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UPUTSTVO ZA LIJEK

Fostron, 3 g, granule za oralni rastvor
fosfomicin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk174400719]Šta je lijek Fostron i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Fostron
1. Kako se upotrebljava lijek Fostron
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Fostron
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
































1. 	ŠTA JE LIJEK FOSTRON I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Fostron sadrži aktivnu supstancu fosfomicin (u obliku fosfomicin trometamola). To je antibiotik koji djeluje tako što uništava bakterije koje mogu uzrokovati infekcije.
Lijek Fostron je namijenjen i za liječenje akutnih nekomplikovanih infekcija bešike kod žena i adolescentkinja.
Lijek Fostron se koristi kao antibiotska profilaksa za transrektalnu biopsiju prostate kod odraslih muškaraca.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FOSTRON

Lijek Fostron ne smijete koristiti:

· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na fosfomicin ili na bilo bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom, prije nego počnete uzimati lijek Fostron, ukoliko:
· bolujete od upornih infekcija bešike,
· ako ste prethodno imali proliv nakon primjene nekog drugog antibiotika.

Stanja na koja treba paziti

Lijek Fostron može da izazove ozbiljne neželjene reakcije. One uključuju alergijske reakcije i zapaljenje debelog crijeva. Morate paziti na određene simptome dok uzimate ovaj lijek, kako biste smanjili rizik od bilo kakvih problema. Vidjeti „Ozbiljna neželjena dejstva” u dijelu 4. „Moguća neželjena dejstva“.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 12 godina pošto njegova bezbjednost i efikasnost nijesu ustanovljene u ovoj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova

Obavestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se izdaju bez recepta.
[bookmark: _GoBack]
To je posebno važno ako uzimate:
· metoklopramid ili druge ljekove koji pospješuju kretanje hrane kroz želudac i crijeva, pošto mogu smanjiti resorpciju fosfomicina u tijelu, 
· antikoagulanse, budući da fosfomicin i drugi antibiotici mogu promijeniti njihovu sposobnost sprječavanja zgrušavanja krvi.

Uzimanje lijeka Fostron sa hranom ili pićem 

Hrana može odložiti apsorpciju fosfomicina. Zbog toga ovaj lijek treba uzeti na prazan želudac (2-3 sata prije ili 2-3 sata poslije obroka).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se ljekaru ili farmaceutu za savijet pre nego što uzmete ovaj lijek.

Ako ste trudni, ljekar će vam dati ovaj lijek samo ako je to neophodno.
Dojilje mogu uzeti jednu oralnu dozu (kroz usta) ovog lijeka.

Uticaj lijeka Fostron na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Prijavljeni su slučajevi vrtoglavice što može uticati na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama
kod nekih pacijenata.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Fostron

Osobe sa dijabetesom i osobe kod kojih postoje ograničenja u pogledu ishrane, moraju imati u vidu da lijek Fostron, 3 g u svakoj kesici sadrži 2,2 g saharoze.
Lijek Fostron sаdrži sаhаrozu. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se ljekaru pre upotrebe ovog lijeka.
Lijek Fostron sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po kesici, što znači da je u suštini „bez natrijuma“. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FOSTRON

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

U slučaju liječenja nekomplikovanih infekcija bešike, kod žena i adolescentkinja, preporučena doza je 1 kesica lijeka Fostron (3 g fosfomicina).
Kada se koristi kao antibiotska profilaksa za transreklatnu biopsiju prostate, preporučena doza je 1 kesica lijeka Fostron (3 g fosfomicina) 3 sata prije intervencije i 1 kesica lijeka Fostron (3 g fosfomicina) 24 sata nakon intervencije.
Primjena kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega

Lijek Fostron se ne smije koristiti kod pacijenata sa teškim oštećenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina < 10 ml/min). 

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek Fostron se ne smije koristiti kod djece mlađe od 12 godina. 

Način primjene

Lijek je namijenjen za oralnu primjenu.
Uzmite lijek na prazan stomak 2-3 sata prije jela ili 2-3 sata nakon jela. Preporučuje se uzeti lijek prije odlaska na spavanje, nakon pražnjenja bešike.
Sadržaj kesice rastvoriti u čaši vode i tako pripremljen rastvor odmah popiti. 
Rekonstituisani rastvor je blago bjeličasto zamućen rastvor sa voćnim ukusom (pomorandža - mandarina).

Ako ste uzeli više lijeka Fostron nego što je trebalo

Ako ste slučajno uzeli više nego što vam je propisano, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ako imate bilo kakva dodatna pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.





Ako ste zaboravili da uzmete lijek Fostron

Nemojte uzimati duplu dozu da nadomjestite zaboravljenu. Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Ako se bliži vrijeme za sljedeću dozu, ne uzimajte dozu koju ste zaboravili već sačekajte sljedeću dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Fostron

Nemojte prekidati liječenje bez prethodne konsultacije sa ljekarom ili farmaceutom, jer liječenje neće dati željeni efekat. 

Ako imate dodatna pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Fostron može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Ozbiljna neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koji od sljedećih simptoma dok uzimate lijek Fostron, prestanite da uzimate lijek i odmah se obratite ljekaru:

· anafilaktički šok, vrsta alergijske reakcije opasne po život (nepoznata učestalost). Simptomi uključuju iznenadnu pojavu osipa, svrab ili koprivnjaču na koži i/ili nedostatak vazduha, zviždanje pri disanju ili otežano disanje,
· oticanje lica, usana, jezika ili grla s otežanim disanjem (angioedem) (nepoznata učestalost),
· umjereni do teški proliv, grčevi u stomaku, krvave stolice i/ili groznica mogu značiti da imate infekciju debelog crijeva (kolitis povezan s antibioticima) (nepoznata učestalost). Nemojte uzimati ljekove protiv proliva koji zaustavljaju pokretljivost crijeva (antiperistaltike).

Ostala neželjena dejstva

Česta neželjena dejstva (1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja, 
· vrtoglavica, 
· dijareja (proliv), 
· mučnina, 
· problemi sa varenjem, 
· bol u stomaku, 
· infekcija ženskih polnih organa sa simptomima kao što su upala, iritacija, svrab (vulvovaginitis).

Povremena neželjena dejstva (1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povraćanje, 
· osip po koži, 
· koprivnjača (urtikarija),
· svrab.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
· alergijske reakcije

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK FOSTRON

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Pripremljeni rastvor upotrijebiti odmah.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Fostron
· Aktivna supstanca je fosfomicin. Jedna kesica sadrži 3 grama fosfomicina (u obliku fosfomicin trometamola).
· Pomoćne supstance su: saharoza; saharin natrijum (E954); aroma mandarine (maltodekstrin, arapska guma, askorbinska kiselina (E300), butilhidroksianizol (E320), preparati za aromu, supstance za aromu i prirodne aromatične supstance ); aroma pomorandže (maltodekstrin, arapska guma, preparati za aromu i prirodne aromatične supstance).

Kako izgleda lijek Fostron i sadržaj pakovanja
Granule za oralni rastvor.
Bijele do skoro bijele granule bez grudvica i stranih čestica.
Izgled rekonstituisanog rastvora: blago bjeličast, zamućen rastvor mirisa na voće (pomorandža-mandarina).
Unutrašnje pakovanje je kesica za jednokratnu primjenu, koja se sastoji od četiri sloja (surlin/aluminijum/polietilen niske gustine (LDPE)/papir), u kojoj se nalazi 3 g fosfomicina.
Jedna kesica lijeka Fostron sadrži 8 g granula za oralni rastvor.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 kesica lijeka Fostron i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Goodwill Pharma d.o.o. Podgorica
Crnogorskih serdara br 23, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Labiana Pharmaceuticals S.L.U.
Calle Casanova 27-31, Corbera de Llobregat,
Barcelona 08757, Španija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/2334 – 8601 od 11.06.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2025. godine
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