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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk87363150]Uridoz 3 g granulės geriamajam tirpalui paketėlyje


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra fosfomicino trometamolio, atitinkančio 3,0 g fosfomicino.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas:
Kiekviename paketėlyje yra 2,2 g sacharozės ir sulfitų (< 0.002 mg),, žr. 4.4 skyrių.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

[bookmark: _Hlk75485639]Granulės geriamajam tirpalui paketėlyje.
Baltos granulės geriamajam tirpalui.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Uridoz 3 g granulės geriamajam tirpalui paketėlyje yra skirtos (žr. 5.1 skyrių):
· ūminio, nekomplikuoto cistito gydymui moterims ir paauglėms;
· operacinio laikotarpio antibiotikų profilaktikai atliekant transrektalinės prostatos biopsiją suaugusiems vyrams.
Būtina atsižvelgti į oficialias antibakterinių vaistinių preparatų tinkamo vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Ūminio nekomplikuoto cistito gydymas suaugusioms moterims ir paauglėms (>12 metų): 3 g fosfomicino vieną kartą

Operacinio laikotarpio antibiotikų profilaktika atliekant transrektalinės prostatos biopsiją: 3 g fosfomicino likus 3 valandoms iki procedūros ir 3 g fosfomicino praėjus 24 valandoms po procedūros.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Vartoti Uridoz 3 g granulių geriamajam tirpalui paketėlyje nerekomenduojama pacientėms, kurioms yra inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas <10 ml/min., žr. 5.2 skyrių).

Vaikų populiacija
Uridoz 3 g granulių geriamajam tirpalui paketėlyje saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 12 metų, nenustatytas.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Skyrus ūminiam nekomplikuotam cistitui gydyti moterims ir paauglėms, vaistinį preparatą reikia išgerti tuščiu skrandžiu (maždaug 2‑3 valandas prieš arba 2‑3 valandas po valgio), geriausia prieš miegą ir ištuštinus šlapimo pūslę.
Dozę reikia ištirpinti stiklinėje vandens ir išgerti iškart po jos paruošimo.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Padidėjusio jautrumo reakcijos
Gydant fosfomicinu gali pasireikšti sunkios ir kartais mirtinos padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant anafilaksiją ir anafilaksinį šoką (žr. 4.3 ir 4.8 skyrius). Jei pasireikštų tokios reakcijos, gydymą fosfomicinu reikia nedelsiant nutraukti ir imtis tinkamų skubių priemonių.

Su Clostridioides difficile susijęs viduriavimas
Vartojant fosfomiciną buvo pranešta apie su Clostridioides difficile susijusį kolitą ir pseudomembraninį kolitą, kurio sunkumas gali būti nuo lengvo iki pavojingo gyvybei (žr. 4.8 skyrių). Todėl svarbu atsižvelgti į šią diagnozę pacientams, kuriems pasireiškė viduriavimas fosfomicino vartojimo metu arba vėliau. Reikia apsvarstyti gydymo fosfomicinu nutraukimą ir specifinio gydymo nuo Clostridioides difficile skyrimą. Negalima skirti vaistinių preparatų, kurie slopina peristaltiką.

Vaikų populiacija
Uridoz 3 g granulių geriamajam tirpalui paketėlyje saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 12 metų, nenustatytas. Todėl šio vaistinio preparato negalima vartoti šioje amžiaus grupėje (žr. 4.2 skyrių).

Nuolatinės infekcijos ir pacientai vyrai
Jei infekcija yra nuolatinė, rekomenduojama nuodugniai ištirti ir iš naujo įvertinti diagnozę, nes taip dažnai būna dėl komplikuotų šlapimo takų infekcijų (ŠTI) ar atsparių patogenų paplitimo (pvz., Staphylococcus saprophyticus, žr. 5.1 skyrių). Apskritai, šlapimo takų infekcijos vyrams turi būti laikomos komplikuotomis ŠTI, kurioms šis vaistinis preparatas nėra indikuojamas (žr. 4.1 skyrių).

Pagalbinės medžiagos
Natris
Šio vaistinio preparato paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Sacharozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės
stygius.

Sulfitai
Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Metoklopramidas
Nustatyta, kad kartu vartojant metoklopramido, fosfomicino koncentracija serume ir šlapime gali sumažėti, todėl reikia vengti šiuos vaistinius preparatus vartoti kartu.
Kiti vaistiniai preparatai, didinantys virškinimo trakto motoriką, gali sukelti panašų poveikį.

Maisto poveikis
Maistas gali sulėtinti fosfomicino absorbciją, todėl šiek tiek sumažėja didžiausia koncentracija plazmoje ir koncentracija šlapime. Todėl geriau vartoti vaistinį preparatą nevalgius arba praėjus maždaug 2‑3 valandoms po valgio.

Konkrečios TNS pokyčio problemos
Gauta daug pranešimų apie padidėjusį geriamųjų antikoaguliantų aktyvumą pacientams, gydomiems antibiotikais. Rizikos veiksniai yra sunki infekcija ar uždegimas, amžius ir bloga bendra sveikatos būklė. Šiomis aplinkybėmis sunku nustatyti, ar TNS pokytis atsirado dėl infekcinės ligos ar jos gydymo. Tačiau tam tikrų klasių antibiotikai, ypač fluorochinolonai, makrolidai, ciklinai, kotrimoksazolas ir tam tikri cefalosporinai, dažniau daro įtaką.

Vaikų populiacija
Sąveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Turima tik nedaug duomenų apie gydymo fosfomicinu saugumą 1-ąjį nėštumo trimestrą (n = 152). Šie duomenys kol kas nerodo jokio su teratogeniškumu susijusio pavojaus saugumui. Fosfomicinas pereina placentą.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Uridoz 3 g granulių geriamajam tirpalui paketėlyje nėštumo metu vartoti galima tik tada, jei neabejotinai būtina.

Žindymas
Nedidelis kiekis fosfomicino patenka į motinos pieną. Jei neabejotinai būtina, žindymo metu galima suvartoti vienkartinę geriamojo fosfomicino dozę.

Vaisingumas
Duomenų apie žmones nėra. Žiurkių patinams ir patelėms, sušėrus fosfomicino iki 1000 mg/kg per parą, vaisingumas nepablogėjo

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Specialių tyrimų neatlikta, tačiau pacientus reikia informuoti, kad buvo pranešta apie svaigulį. Tai gali turėti įtakos kai kurių pacientų gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (žr. 4.8 skyrių).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Vienkartinės fosfomicino trometamolio dozės skyrimas dažniausiai sukelia nepageidaujamų virškinimo trakto reakcijų, daugiausia viduriavimą. Paprastai šių reiškinių gydyti nereikia, jie praeina savaime.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Šioje lentelėje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranešta vartojant fosfomiciną trometamolį klinikinių tyrimų metu arba po jo pateikimo į rinką.

Nepageidaujamas poveikis yra suskirstytas pagal organizmo sistemą ir dažnį, apibūdinamas taip:
labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir  nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujami reiškiniai pateikti mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemų
klasė
	Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą

	
	Dažnos
	Nedažnos
	Dažnis nežinomas

	Infekcijos ir infestacijos
	Vulvovaginitas
	
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Anafilaksinės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką ir padidėjusį jautrumą (žr. 4.4 skyrių)

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, svaigulys
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas, pykinimas, dispepsija, pilvo skausmas
	Vėmimas
	Su antibiotikais susijęs kolitas (žr. 4.4 skyrių)

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas, dilgėlinė, niežėjimas
	Angioneurozinė edema



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), tel. (8 800 73568), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), pranešimo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist 
Pranešimo forma skelbiama: https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

4.9	Perdozavimas

Geriamojo fosfomicino perdozavimo patirtis yra ribota. Parenteraliai vartojant fosfomiciną, pranešta apie hipotonijos, mieguistumo, elektrolitų pusiausvyros sutrikimo, trombocitopenijos ir hipoprotrombinemijos atvejus.

Perdozavus, pacientą reikia stebėti (ypač dėl elektrolitų kiekio plazmoje / serume), o gydymas turi būti simptominis ir palaikomasis. Norint skatinti veikliosios medžiagos pašalinimą su šlapimu, rekomenduojama rehidracija. Fosfomicinas iš organizmo efektyviai pašalinamas atliekant hemodializę. Vidutinis pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 4 valandos.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antibakterinės sisteminio naudojimo medžiagos; kitos antibakterinės medžiagos, ATC kodas – J01XX01.

Veikimo mechanizmas
Fosfomicinas baktericidiškai veikia besidauginančius patogenus, nes užkerta kelią fermentinei bakterijų ląstelių sienelių sintezei. Fosfomicinas slopina pirmąjį tarpląstelinių bakterinių ląstelių sienelių sintezės etapą, blokuodamas peptidoglikano sintezę.
Fosfomicinas aktyviai pernešamas į bakterijos ląstelę per dvi skirtingas transportavimo sistemas (sn-glicerolio-3-fosfato ir heksozės-6 transportavimo sistemas).

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Riboti duomenys rodo, kad fosfomicino veikimas greičiausiai priklauso nuo laiko.

Atsparumo mechanizmas
Pagrindinis atsparumo mechanizmas yra chromosomų mutacija, sukelianti bakterinių fosfomicino transportavimo sistemų pakitimus. Kiti atsparumo mechanizmai, kurie yra plazmidiniai arba transpozoniniai, sukelia fermentinį fosfomicino inaktyvavimą, atitinkamai surišant molekulę su glutationu arba nutraukiant anglies-fosforo jungtį fosfomicino molekulėje.

Kryžminis atsparumas
Kryžminis fosfomicino ir kitų antibiotikų klasių atsparumas nežinomas.

Jautrumo tyrimo ribiniai taškai
Jautrumo ribos, kurias nustatė Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetas, galiojančios nekomplikuotoms ŠTI, yra šios (EUCAST skalės lentelės versija 11):

	Rūšys
	Jautri
	Atspari

	Enterobakterijos
	≤ 8 mg/l
	> 8 mg/l



Įgyto atsparumo paplitimas
Įgyto atskirų rūšių atsparumo paplitimas gali skirtis geografiškai ir laikui bėgant. Todėl būtina vietinė informacija apie atsparumo situaciją, ypač norint užtikrinti tinkamą sunkių infekcijų gydymą.
Ši lentelė yra pagrįsta stebėjimo programų ir tyrimų duomenimis. Ji apima organizmus, susijusius su
patvirtintomis indikacijomis:

Dažniausiai jautrios rūšys
Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Escherichia coli
Rūšys, kurių įgytas atsparumas gali sukelti problemų
Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Enterococcus faecalis
Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Klebsiella pneumonia
Proteus mirabilis
Iš prigimties atsparios rūšys
Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Staphylococcus saprophyticus

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgėrus vienkartinę dozę, fosfomicino trometamolio absoliutusis biologinis prieinamumas yra apie 33‑53 %. Maistas sumažina absorbcijos greitį ir apimtį, tačiau laikui bėgant bendras su šlapimu išskiriamas veikliosios medžiagos kiekis yra toks pats. Po 3 g peroralinės dozės nevalgius ar pavalgius vidutinė fosfomicino koncentracija šlapime išlieka virš 128 μg/ml MSK slenksčio bent 24 val., tačiau laikas maksimaliai koncentracijai šlapime pasiekti pailgėja 4 val. Fosfomicinas trometamolis recirkuliuojamas enterohepatiniu būdu.

Pasiskirstymas
Neatrodo, kad fosfomicinas būtų metabolizuojamas. Fosfomicinas pasiskirsto audiniuose, įskaitant inkstus ir šlapimo pūslės sienelę. Fosfomicinas neprisijungia prie plazmos baltymų ir pereina placentos barjerą.

Eliminacija
Nepakitęs fosfomicinas daugiausia išsiskiria per inkstus vykstant glomerulų filtracijai (40‑50 % dozės randama šlapime), pusinės eliminacijos periodas yra maždaug 4 val. po vartojimo per burną, ir mažesniu mastu – su išmatomis (18‑28 % dozės). Net jei maistas sulėtina vaistinio preparato absorbciją, laikui bėgant bendras su šlapimu išskiriamas vaistinio preparato kiekis yra toks pat.

Ypatingos populiacijos
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, pusinės eliminacijos laikas pailgėja proporcingai inkstų nepakankamumo laipsniui. Fosfomicino koncentracija šlapime pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, išlieka veiksminga 48 valandas po įprastinės dozės, jei kreatinino klirensas didesnis kaip 10 ml/min.
Vyresnio amžiaus žmonėms fosfomicino klirensas sumažėja atsižvelgiant į su amžiumi susijusį inkstų funkcijos sumažėjimą.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Duomenų apie fosfomicino kancerogeniškumą nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mandarinų kvapo medžiaga (sudėtyje yra natrio, sacharozės ir sulfitų)Apelsinų kvapo medžiaga (sudėtyje yra natrio ir sulfitų)
Sacharinas
Sacharozė

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

[bookmark: _Hlk71190899]Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Paketėliai yra keturių sluoksnių (popieriaus, polietileno, aliuminio, polietileno) laminato.
Paketėliai tiekiami kartono dėžutėje, kurioje yra 1 arba 2 paketėliai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Dozę reikia ištirpinti stiklinėje vandens ir išgerti iškart po jos paruošimo.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Zambon S.p.A
Via Lillo del Duca 10
20091 
Bresso / Milan
Italija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/21/4779/001 – N1
LT/1/21/4779/002 – N2


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. liepos 5 d.

10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugsėjo 25 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (‑ų), atsakingo (‑ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (‑ai) ir adresas (‑ai)

Zambon S.p.A. 
Via della Chimica, 9 
36100 Vicenza – Italija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]
III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Uridoz 3 g granulės geriamajam tirpalui paketėlyje
fosfomycinum



2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

1 paketėlyje yra 3 g fosfomicino (trometamolio pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Granulės geriamajam tirpalui paketėlyje

1 paketėlis
2 paketėliai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A
Via Lillo del Duca 10
20091 
Bresso / Milan
Italija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/21/4779/001 – N1
LT/1/21/4779/002 – N2


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Uridoz


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk75486578]Uridoz 3 g granulės geriamajam tirpalui paketėlyje
fosfomycinum


2.	VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

1 paketėlyje yra 3 g fosfomicino (trometamolio pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Granulės geriamajam tirpalui paketėlyje


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A
Via Lillo del Duca 10
20091 
Bresso / Milan
Italija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/21/4779/001 – N1
LT/1/21/4779/002 – N2


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Uridoz 3 g granulės geriamajam tirpalui paketėlyje
fosfomicinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Uridoz ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Uridoz
3.	Kaip vartoti Uridoz
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Uridoz
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Uridoz ir kam jis vartojamas

Uridoz sudėtyje yra veikliosios medžiagos fosfomicino (fosfomicino trometamolio pavidalu). Tai yra antibiotikas, kuris veikia naikindamas bakterijas, kurios gali sukelti infekcijas.

Uridoz vartojamas nekomplikuotai šlapimo pūslės infekcijai gydyti moterims ir paauglėms.

Uridoz skirtas operacinio laikotarpio antibiotikų profilaktikai atliekant transrektalinės prostatos biopsiją suaugusiems vyrams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Uridoz

Uridoz vartoti negalima:
· jeigu yra alergija fosfomicinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Uridoz, jeigu Jums yra vienas iš šių sutrikimų:
· nuolatinės šlapimo pūslės infekcijos,
· anksčiau suvartoję kitų antibiotikų viduriavote.

Būklės, į kurias reikia atkreipti dėmesį
Uridoz gali sukelti sunkų šalutinį poveikį. Jis apima alergines reakcijas ir storosios žarnos uždegimą. Vartodami šį vaistą turite atkreipti dėmesį į tam tikrus simptomus, kad sumažintumėte bet kokių problemų riziką. Žr. 4 skyrių „Sunkus šalutinis poveikis“.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite šio vaisto jaunesniems nei 12 metų vaikams, nes jo saugumas ir veiksmingumas šioje amžiaus grupėje nėra nustatytas.

Kiti vaistai ir Uridoz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant nereceptinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tai ypač svarbu, jei vartojate:
· metoklopramidą ar kitus vaistus, greitinančius maisto judėjimą per skrandį ir žarnas, nes jie gali sumažinti fosfomicino pasisavinimą Jūsų organizme,
· antikoaguliantus, nes fosfomicinas ir kiti antibiotikai gali pakeisti jų gebėjimą užkirsti kelią kraujo krešėjimui.

Uridoz vartojimas su maistu
Maistas gali sulėtinti fosfomicino absorbciją. Todėl šį vaistinį preparatą reikia vartoti nevalgius (2‑3 valandas prieš valgį arba 2‑3 valandas po valgio).

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate nėščia, gydytojas skirs šį vaistą tik tada, kai jo tikrai reikia.

Žindančios motinos gali išgerti vienkartinę šio vaisto dozę.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Galite patirti šalutinį poveikį, pavyzdžiui, galvos svaigimą, kuris gali turėti įtakos Jūsų gebėjimui
vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Uridoz sudėtyje yra sacharozės
Šio vaisto sudėtyje yra 2,2 g sacharozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Uridoz sudėtyje yra natrio
Šio vaisto paketėlyje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Uridoz sudėtyje yra sulfitų
Retais atvejais gali sukelti sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų ir bronchų spazmą.


3.	Kaip vartoti Uridoz

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Nekomplikuotos šlapimo pūslės infekcijos gydymas suaugusioms moterims ir paauglėms.
Rekomenduojama dozė yra 1 paketėlis Uridoz (3 g fosfomicino).

Operacinio laikotarpio antibiotikų profilaktika atliekant transrektalinės prostatos biopsiją.
Rekomenduojama dozė yra 1 paketėlis Uridoz (3 g fosfomicino) likus 3 valandoms iki procedūros ir 1 paketėlis Uridoz (3 g fosfomicino) praėjus 24 valandoms po procedūros.

Vartojimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Šio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas <10 ml/min.).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų amžiaus vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Gerkite šį vaistą per burną, tuščiu skrandžiu (2‑3 val. prieš valgį arba 2‑3 val. po valgio), geriausia prieš miegą, ištuštinę šlapimo pūslę.

Vieno paketėlio turinį ištirpinkite stiklinėje vandens ir nedelsdami išgerkite

Ką daryti pavartojus per didelę Uridoz dozę?
Jei netyčia išgėrėte didesnę nei paskirta dozę, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkus šalutinis poveikis

Jei vartojant Uridoz pasireiškė kuris nors iš šių simptomų, turite nutraukti vaisto vartojimą ir nedelsdami kreiptis į gydytoją:

· anafilaksinis šokas, gyvybei pavojingas alerginės reakcijos tipas (dažnis nežinomas). Simptomai yra staigus išbėrimas, niežėjimas ar dilgėlinė ant odos ir (arba) dusulys, švokštimas ar pasunkėjęs kvėpavimas,

· veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas su kvėpavimo pasunkėjimu (angioneurozinė edema) (dažnis nežinomas),

· vidutinio sunkumo ar sunkus viduriavimas, pilvo spazmai, kruvinos išmatos ir (arba) karščiavimas gali reikšti, kad Jums yra storosios žarnos infekcija (su antibiotikais susijęs kolitas) (dažnis nežinomas). Nevartokite vaistų nuo viduriavimo, slopinančių žarnyno judesius (slopinančių peristaltiką).

Kitas šalutinis poveikis

Dažnas (gali pasireikšti iki 1 iš 10 pacientų):
· galvos skausmas,
· svaigulys,
· viduriavimas,
· pykinimas,
· virškinimo sutrikimas,
· pilvo skausmas,
· moterų lytinių organų infekcija, pasireiškianti tokiais simptomais kaip uždegimas, dirginimas, niežėjimas (vulvovaginitas).

Nedažnas (gali pasireikšti iki 1 iš 100 pacientų):
· vėmimas,
· išbėrimas,
· dilgėlinė,
· niežėjimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginės reakcijos.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT‑09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.ltmailto:, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
Pranešimo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
Pranešimo forma skelbiama: https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Uridoz

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir paketėlio po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Uridoz sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra fosfomicinas trometamolis. Kiekviename paketėlyje yra fosfomicino trometamolio, atitinkančio 3 g fosfomicino.
· Pagalbinės medžiagos yra mandarinų kvapo medžiaga (sudėtyje yra natrio, sacharozės ir sulfitų), apelsinų kvapo medžiaga (sudėtyje yra natrio ir sulfitų), sacharinas, sacharozė. Žr. 2 skyrių, kur pateikiama informacijos apie sacharozę.

Uridoz išvaizda ir kiekis pakuotėje
Uridoz yra baltos granulės geriamajam tirpalui, jos tiekiamos vienadoziame paketėlyje.

Paketėliai yra keturių sluoksnių (popieriaus, polietileno, aliuminio, polietileno) laminato.

Uridoz pakuotėje yra 1 paketėlis arba 2 paketėliai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zambon S.p.A
Via Lillo del Duca 10
20091 
Bresso / Milan
Italija

Gamintojas
Zambon S.p.A. 
Via della Chimica, 9 
36100 Vicenza – Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Norameda
Meistrų g.8A, LT-02189 Vilnius
Lietuva
Tel: +370 5 230 6499
E.paštas: info@norameda.com

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:


	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Estija
	Uridoz

	Čekija 
	Monural

	Islandija
	Monuril

	Latvija
	Uridoz 3 g granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai

	Lietuva
	Uridoz 3 g granulės geriamajam tirpalui paketėlyje

	Norvegija
	Monuril

	Suomija
	Monuril

	Švedija a
	Monuril




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-06.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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