Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Monural (Monurol)
3 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Fosfomycinum

Monural i Monurol sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1.  Cotojest lek Monural i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monural
3. Jakstosowa¢ lek Monural

4.  Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Monural

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Monural i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Monural zawiera substancj¢ czynng fosfomycyne (w postaci trometamolu fosfomycyny). Jest to
antybiotyk, ktorego dzialanie polega na zabijaniu bakterii mogacych wywotywac zakazenia.

Lek Monural stosuje si¢ w leczeniu niepowiktanych zakazen pgcherza moczowego u kobiet i
nastoletnich dziewczat.

Lek Monural jest stosowany w ramach antybiotykoterapii profilaktycznej w przypadku biopsji
przezodbytniczej gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monural

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Monural:
— jesli pacjent ma uczulenie na fosfomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Monural nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja:

— przewlekle zakazenia pecherza moczowego,

— biegunka wystepujaca W przesztoséci po przyjeciu innych antybiotykow.

Kwestie, ktore nalezy wzigé pod uwage

Lek Monural moze powodowa¢ ciezkie dziatania niepozadane. Obejmujg one reakcje alergiczne i stan
zapalny jelita grubego. Podczas przyjmowania leku nalezy zwraca¢ uwage na okreslone objawy, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia problemoéw. Patrz ,,Cigzkie dzialania niepozgdane” w punkcie 4.

1



Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowe;j.

Lek Monural a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostgpnych
bez recepty.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku przyjmowania:

— metoklopramidu albo innych produktoéw leczniczych zwigkszajacych pasaz pokarmu przez
zotadek i jelita, gdyz moga one zmniejsza¢ wychwyt fosfomycyny przez organizm,

— lekow przeciwzakrzepowych, z uwagi na to, ze fosfomycyna oraz inne antybiotyki moga wptyna¢
na ich zdolnos$¢ zapobiegania powstawaniu skrzepow.

Stosowanie leku Monural z jedzeniem i piciem
Pokarm moze op6znia¢ wchtanianie fosfomycyny. Lek ten nalezy zatem przyjmowac na czczo (2-3
godziny przed positkiem albo 2—3 godziny po positku).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz poda ten lek pacjentce w cigzy, wytacznie jezeli bedzie to jednoznacznie konieczne. Matki
karmiace piersig moga przyjac pojedyncza dawke doustng tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, ktore moga wptyna¢ na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Monural zawiera

Séd (zawarty w aromacie mandarynkowym i aromacie pomaranczowym)
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Siarczyny (zawarte w aromacie mandarynkowym i aromacie pomaranczowym) Lek rzadko moze
powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowacé lek Monural

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku leczenia niepowiktanych zakazen pecherza moczowego u kobiet i nastoletnich dziewczat
(w wieku powyzej 12 lat) zalecana dawka to jedna saszetka leku Monural (3 g fosfomycyny).

W razie stosowania w ramach antybiotykoterapii profilaktycznej w przypadku biopsji przezodbytniczej
gruczotu krokowego zalecana dawka to jedna saszetka leku Monural (3 g fosfomycyny) trzy godziny
przed rozpoczgciem zabiegu i jedna saszetka leku Monural (3 g fosfomycyny) 24 godziny po
zakonczeniu zabiegu.



Stosowanie u pacjentoOw z zaburzeniami czynnosci nerek

Leku tego nie nalezy stosowac U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 10
ml/min).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Lek ten nalezy przyjmowac doustnie, na czczo (2—3 godziny przed positkiem albo 2—-3 godziny po
positku), najlepiej przed pojsciem spac i po oprdznieniu pgcherza moczowego.

Rozpusci¢ zawartos¢ jednej saszetki w szklance wody i natychmiast wypic.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Monural
Jesli przez przypadek przyjeto dawke wicksza, niz przepisana, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli w trakcie

przyjmowania leku Monural wystapia nastepujace objawy:

— wstrzas anafilaktyczny, rodzaj reakcji alergicznej zagrazajacej zyciu (czgstos¢ wystgpowania nie
jest znana). Objawy obejmujg nagte wystapienie wysypki, swedzenie albo pokrzywke na skorze
albo dusznos$é, $§wiszczacy oddech albo trudnosci w oddychaniu,

— opuchlizna twarzy, warg i jezyka albo gardta i trudnosci w oddychaniu — obrzek naczynioruchowy
(czesto$¢ wystepowania nie jest znana),

— biegunka o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, skurcze brzucha, krwawe stolce-i (lub)
goraczka mogg oznaczaé zakazenie jelita grubego — poantybiotykowe zapalenie jelita grubego
(czgstos¢ wystepowania nie jest znana). Nie wolno przyjmowac lekéw przeciwbiegunkowych,
ktore zmniejszajg perystaltyke jelit (lekow antyperystaltycznych).

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):

—  bol glowy,

— zawroty glowy,

— biegunka,

— nudnosci,

—  niestrawnosgé,

—  bol brzucha,

— zakazenie zenskich narzadow piciowych objawiajace si¢ Stanem zapalnym, podraznieniem,
swedzeniem (zapalenie sromu i pochwy).

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb):
— wymioty,




— wysypka,
—  pokrzywka,
— swedzenie.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
réwnolegltemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Monural
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Monural

Substancja czynna leku jest fosfomycyna (w postaci fosfomycyny z trometamolem).

1 saszetka zawiera 8 g granulatu, w tym 3 g fosfomycyny w postaci fosfomycyny z trometamolem
(5,631 g).

Pozostate sktadniki to: aromat mandarynkowy (zawiera sacharozg i siarczyny (E 220 i E 222)), aromat
pomaranczowy (zawiera skrobi¢ kukurydziang i siarczyny (E 220 i E 222)), sacharyna, sacharoza.

Jak wyglada Monural i co zawiera opakowanie

Lek Monural ma posta¢ granulatu do sporzadzania roztworu doustnego.
Opakowaniem bezposrednim jest saszetka papier/PE/Aluminium/PE.
Opakowanie: 1 saszetka w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Zambon S.A.U.

Maresme 5. Poligono Can Bernades-Subira

08130 Sta. Perpétua de Mogoda-Barcelona



Hiszpania

Wytworca:
Zambon S.p.A.

Via della Chimica 9
36100 Vicenza
Wiochy

Importer rownolegly:
Allpharm Sp. z 0.0. sp.k.

ul. M. Zdziechowskiego 11/4
02-659 Warszawa

Przepakowano w:
CEFEA Sp. z 0.0. Sp. Synoptis Industrial Sp. z o.0. Shiraz Productions Sp. z 0.0.
komandytowa ul. Forteczna 35-37 ul. Tymiankowa 24/28
ul. Dziatkowa 56 87-100 Torun 95-054 Ksawerow
02-234 Warszawa
Numer pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 694800.2
694799.9

Numer pozwolenia na import rownolegly: 411/24
Data zatwierdzenia ulotki: 21.11.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



