Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Fosfomycin Eberth 3 g Granulat zur Herstellung eine Lésung zum Einnehmen

Fosfomycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie télt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtméit Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sidiiran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich vergdben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesmdie gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht inggie Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fosfomycin Eberth und wofir wird es angedet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fosfomiatiarth beachten?
Wie ist Fosfomycin Eberth einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Fosfomycin Eberth aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwWNE

1. Was ist Fosfomycin Eberth und wofir wird es angsendet?

Fosfomycin Eberth enthalt den Wirkstoff Fosfomy@imForm von Fosfomycin-
Trometamol). Es ist ein Antibiotikum, das Baktertétet, die Infektionen verursachen
kdénnen.

Fosfomycin Eberth wird zur Behandlung von unkoniplizn Infektionen der Harnblase
bei Frauen und weiblichen Jugendlichen ab 12 Jaleemendet.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Fosfomyciberth beachten?
Fosfomycin Eberth darf nicht eingenommen werden:
* wenn Sie allergisch gegen Fosfomycin oder einerind&bschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Fosfomycin Eberth einnehmen, wenn Sirger der folgenden Erkrankungen

leiden:
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« anhaltende Infektionen der Harnblase,
« zuvor Durchfall nach der Einnahme von anderen Aatilka hatten.

Erkrankungen, auf die Sie achten missen

Fosfomycin Eberth kann schwerwiegende Nebenwirknnvgeursachen. Dazu gehdren
allergische Reaktionen und eine Entziindung desdaitks. Sie mussen auf bestimmte
Symptome achten, wahrend Sie dieses Arzneimittahea, um das Risiko jeglicher
Probleme zu reduzieren. Siehe ,Schwerwiegende Nabdamgen” in Abschnitt 4.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern untedahren, da seine Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht nachgeeiesst.

Einnahme von Fosfomycin Eberth zusammen mit andereArzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenomimamgewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/wwerden, einschlie3lich nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie:

* Metoclopramid oder andere Arzneimittel einnehméa die Bewegung der Nah-
rung durch Magen und Darm beschleunigen, da si@ufieahme von Fosfomy-
cin durch lhren Kdrper reduzieren kénnen,

« Antikoagulanzien einnehmen, da ihre blutgerinnuegsinende Wirkung durch
Fosfomycin und andere Antibiotika verandert werklann.

Einnahme von Fosfomycin Eberth zusammen mit Nahrungmitteln

Nahrung kann die Aufnahme von Fosfomycin verzogPaher sollte dieses Arzneimittel
auf nichternen Magen eingenommen werden (2 - 3d8tunor oder 2 - 3 Stunden nach
einer Mahlzeit).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&ieuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen SieemEihnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, wird Thnen lhr Arzt dieSemeimittel nur dann geben, wenn
es dringend notwendig ist.

Stillende Mutter kdnnen eine einzelne Dosis diggsgaeimittels einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

A Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktiongflbit und die
Verkehrstichtigkeit beeintrachtigen.

Es kdnnen Nebenwirkungen auftreten, wie z. B. Seteli die Ihre Verkehrstiichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintiget konnen.
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Fosfomycin Eberth enthalt Saccharose

Jeder Beutel enthalt 1,923 g Saccharose. Bitte eel8re Fosfomycin Eberth erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekdstntlass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Fosfomycin Eberth einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsdehie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Ap&#r nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Fur die Behandlung unkomplizierter Infektionen Hearnblase bei Frauen und weibli-
chen Jugendlichen betragt die empfohlene DosisuteBEosfomycin Eberth (3 g Fos-
fomycin).

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfnktion
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Patienten sahwerer Einschrdnkung der Nieren-
funktion (Niereninsuffizienz) (Kreatinin-ClearaneelO0 ml/min) eingesetzt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 12 Jahm&ht angewendet werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel, auf nlichternen Mage (2 - 3 Stunden vor oder 2 - 3
Stunden nach einer Mabhlzeit), vorzugsweise vor 8ehlafengehen nach dem Entleeren
der Blase.

Losen Sie den Inhalt eines Beutels in einem Glasséfaauf und trinken Sie es sofort.
Wenn Sie eine gréRere Menge von Fosfomycin Ebertingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich mehr als die lhnen verosdbekis nehmen, wenden Sie sich an

Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteisthaben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Fosfomycin EbertBines der folgenden
Symptome entwickeln, sollten Sie die Einnahme degZneimittels einstellen und so-
fort Ihren Arzt kontaktieren:

- Anaphylaktischer Schock, eine lebensbedrohlicrexgiBche Reaktion (die Hau-
figkeit ist nicht bekannt). Zu den Symptomen gehdeim pl6tzliches Auftreten
von Ausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf det tted / oder Kurzatmigkeit,
Keuchen oder Atemnot,

- Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge deeHalses mit Atembe-
schwerden (Angio6dem) (die Haufigkeit ist nicht &eft),

- MabmRiger bis schwerer Durchfall, Bauchkrampfe, igjeitiStuhl und / oder Fieber
kénnen bedeuten, dass Sie eine Infektion des Diokglaaben (Antibiotika-
assoziierte Kolitis) (die Haufigkeit ist nicht bei).

Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen Durchfall, @& Stuhlgang hemmen
(Antiperistaltika).

Sonstige Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen,
- Schwindel,
- Durchfall,
- Ubelkeit,
- Verdauungsstérung,
- Bauchschmerzen,
- Infektion der weiblichen Geschlechtsorgane mit Sympen wie Entziindung,
Reizung, Juckreiz (Vulvovaginitis).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandeltereffen):
— Erbrechen,

— Ausschlag,

— Nesselsucht,

— Juckreiz.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar):
— Allergische Reaktionen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht ingtie Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber dasmat Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meld@médn Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Amitiels zur Verfigung gestellt
werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Fosfomycin Eberth aufzubewahren?
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf demefilBrton und dem Beutel nach
.verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht metnwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebeneatisio

Nach dem Auflésen bendtigt dieses Medikament kepezielle Lagerung: Die Losungen
sollen sofort nach Zubereitung eingenommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odeukhaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen isthnw&ie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Fosfomycin Eberth enthalt

Der Wirkstoff ist: Fosfomycin.
Jeder Einzeldosis-Beutel enthélt 5,631 g Fosfomycometamol (1:1), entsprechend 3 g
Fosfomycin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose (Sejcr8accharin-Natrium, Orangen-
Aroma, Kalziumhydroxid.

Wie Fosfomycin Eberth aussieht und Inhalt der Packng:

Fosfomycin Eberth ist als ein versiegelter Beut#l8wg weilRem bis leicht gelblichem
Granulat erhaltlich.

Die folgende PackungsgroR3e ist verflgbar: 1 Beateiner Schachtel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99

info@eberth.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deEuropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Fosfomycin Eberth 3 g Granulat zurskédiung einer Lésung zum
Einnehmen

Osterreich: Fosfomycin Eberth 3 g Granulat zur Kdlteng einer Losung zum
Einnehmen
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitéugust 2020.
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