Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Fosfomycyna Aflofarm, 3 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Fosfomycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Fosfomycyna Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Fosfomycyna Aflofarm
Jak przyjmowac¢ lek Fosfomycyna Aflofarm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fosfomycyna Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Fosfomycyna Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fosfomycyna Aflofarm zawiera substancje czynng fosfomycyne (w postaci trometamolu
fosfomycyny). Jest to antybiotyk, ktérego dziatanie polega na zabijaniu bakterii mogacych
wywoltywaé zakazenia.

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

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fosfomycyna Aflofarm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fosfomycyna Aflofarm
- jesli pacjent ma uczulenie na fosfomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fosfomycyna Aflofarm nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja:

- przewlekle zakazenia pgcherza moczowego,

- biegunka wystepujgca w przesztosci po przyjeciu innych antybiotykow.

Kwestie, ktore nalezy wzia¢ pod uwage
Fosfomycyna Aflofarm moze powodowac¢ ciezkie dziatania niepozgdane. Obejmujg one reakcje
alergiczne i stan zapalny jelita grubego. Podczas przyjmowania leku nalezy zwraca¢ uwagg na




okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia problemoéw. Patrz ,,Ciezkie dziatania
niepozadane” punkt 4.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Fosfomycyna Aflofarm u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Dlatego nie nalezy stosowac leku Fosfomycyna Aflofarm w tej grupie
wiekowej.

Lek Fosfomycyna Aflofarm 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 szczegblnie wazne w przypadku przyjmowania:

- metoklopramidu albo innych lekdéw zwigkszajacych pasaz pokarmu przez zotadek i jelita, gdyz
moga one zmniejsza¢ wychwyt fosfomycyny przez organizm,

- lekdw przeciwzakrzepowych, z uwagi na to, ze fosfomycyna oraz inne antybiotyki mogg wptynac
na ich zdolnos$¢ zapobiegania powstawaniu skrzepow.

Fosfomycyna Aflofarm z jedzeniem i piciem
Pokarm moze op6znia¢ wchtanianie fosfomycyny. Lek ten nalezy zatem przyjmowaé na czczo (2-3
godziny przed positkiem albo 2-3 godziny po positku).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz przepisze ten lek pacjentce w cigzy, wylacznie jezeli bedzie to jednoznacznie konieczne.
Kobiety karmigce piersig moga przyjac¢ pojedyncza dawke doustng tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, ktére mogg wplynaé na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. W przypadku wystgpienia zawrotow glowy
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Fosfomycyna Aflofarm zawiera sod i sacharoze

Sad

Lek zawiera 15,4 mg sodu w kazdej saszetce.

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

Sacharoza

Lek zawiera 2,153 g sacharozy w kazdej saszetce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Fosfomycyna Aflofarm

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



W przypadku leczenia niepowiktanych zakazen pgcherza moczowego u kobiet i nastoletnich
dziewczat (w wieku powyzej 12 lat) zalecana dawka to jedna saszetka leku Fosfomycyna Aflofarm
(3 g fosfomycyny).

W razie stosowania w ramach antybiotykoterapii profilaktycznej w przypadku biopsji
przezodbytniczej gruczolu krokowego zalecana dawka to jedna saszetka leku Fosfomycyna Aflofarm
(3 g fosfomycyny) trzy godziny przed rozpoczeciem zabiegu i jedna saszetka leku Fosfomycyna
Aflofarm (3 g fosfomycyny) 24 godziny po zakonczeniu zabiegu.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
Tego leku nie nalezy stosowac u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
< 10 mL/min).

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

Spos6b podawania
Podanie doustne.

Lek ten nalezy przyjmowac doustnie, na czczo (2—3 godziny przed positkiem albo 2—3 godziny po
positku), najlepiej przed pdjsciem spac i po oproznieniu pgcherza moczowego.
Rozpusci¢ zwartos¢ jednej saszetki w szklance wody i natychmiast wypic.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fosfomycyna Aflofarm
Jesli przez przypadek przyjeto dawke wigksza niz przepisana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane:

Nalezy natychmiast przerwa¢é przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli w trakcie
przyjmowania leku Fosfomycyna Aflofarm wystapia nastepujace objawy:

- wstrzgs anafilaktyczny - rodzaj reakcji alergicznej zagrazajacej zyciu. Objawy obejmujg nagle
wystapienie wysypki, swedzenie albo pokrzywke na skorze albo dusznos¢, §wiszczacy oddech albo
trudnos$ci w oddychaniu (czesto$¢ wystepowania nie jest znana),

- obrzgk naczynioruchowy - opuchlizna twarzy, warg i jezyka albo gardta i trudno$ci w oddychaniu
(czesto$¢ wystepowania nie jest znana),

- poantybiotykowe zapalenie jelita grubego - biegunka o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego,
skurcze brzucha, krwawe stolce i (lub) gorgczka moga oznaczaé zakazenie jelita grubego (czestosé
wystepowania nie jest znana). Nie wolno przyjmowac¢ lekow przeciwbiegunkowych, ktore
zmniejszajg perystaltyke jelit (lekow antyperystaltycznych).

Inne dzialania niepozadane:
Czesto (moga Wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 0sob):

- bol glowy,
- zawroty glowy,



- bol brzucha,

- biegunka,

- nudnosci,

- niestrawnos¢,

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

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
- wymioty,

- wysypka,

- pokrzywka,

- Swiad.

Czestos$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- 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.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49-21-301

Fax: + 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 Fosfomycyna Aflofarm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
saszetce po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci sporzadzonego roztworu: zuzy¢ bezposrednio po sporzgdzeniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fosfomycyna Aflofarm

Substancjg czynng leku jest fosfomycyna (w postaci fosfomycyny z trometamolem).

Kazda saszetka (8 g granulatu) zawiera 5,631 g fosfomycyny z trometamolem (co odpowiada 3 g
fosfomycyny).

Pozostate sktadniki to: sacharoza, sacharyna sodowa (E 954), aromat pomaranczowy 87D645



(maltodekstryna, guma arabska (E 414), kwas cytrynowy jednowodny (E 330), sodu cytrynianu
(E 331), butylohydroksyanizol (E 320)); aromat mandarynkowy WONF 87D646 (maltodekstryna,
guma arabska (E 414), kwas cytrynowy jednowodny (E 330), sodu cytrynian (E 331)).

Jak wyglada lek Fosfomycyna Aflofarm i co zawiera opakowanie

Fosfomycyna Aflofarm to prawie biaty granulat do sporzadzania roztworu doustnego 0 smaku
cytrusowym.

Opakowanie bezposrednie to saszetka Papier/Aluminium/LDPE, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 1 lub 2 saszetki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Whytworca:

Adipharm EAD

130, Simeonovsko shose Blvd.
Sofia 1700

Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.01.2026



