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Arac ve makine kullanimm
Ilacin dikkati veya reaksiyon zamanim degistirebilecegi konusunda bir bulgu yoktur.

UROBEL'in i¢eriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler
UROBEL'in igeriginde yardimci madde olarak seker bulunmaktadir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu s6ylenmigse bu tibbi tirtinii
almadan once doktorunuzla temasa geginiz (ayrica bkz UROBEL’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ boltimii).

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Sindirim  gii¢liigiiniin tedavisinde kullanilan metoklopramid, UROBEL ile es zamanh
kullamldiginda, fosfomisin’in serum ve idrar konsantrasyonlarini diistirebileceginden birlikte
kullanilmamalidur.

Hazimsizhk veya mide iilseri tedavisinde kullanilan simetidin ile birlikte uygulandiginda,
fosfomisin’in emilim, daglim ve atilim gibi 6zelliklerini etkilememektedir.

UROBEL mide barsak kanal hareketini arttiran ilaglarla birlikte verildiginde ishal artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmz veya son zamanlarda
kullandwz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UROBEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

UROBEL’in doktor tarafindan size 6nerildigi zaman kullanilmast 6nemlidir.

Onerilen uygulama, iiriin igeriginin bir bardak suda ¢oziindiiriilmesi ve ¢6ziinme tamamlandiktan
sonra igilmesidir.

UROBEL idrar yolu enfeksiyonlarinda tek doz olarak kullanilir.

Transiiretral cerrahi veya tam1 amagl girisimler 6ncesinde 6nerilen kullanim sekli; ilk doz cerrahi
girisimden 3 saat dnce, ikinci doz cerrahiden 24 saat sonra.

Uygulama yolu ve metodu:
Geceleri yatmadan 6nce ve mesane bosaltildiktan sonra agiz yolu ile kullanilmasi 6nerilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:

12 yas altindaki ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanimi ile ilgili deneyim sinirli oldugundan
kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir uyan bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezliginde kullanilmamalidr.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger UROBEL'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla UROBEL kullandiysaniz:

Ilac1 doktorunuzun size 6nerdigi miktarlarda kullanmaniz énemlidir.

UROBEL'den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

UROBEL’i kullanmay1 unutursamz

UROBEL tek doz kullanilir bu nedenle dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa siirede
bu dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

UROBEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
UROBEL tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, nce doktorunuza damsiniz.
Bu tiriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, UROBEL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Yaygin deri dokiintisii,
Yaygin kasinti,
Nefes alma gli¢ligii,
Ciltte kirmizi kiigiik lekeler,
Yiizde sisme,
Yutakta sisme,
Cilt damarlarinda sisme,
Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (Aplastik anemi)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kanl ve/veya mukuslu (stimiik gibi) sliregen ishal,

Bas agrisi,

Bas dénmesi,

Genel yorgunluk hali,

Vajina iltihabi (Vajinit),

Duyma kaybi,

Sarilik,

Karin agrisi,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bulanti,

Ishal,

Gogiis kemigi arkasinda yanma hissi (pirozis),

Hazimsizlik,

Kusma,

Istahsizlik,
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e Bogaz agrisi,
e Ates basmasi
e Bazi kan ve karaciger islevlerini gésteren testlerde degisiklikler

Bunlar UROBEL’in hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S.UROBEL'in saklanmasi

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

Orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra UROBEL'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz UROBEL' kullanmayimiz.
Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.

Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri: .

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimaty ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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