sp.zn. sukls80853/2020

Ptibalova informace: informace pro pacienta
Welnur 3 g granule pro peroralni roztok v sacku

fosfomycin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Welnur a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Welnur uzivat
Jak se pripravek Welnur uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Welnur uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Welnur a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Welnur obsahuje 1é¢ivou latku fosfomycin. Je to antibiotikum, které uc¢inkuje tak, Ze zabiji
bakterie, jez mohou zplsobovat infekce.

Pripravek Welnur se pouziva k 1é¢bé nekomplikované infekce moc¢ového méchyie u dospélych zen a
dospivajicich divek (star$ich 12 let).

Pripravek Welnur se pouziva jako antibioticka prevence pii transrektalni biopsii prostaty u dospélych
muzu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Welnur uZivat

Neuzivejte piipravek Welnur:
- jestlize jste alergicky(4) na fosfomycin-trometamol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

Upozornéni a opatrieni

Pred uzitim pfipravku Welnur se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud mate nékteré z nésledujicich onemocnéni:

- pretrvavajici infekci mocového méchyfte,

- prodélal(a) jste v minulosti prijem po uziti nebo podani jinych antibiotik.
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Stavy, na které je tieba davat pozor

Pripravek Welnur mtze zpusobovat zavazné nezadouci ucinky. Jedna se mimo jiné o alergické reakce
a zanét tlustého stfeva. Béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku musite davat pozor na urcité
ptiznaky, aby se snizilo riziko ptipadnych potizi. Viz ,,Zavazné nezadouci G¢inky* v bod¢ 4.

Déti a dospivajici
Tento 1ék nepodavejte détem mladsim 12 let, protoze jeho bezpecnost a i¢innost nebyly u této vékoveé
skupiny stanoveny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Welnur

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich véetné volné prodejnych 1€k, které uzivate,

které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je dilezité zejména v piipadé, Ze uzivate:

- metoklopramid nebo jiné 1€Civé piipravky, které zvysSuji pohyb potravy zaludkem a stievy,
protoZze mohou snizovat vstiebavani fosfomycinu v organizmu,

- antikoagulancia, protoZe jejich schopnost zabranit srazeni krve miize byt fosfomycinem a
dalsimi antibiotiky narusena.

Pripravek Welnur s jidlem
Jidlo mtze zpomalit vstiebavani fosfomycinu. Proto ma byt tento 1€k uzivan nala¢no (2-3 hodiny pied
jidlem nebo 2-3 hodiny po jidle).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pokud jste téhotna, Vas 1ékai Vam bude tento piipravek podavat, pouze pokud to bude nezbytné
nutné.

Kojici matky mohu uzit jednu peroralni davku tohoto léku.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Muizete zaznamenat nezadouci U¢inky jako zavrat, které mohou ovliviiovat Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje sacharosu a sodik.

Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se pred tim, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat, se svym lé¢kafem.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, Ze je
v podstaté bez sodiku.

3. Jak se pripravek Welnur uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

K lécbe nekomplikované infekce mocového méchyre u Zen a dospivajicich divek (starSich 12 let) je
doporucena davka 1 sacek ptipravku Welnur (3 g fosfomycinu).

Pti pouziti jako preventivni antibiotikum pri transrektalni biopsii prostaty je doporucena davka
1 sacek pripravku Welnur (3 g fosfomycinu) 3 hodiny pied vykonem a 1 sacek piipravku Welnur (3 g
fosfomycinu) 24 hodin po vykonu.

Pouziti u pacientu s poruchou funkce ledvin:
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Tento 1é¢ivy piipravek nema byt podavan pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu <10 ml/min).

Pouziti u déti a dospivajicich

Tento 1é¢ivy ptipravek nemd byt pouzivan u déti mladsich 12 let.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani usty).

Ptipravek uzivejte usty a nala¢no (2-3 hodiny pfed jidlem nebo 2-3 hodiny po jidle), nejlépe pred
spanim po vyprazdnéni moc¢ového méchyie.

Obsah jednoho sacku rozpust'te ve sklenici vody a ihned vypijte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Welnur, neZ jste mél(a)
Pokud omylem uZzijete vétsi nez predepsanou davku, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1écivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas béhem uzivani pripravku Welnur vyskytne kterykoli z nasledujicich piiznaki,

1ék prestaiite uzivat a okamzité informujte svého lékare:

- anafylakticky Sok, zivot ohrozujici typ alergické reakce (frekvence neni znama: z dostupnych
udaju nelze urcit). Mezi ptiznaky patii nahly vysev vyrazky, svédéni nebo koptivka na kizi
nebo dusnost, sipani nebo potize s dychanim,

- otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla s dychacimi potizemi (angioedém), (frekvence neni
Znama),

- sttedné tézky az tézky prijem, kiecCe v biise, krev ve stolici a/nebo horecka mohou znamenat, ze
mate infekci tlustého stieva (kolitida souvisejici s antibiotiky), (frekvence neni znama).
Neuzivejte l1éky proti prijmu, které omezuji pohyby stiev.

DalSi nezadouci ucinky

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
bolest hlavy
zavrat
prajem
pocit na zvraceni,
poruchy traveni
bolest bicha
infekce Zenskych pohlavnich organii s pfiznaky jako zanét, podrazdéni nebo, svédéni

e & o o o o o N

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

° zvraceni,
. vyrazka,
. kopftivka,
. svédéni
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Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):
. alergické reakce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Welnur uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Welnur obsahuje

- Lécivou latkou je fosfomycin. Jeden sacek obsahuje 3 g fosfomycinu (jako
fosfomycin-trometamol).

- Pomocnymi latkami jsou sacharosa, dihydrat sodné soli sacharinu (E 954), ptirodni pomerancové
aroma [sloZené aroma, pfirodni aroma, maltodextrin, arabska klovatina (E 414), kyselina citronova
(E 330), natrium-citrat (E 331), butylhydroxyanizol (E 320)] a mandarinkové aroma [sloZené
aroma, ptirodni aroma, maltodextrin, arabska klovatina (E 414), kyselina citronova (E 330),
natrium-citrat (E 331)] v prasku.

Jak pripravek Welnur vypada a co obsahuje toto baleni
Vzhled: t¢éméf bilé granule s citrusovou ptichuti
Baleni: Sacek z trivrstvé folie papir/hlinik/polyethylen v krabic¢ce. Krabicka obsahuje 1 nebo 2 sacky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest,, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Adipharm EAD

130 Simeonovsko shosse Blvd.
1700 Sofia
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Bulharsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 5. 2023.
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