Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MONURAL
2 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Fosfomycinum trometamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Monural i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Monural
Jak stosowa¢ Monural

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Monural

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest Monural i w jakim celu si¢ go stosuje

Monural jest antybiotykiem o szerokim zakresie dziatania, stosowanym w leczeniu zakazen uktadu
moCzowego.

Mechanizm dziatania bakteriobdjczego fosfomycyny (substancji czynnej leku) polega na zaburzaniu
syntezy $ciany komérkowej bakterii. Specyficzny mechanizm dziatania sprawia, ze u bakterii
opornych na inne antybiotyki nie wystepuje oporno$¢ na fosfomycyne (brak tzw. opornosci
krzyzowej). Monural dziata na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne najczgséciej wystgpujace W
zakazeniach uktadu moczowego: E. coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Serratia spp.
Monural bardzo szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, przy czym pokarm moze przedtuzy¢
proces wchianiania oraz nieznacznie zmniejszy¢ maksymalne st¢zenie fosfomycyny we krwi i moczu.
Nadal jednak stezenie pozostaje w zakresie leczniczym. Fosfomycyna przenika do nerek, $ciany
pecherza moczowego, gruczotu krokowego i1 pecherzykow nasiennych. Szczegdlnie duze stezenie lek
osigga w moczu, z ktorym jest wydalany w postaci czynnej. Po 24-48 godzinach od podania
doustnego w moczu utrzymuje si¢ stezenie fosfomycyny przewyzszajace minimalne stezenie
hamujace wzrost bakterii.

Fosfomycyna moze zmniejszaé przyleganie bakterii do btony Sluzowej pecherza moczowego, bedace
czynnikiem sprzyjajacym wystgpowaniu zakazen nawrotowych.

Monural 2 g stosuje sie u dzieci w wieku powyzej 5 lat w nastepujacych wskazaniach:

- leczenie ostrego niepowiktanego bakteryjnego zapalenia pecherza moczowego;

- leczenie obfitego bezobjawowego bakteriomoczu (duza ilo$¢ bakterii w moczu);

- zapobieganie zakazeniom drog moczowych zwigzanym z zabiegami chirurgicznymi i zabiegami
diagnostycznymi wykonywanymi przez cewke moczowa.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Monural

Kiedy nie stosowa¢ leku Monural:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynnag lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- upacjentdow z cigzka niewydolnoscia nerek (gdy tzw. klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10
ml/min);

- u pacjentéw poddawanych zabiegom hemodializy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Monural nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos$ci) na substancj¢ czynna,
w tym reakcja anafilaktyczna i wstrzas anafilaktyczny, mogace zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane™). Jesli u pacjenta wystgpi taka reakcja, konieczne jest zastosowanie
odpowiedniego leczenia, a fosfomycyny nie nalezy nigdy przyjmowaé ponownie.

Ze stosowaniem prawie kazdego z lekow przeciwbakteryjnych, w tym fosfomycyny, jest zwigzane
wystepowanie biegunki. Stopien jej nasilenia moze wahac si¢ od tagodnej biegunki do zakonczonego
zgonem zapalenia jelita grubego.

Jesli u pacjenta w trakcie lub po zakonczeniu leczenia fosfomycyna (nawet do kilku tygodni po
zakonczeniu) wystapi cigzka, uporczywa biegunka i (lub) krwawe stolce, mogace by¢ objawem
zakazenia Clostridium difficile, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie. W takim przypadku nie nalezy stosowa¢ lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Dzieci
Lek Monural 2 g przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku powyzej 5 lat.

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 stosowac.

Badania oceniajace oddziatywanie tego leku z innymi lekami (tzw. badanie interakcji)
przeprowadzono wylacznie u dorostych.

Wykazano, ze jednoczesne stosowanie fosfomycyny i metoklopramidu powoduje zmniejszenie
stezenia fosfomycyny w surowicy krwi oraz w moczu. Inne leki, ktore przyspieszaja ruch jelit, moga
mie¢ podobne dziatanie.

Lek Monural, podobnie jak inne antybiotyki, moze wptywac na wskaznik krzepliwosci krwi (INR)
U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki z grupy antagonistow witaminy K (leki
przeciwzakrzepowe)

Monural z jedzeniem i piciem

Pokarm moze op6znia¢ wchtanianie leku Monural, powodujac nieznaczne zmniejszenie
maksymalnego stgzenia fosfomycyny w osoczu krwi i w moczu. W zwiazku z tym zaleca si¢
przyjmowac lek Monural na czczo lub 2-3 godziny po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

O zastosowaniu leku zawsze decyduje lekarz.



CigZza

Uwaza sig, ze antybiotykoterapia polegajaca na podaniu jednorazowej dawki nie jest wtasciwa w
leczeniu zakazen droég moczowych u kobiet w cigzy.

Podczas cigzy Monural nalezy stosowac tylko w przypadku zdecydowanej konieczno$ci i zawsze pod
Scista kontrolg lekarska.

Karmienie piersia

Fosfomycyna przenika w niewielkiej ilo$ci do mleka kobiecego.

W okresie karmienia piersig lek Monural nalezy stosowa¢ tylko w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci 1 zawsze pod Scistg kontrolg lekarska.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Monural na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Po
zastosowaniu leku zgtaszano wystapienie zawrotow gtowy, co moze wpltywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. W razie ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Monural zawiera sacharoze
W jednej saszetce znajduje si¢ 2,1 g sacharozy. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé¢ Monural

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

Zalecane dawkowanie

- Zazwyczaj stosowana dawka leku Monural u dzieci w wieku powyzej 5 lat to: 1 saszetka (2 g) w
dawce jednorazowe;j.

- W zakazeniach pecherza moczowego u dzieci obloznie chorych oraz w zakazeniach
nawracajacych lub wywotanych przez Pseudomonas spp., Enterobacter spp., Proteus spp. indolo-
dodatni zaleca si¢ po 24 godzinach podanie drugiej dawki leku (2 g). Zazwyczaj objawy zakazenia
ustepuja na 2 lub 3 dzien od rozpoczgcia leczenia.

- W zapobieganiu zakazeniom zwigzanym z zabiegami na drogach moczowych zaleca si¢ dwie
dawki (po 1 saszetce). Pierwsza dawke nalezy poda¢ 3 godziny przed zabiegiem a druga 24
godziny po zabiegu.

Nie nalezy przyjmowac wigkszych dawek niz podane powyzej.

Sposoéb podawania

Monural przyjmuje si¢ doustnie 2-3 godziny po positku, najlepiej przed snem i po opréznieniu
pecherza moczowego. Zawartos$¢ saszetki nalezy doktadnie rozpusci¢ w 50-75 ml wody i wypic
bezposrednio po sporzadzeniu roztworu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Monural

W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zwigkszy¢ wydalanie leku z moczem,
podajac duzo ptynow. Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, zabierajac ze sobg
opakowanie po leku.

Pominigcie przyjecia leku Monural

W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy przyjmowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia
pomini¢tej dawki. Nastepng dawke nalezy przyja¢ w porze wynikajacej z zaleconego schematu
dawkowania.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Najczgstsze reakcje niepozadane po podaniu pojedynczej dawki fosfomycyny z trometamolem
dotyczg uktadu pokarmowego, gtéwnie wystepowania biegunki. Zdarzenia te s zwykle ograniczone
czasowo 1 ustepuja samoistnie.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u Ina 10 osob): zapalenie sromu i pochwy, bdl gtowy, zawroty
glowy, biegunka, nudnosci, dyspepsja.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob): parestezje (zaburzenia czucia), wymioty, bol brzucha,
wysypka, pokrzywka, $wiad, zmeczenie.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob): tachykardia (przyspieszona czynnos$¢ serca).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje anafilaktyczne
w tym wstrzas anafilaktyczny (uogolniona reakcja alergiczna o natychmiastowym i gwattownym
przebiegu), reakcje nadwrazliwosci, astma, zapalenie jelit zwigzane ze stosowaniem antybiotyku,
obrzek naczynioruchowy (obrzgk wystepujacy zwykle w obrebie twarzy lub gardta, mogacy zagrazac
zyciu), niedocisnienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu 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,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé Monural

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Monural

Substancjg czynng leku jest fosfomycyna (w postaci fosfomycyny z trometamolem).

1 saszetka zawiera 6 g granulatu, w tym 2 g fosfomycyny w postaci fosfomycyny z trometamolem
(3,754 g).

Pozostate sktadniki to: aromat mandarynkowy, aromat pomaranczowy, sacharyna, sacharoza.

Jak wyglada Monural i co zawiera opakowanie

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
ZAMBON S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10
20091 Bresso (MI), Wtochy

Wytworca

ZAMBON S.p.A.

Via della Chimica 9
36100 Vicenza, Wlochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy

tel. 22 70 28 200

email: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla niewidomych i stabowidzacych dostgpna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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