Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Fosfomicina toLife 3000 mg granulado para solugdo oral
Fosfomicina trometamol

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informag0es importantes para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Fosfomicina toLife e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Fosfomicina toLife
. Como tomar Fosfomicina tolLife

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fosfomicina tolLife

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Fosfomicina tolLife e para que é utilizada

Fosfomicina tolife contém a substancia ativa fosfomicina (como fosfomicina
trometamol). E um antibidtico que atua matando as bactérias que causam a infecgao.
Fosfomicina toLife é utilizado para tratar infegdes ndo complicadas da bexiga em
mulheres e adolescentes do sexo feminino.

Fosfomicina toLife é utilizado como profilaxia antibidtica perioperatéria para bidpsia
transretal a prostata em homens adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fosfomicina toLife
Nao tome Fosfomicina tolLife se:

e tem alergia a fosfomicina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fosfomicina
toLife, se sofrer de uma das seguintes doencgas:

e infecOes persistentes da bexiga,

e teve diarreia anteriormente apds tomar quaisquer outros antibidticos.

Condicdes a ter em conta

Fosfomicina toLife pode causar efeitos indesejaveis graves. Estes incluem reacdes
alérgicas e uma inflamagao do intestino grosso. Deve estar atento a determinados
sintomas enquanto estiver a tomar este medicamento, para reduzir o risco de
guaisquer problemas. Consulte "Efeitos indesejaveis graves" na Secgéao 4.
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Criancgas e adolescentes
Nao dar este medicamento a criangcas com menos de 12 anos, uma vez que a sua
seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas neste grupo etario.

Outros medicamentos e Fosfomicina toLife

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem prescricao.

E especialmente importante se estiver a tomar:

e metoclopramida ou outros medicamentos que aumentam o movimento de alimentos
no estbmago e intestinos, ja que estes podem reduzir a absorgdo de fosfomicina pelo
Seu corpo,

e anticoagulantes, uma vez que a sua capacidade para impedir que o sangue coagule
pode ser alterada pela fosfomicina e outros antibidticos.

Fosfomicina toLife com alimentos

Os alimentos podem atrasar a absorcao da fosfomicina. Por conseguinte, este
medicamento deve ser tomado de estbmago vazio (2-3 horas antes ou 2-3 horas apds
uma refeicao).

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se estiver gravida, o seu médico sé ira administrar este medicamento, quando
realmente necessario.

Maes a amamentar podem tomar uma dose oral Unica deste medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Pode sentir efeitos indesejaveis, como tonturas, que podem afetar a sua capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por saqueta ou
seja, é praticamente “isento de sodio".

Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Fosfomicina toLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Em caso de tratamento de infecdo da bexiga ndao complicada, em mulheres e
adolescentes do sexo feminino a dose recomendada é 1 saqueta de Fosfomicina toLife
(3 g fosfomicina).

Quando utilizado como profilaxia antibidtica para bidpsia transretal a préstata a dose
recomendada é 1 saqueta de Fosfomicina toLife (3 g fosfomicina) 3 horas antes do
procedimento e 1 saqueta de Fosfomicina toLife (3 g fosfomicina) 24 horas apds o
procedimento.

Utilizacdo em doentes com compromisso renal:



Este medicamento ndo deve ser utilizado em doentes com compromisso renal grave
(depuragao de creatinina < 10 ml/min).

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 12 anos.

Modo de administracao
Para administracdo por via oral.

Tome este medicamento por via oral, de estdbmago vazio (2-3 horas antes ou 2-3 horas
ap6s uma refeicdo), de preferéncia antes de ir para a cama depois de esvaziar a
bexiga.

Dissolva o conteiudo de uma saqueta num copo de agua e beba de imediato.

Se tomar mais Fosfomicina toLife do que deveria
Se tomar acidentalmente mais do que a sua dose prescrita, contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Se tiver questdes adicionais sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Enquanto estiver a tomar Fosfomicina tolLife, se desenvolver qualquer dos seguintes
sintomas, deve parar de tomar o medicamento e contactar o seu médico
imediatamente:

— choque anafilatico, um tipo de reagdo alérgica potencialmente fatal (a frequéncia é
desconhecida). Os sintomas incluem um inicio subito de erupcdo cutdnea, comichao
ou urticaria na pele e/ou falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar,

— inchaco da face, labios, lingua ou garganta com dificuldades respiratérias
(angioedema) (a frequéncia é desconhecida),

— diarreia moderada a grave, colicas abdominais, fezes com sangue e/ou febre pode
significar que tem uma infecdo do intestino grosso (colite associada a antibiotico) (a
frequéncia é desconhecida). Ndo tome medicamentos para a diarreia que inibam os
movimentos intestinais (antiperistalticos).

Outros efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

— cefaleia

— tonturas

— diarreia

— nauseas

— indigestao

— dor abdominal

— infecdo do o6rgdo genital feminino com sintomas como inflamagdo, irritagdo,
comichao (vulvovaginite).



Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
— vomitos

— erupcdo cutanea

— urticaria

— comichado

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
— reacgoes alérgicas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre
a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fosfomicina toLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Fosfomicina toLife:
A substancia activa é a fosfomicina. Cada saqueta contém 3000 mg de fosfomicina
(sob a forma de trometamol).

Os outros componentes sdo: aroma de laranja, sacarina sodica (E954), sacarose e
hidréoxido de calcio.

Qual o aspecto de Fosfomicina toLife e contelldo da embalagem:
Fosfomicina tolLife apresenta-se em embalagens com 1 ou 2 saquetas, contendo
granulos de cor branca.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado

Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante:
Special Product’s Line S.p.A.
Via Fratta Rotonda Vado Largo 1, 03012 Anagni (FR), Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em margo de 2025.



