zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

. 5 ® 3000 Pul Herstell
FOSfom Cln ARASTO einer Tégsu:gvzel:nzﬁulginr?;smieunng

Fir Frauen ab 12 Jahre.
Wirkstoff: Fosfomycin

ARISTO

Pharma GmbH

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fosfomycin Aristo® und wofir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fos-
fomycin Aristo® beachten?

3. Wie ist Fosfomycin Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Fosfomycin Aristo® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

1. Was ist Fosfomycin Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Fosfomycin Aristo® enthalt den Wirkstoff
Fosfomycin.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibio-
tika zur systemischen Anwendung

Fosfomycin Aristo® ist ein Breitbandantibio-
tikum und wird angewendet bei akuten un-
komplizierten Harnwegsinfektionen (durch
Fosfomycin-empfindliche Erreger) bei Frau-
en ab 12 Jahre.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fosfomycin Aristo® beachten?

Fosfomycin Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

-wenn Sie allergisch gegen Fosfomycin-
Trometamol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

- bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion
(Kreatininclearance kleiner als 20 ml/min).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Fosfomycin Aristo® ein-
nehmen.

Pseudomembrandse Colitis

Wenn wahrend oder in den ersten Wochen
nach der Behandlung starker, anhaltender
Durchfall auftritt, muss eine schwere Darm-
entzindung (pseudomembrandse Colitis) in
Betracht gezogen werden (siehe Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?"). Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Kinder

Fosfomycin Aristo® darf bei Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Fosfomycin Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe mit Metoclopramid
ist eine Verringerung der im Urin bendtig-
ten hohen Konzentration von Fosfomycin-
Trometamol beschrieben worden. Aus die-
sem Grunde soll die Einnahme im Abstand
von mindestens 2 bis 3 Stunden erfolgen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fur vor kurzem angewandte Arzneimit-
tel gelten kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt um Rat.

Wie alle Arzneimittel sollte Fosfomycin Aris-
to® wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung durch den behandelnden Arzt einge-
nommen werden.

Der Wirkstoff geht in den Blutkreislauf des
ungeborenen Kindes und in geringen Men-
gen in die Muttermilch tber.

Nach Anwendung bei schwangeren Frauen
sind bisher keine nachteiligen Wirkungen
von Fosfomycin-Trometamol auf die Ge-
sundheit des ungeborenen Kindes oder des
Neugeborenen beobachtet worden.

In Tierversuchen zeigten sich keine durch
den Wirkstoff verursachten schadlichen Wir-
kungen auf das Ungeborene.

Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum
Bedienen von Maschinen
Fosfomycin-Trometamol kann Schwindel
verursachen und daher die Verkehrstich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflussen. Sie sollten kein
Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen,
bis bekannt ist, ob dieses Arzneimittel lhre
Fahigkeit diesbeziglich beeintrachtigt.

Fosfomycin Aristo® enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertréglichkeit gegeniber bestimmten Zu-
ckern leiden.

1 Beutel Fosfomycin Aristo® enthialt ca. 2,3 g
Sucrose, entsprechend 0,19 Broteinheiten
(BE).

3. Wie ist Fosfomycin Aristo®
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
Frauen Uber 50 kg Kérpergewicht nehmen
1x1 Beutel Fosfomycin Aristo® auf einmal ein.

Fosfomycin Aristo® sollte bei Frauen unter
50 kg Korpergewicht und Kindern unter
12 Jahren nicht angewendet werden, da die
Dosis nicht aufgeteilt oder reduziert werden
kann.

Art der Anwendung

Fosfomycin Aristo® sollte ca. 2 Stunden vor
bzw. nach der Mahlzeit eingenommen wer-
den.

Losen Sie den Inhalt eines Beutels in einem
Glas Wasser (ca. 150 — 200 ml) auf und trin-
ken Sie es sofort.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Fos-
fomycin Aristo® eingenommen haben, als
Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen sind bisher
nicht bekannt geworden. Ein spezielles Ge-
gengift ist nicht vorhanden. Gegebenenfalls
sollte symptomatisch behandelt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
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Sehr haufig mehr als 10 Behandelte von 100

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
l(iiciegent- 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten 1 bis 10 Behandelte von
100.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage
b der verfiigbaren Daten nicht
ekannt .
abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen
Haufig:

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- kérperliche Schwéche (Asthenie)

Gelegentlich:

- Entziindung der Scheide (Vulvovaginitis)

- Verminderte Anzahl der weiBen Blutkor-
perchen (Leukopenie)

- Erhdhte Anzahl der Blutplattchen (Throm-
bozytose)

- Missempfindung der Haut wie Taubheit,
Kribbeln, Stechen oder Brennen (Paras-
thesie)

- Durchfall

- Ubelkeit

- Verdauungsstérung (Dyspepsie)

- Erhéhung von Leberenzymen (Transamina-
seerhdhung)

Selten:

- Herzrasen (Tachykardie)
- Erbrechen

- Hautausschlag

- Juckreiz

Hé&ufigkeit nicht bekannt:

- Schwere allergische Reaktion, die lebens-
bedrohlich sein kann (anaphylaktischer
Schock)

- Allergische Reaktionen

- Optische Neuritis

- Pseudomembrandse Colitis (siehe Ab-
schnitt 2.)

- Bauchschmerzen

- Toxischer Hautausschlag

- Rasches Anschwellen von Haut und

Schleimhauten (Angiédem)
- Nesselsucht (Urtikaria)
- Asthma

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Fosfomycin Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Beutel und dem Umbkarton nach ,,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach Auflésen
Die Ldsung sollte unmittelbar nach Zuberei-
tung eingenommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie |lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Fosfomycin Aristo® enthilt

Der Wirkstoff ist Fosfomycin.

1 Beutel mit 8 g Pulver zur Herstellung ei-
ner Lésung zum Einnehmen enthélt 5.631
mg Fosfomycin-Trometamol (entsprechend
3.000 mg Fosfomycin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose

Saccharin-Natrium

Orangen-Aroma [atherische Orangendle;
Ester; Aldehyde; Maltodextrin; Arabisches
Gummi (E414); Ascorbinsaure (E300); Butyl-
hydroxyanisol (Ph.Eur.) (E320)]
Mandarinen-Aroma [Aromazubereitungen;
Aromastoffe; Maltodextrin (Mais); Starke,
modifiziert (Wachs) (E1450)]

Wie Fosfomycin Aristo® aussieht und In-
halt der Packung

Fosfomycin Aristo® ist ein weiBes bis fast
weiBes Pulver zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen mit fruchtigem Geruch.
Fosfomycin Aristo® ist in einer Packungsgro-
Be mit 1 Beutel zu 8 g Pulver zur Herstellung
einer Lésung zum Einnehmen erhaltlich.

Aiim Pharmazeutischer Unter-

phormacmi N@hmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 — 10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-

staaten des Européaischen Wirtschaftsrau-

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen:

Deutschland Fosfomycin Aristo® 3000 mg
Pulver zur Herstellung einer
Lésung zum Einnehmen

Osterreich  Fosfomycin Aristo® 3 g Pulver
zur Herstellung einer Lésung

zum Einnehmen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH
winschen lhnen gute Besserung!
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