SASKANOTS ZVA 12-03-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Uridoz 3 g granulas iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai pacina
fosfomycinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
= Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.
= JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
= Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
= Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Uridoz un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Uridoz lietosanas
Ka lietot Uridoz

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Uridoz

lepakojuma saturs un cita informacija

Souh~whE

1. Kas ir Uridoz un kadam nolikam to lieto

Uridoz satur aktivo vielu fosfomicinu (fosfomicina trometamola veida). Tas ir antibiotisks lidzeklis, kas
iedarbojas, iznicinot bakterijas, kas var izraisit infekcijas.

Uridoz lieto nekomplicétas urinptsla infekcijas arstésanai sievietém un pusaudzém.

Uridoz lieto ka profilaktisku antibiotisku Iidzekli pieaugus$iem virieSiem transrektalas priekSdziedzera
biopsijas gadijuma.

2. Kas Jums jazina pirms Uridoz lietoSanas

Nelietojiet Uridoz $ados gadijumos:
= jaJums ir alergija pret fosfomicinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Uridoz lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kads no Siem traucg€jumiem:
= pastavigas urinpusla infekcijas;
= ieprieks bijusi caureja pec jebkuru citu antibiotisko lidzek]u lietoSanas.

Stavokli, kuriem Jums japiever§ uzmaniba

Uridoz var izraisit nopietnas blakusparadibas. Tas ietver alergiskas reakcijas un resnas zarnas iekaisumu.
Lai samazinatu jebkadu traucgjumu risku, $o zalu lietoSanas laika Jums japieverS uzmaniba noteiktiem
simptomiem. Skatit 4. punkta sadalu “Nopietnas blakusparadibas™.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot berniem Iidz 12 gadu vecumam, jo to droSums un efektivitate $aja vecuma grupa
nav pieraditi.

Citas zales un Uridoz

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedéja laika esat lietojis vai varétu
lietot, tostarp par zalém, kas pieejamas bez receptes.
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Tas ir Tpasi svarigi, ja Jus lietojat:
= metoklopramidu vai citas zales, kas pastiprina &diena kustibu caur kungi un zarnam, jo tas var
samazinat fosfomicina uzsiik§anos organisma;
= antikoagulantus, jo fosfomicins un citi antibiotiskie 1idzekli var mainit to sp&ju noverst asins
rec€Sanu.

Uridoz kopa ar uzturu
Uzturs var aizkavét fosfomicina uzsuksanos. Tadel $is zales jalieto tuksa dusa (2 - 3 stundas pirms vai
2 - 3 stundas péc &Sanas).

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums vartu but griitnieciba, vai ari Jus
planojat grtniecibu, pirms $o zalu lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus esat griitniece, arsts Jums §Ts zales nozZimées tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.
Mates, kuras baro bérnu ar kriiti, var lietot vienreiz&ju So zalu devu iekskigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Jums var rasties blakusparadibas, piemeram, reibonis, kas var ietekmé&t Jisu sp&u vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Uridoz satur saharozi
Sis zales satur 2,2 g saharozes. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat Sis
zales, konsultgjicties ar arstu.

Uridoz satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pacina, - biitiba tas ir

(1394

natriju nesaturosas”.

Uridoz satur sulfitus
Sulfiti reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhospazmu.

3. Ka lietot Uridoz

Vienmér lietojiet $is zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Nekomplicétas urinptsla infekcijas gadijuma sievietém un pusaudzém ieteicama deva ir 1 Uridoz
pacinas saturs (3 g fosfomicina).

Lietojot profilaktisku antibiotisku Iidzekli transrektalas prieksdziedzera biopsijas gadijuma, ieteicama
deva ir 1 Uridoz pacinas saturs (3 g fosfomicina) 3 stundas pirms procediiras un 1 Uridoz pacinas saturs
(3 g fosfomicina) 24 stundas péc procediiras.

LietoSana pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Sis zales nedrikst lietot pacienti ar smagiem nieru darbibas traucgumiem (kreatinina klirenss < 10
ml/min).

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Sts zales nedrikst lietot beérniem vecuma Iidz 12 gadiem.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

—v =

Lietojiet $1s zales iekskigi, tuksa dsa (2 - 3 stundas pirms vai 2 - 3 stundas p&c &Sanas), vélams pirms
gul&tieSanas un pec urinpiisla iztukSosanas.
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Vienas pacinas saturu jaizSkidina glaz€ idens un nekaveéjoties jaizdzer.

Ja esat lietojis Uridoz vairak neka noteikts
Ja JUs nejausi esat lietojis vairak neka noziméts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Ja, lietojot Uridoz, rodas kads no Siem simptomiem, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties
sazinieties ar arstu:
= anafilaktisks Soks, kas ir dzivibai bistamas alergiskas reakcijas veids (sastopamibas bieZzums
nav zinams). Simptomi ir peksni izsitumi, nieze vai natrene uz adas un/vai elpas trikums,
s€ksana, vai apgriitinata elpoSana;
= sejas, lipu, meles vai rikles pietikums ar apgritinatu elpoSanu (angioedéma) (sastopamibas
biezums nav zinams);
= vidg&ji smaga vai smaga caureja, krampji védera, asins piejaukums izkarnijumos un/vai drudzis
var nozimét, ka Jums ir resnas zarnas infekcija (ar antibiotisko Iidzeklu lietosanu saistits kolits)
(sastopamibas biezums nav zinams). Nelietojiet zales pret caureju, kas kaveé zarnu kustibas
(antiperistaltiskie I1dzekli).

Citas blakusparadibas
Biezi (var ietekmét [idz 1 no 10 cilvékiem):
= galvassapes;
= reibonis;
= caureja;
=  glikta dusa;
= gremosanas traucgjumi;
= sapes vedera;
= sievieSu dzimumorganu infekcija ar tadiem simptomiem ka iekaisums, kairinajums, nieze
(vulvovaginits).

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem):
=  yemsSana;

= jzsitumi;
=  natrene;
= nieze.

Nav zinami (sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
= alergiskas reakcijas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Uridoz

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

SE/H/1673/001/1B/021


https://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 12-03-2024

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un pacinas péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabaganas apstakli.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Uridoz satur
= Aktiva viela ir fosfomicina trometamols. Katra pacina satur fosfomicina trometamolu, kas
atbilst 3 g fosfomicina.
= (Citas sastavdalas ir mandarinu aromatiz&tajs (satur natriju, saharozi un sulfitus), apelsinu
aromatizg€tajs (satur natriju un sulfitus), saharins un saharoze (informaciju par saharozi skatit 2.
punkta).

Uridoz ar€jais izskats un iepakojums
Uridoz ir baltas granulas iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai vienas devas pacina.

Pacinas sastav no Cetriem slaniem: papirs/polietiléns/aluminijs/polietiléns.
Uridoz ir pieejams iepakojumos pa 1 pacinai vai 2 pacinam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Zambon S.p.A, Via Lillo del Duca 10, 20091, Bresso/Milan, Italija

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

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalsts ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Zviedrija Monuril 3g granulat till oral I6sning i dospase

Somija Monuril 3 g rakeet oraaliliuosta varten, annospussi

Islande Monuril 3 g mixtarukyrni, lausn i skammtapoka

Norvégija Monuril 3 g granulat til mikstur, opplesning i dosepose

Lietuva Uridoz 3 g granulés geriamajam tirpalui paketélyje

Latvija Uridoz 3 g granulas iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai pacina
Igaunija Uridoz 3 g suukaudse lahuse graanulid kotikeses

Cehija Monurelle 3 g granule pro peroralni roztok v sacku

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 2024. gada marta
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