PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Monural 3 g granule pentru solutie orala
Fosfomycin

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Monural si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Monural
3. Cum sa utilizati Monural

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Monural

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Monural si pentru ce se utilizeaza

Monural este un antibiotic pentru adulti si persoane tineri, ce contine substanta activa - fosfomicina
trometamol. Se administreaza intr-o singura doza. Vi se va administra Monural pe baza de
prescriptie medicala daca suferiti de infectii acute ale tractului urinar necomplicat (cistite).

De asemenea, medicul dumneavoastra va poate prescrie Monural Tnainte de interventia chirurgicala
sau investigatiile din zona tractului urinar inferior pentru a preveni infectiile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Monural

Nu utilizati Monural

- dacd sunteti alergic la fosfomicina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6)

- daca aveti insuficientd renald severa

- daca faceti hemodializa.

Atentionari si precautii
Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Monural.
Este posibil sa aveti durere dupa ce ati luat Monural si ca aceasta durere poate sa dureze o perioada
de timp. Nu va faceti griji cu privire la acesta. Este o parte absolut normald a procesului de
vindecare. Amintiti-va sa beti foarte mult cand luati Monural, ceea ce faciliteaza vindecarea.
Dacd durerea severa persistd inca trei zile dupa ce ati luat Monural, va rugam sa-1 contactati pe
medicul dumneavoastra daca nu ati stabilit inca o intalnire de urmarire cu el sau ea.
Cum puteti evita inflamatia?

o 1Inregimul zilnic de igiena intim: Spalati-va bine din fata in spate.

e Prin consumul de lichide (de ex. ceai sau apd) pentru a "spala" rinichii si vezica urinara.

e Urinarea regulatd impiedica vezica urinard sa devind prea mare si cresterea bacteriilor din

vezica.




e Auto-tratamentul inflamatiei tractului urinar poate fi periculos. Tratamentul oricarei
inflamatii a vezicii urinare este, prin urmare, o problema pentru medicul dumneavoastra.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra de catre medicul dumneavoastra pentru a
va trata starea actuala. Antibioticul continut in Monural nu este eficient Tmpotriva tuturor
microorganismelor care provoacd boli infectioase. Utilizarea unui tip gresit de antibiotic sau
dozarea incorectd a unui antibiotic poate provoca complicatii. Prin urmare, nu trebuie sa utilizati un
antibiotic destinat tratamentul altor tipuri de afectiuni sau care a fost prescris pentru o alta persoana.

Daca sunteti diabetic, trebuie sa stiti ca Monural contine zahar (zaharoza). Fiecare plic de Monural
de 3 g contine respectiv 2,3 g de carbohidrat digerabil.

In timpul tratamentului cu fosfomicind pot aparea reactii alergice grave. In cazul acestor reactii, se
va intrerupe administrarea fosfomicinei si trebuie urmat tratament medical adecvat.

In cazul diareei severe si persistente, in timpul sau dupa tratamentul cu fosfomicini, trebuie si
consultati imediat medicul, deoarece este posibil sd fie nevoie de introducerea unui tratament
specific cat mai curand posibil. Daca aveti diaree, nu trebuie sa luati medicamente care sa inhibe
peristaltismul (contractii ale intestinului).

Copii si adolescenti:
Monural nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Monural impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente

Administrarea concomitentd de metoclopramid (un medicament pentru tratamentul pacientilor cu
afectiuni ale tractului gastro-intestinal) trebuie evitata, deoarece acest lucru va reduce efectul
Monural. Prin urmare, Monural trebuie administrat fie cu 2-3 ore inainte, fie cel putin 2-3 ore dupa
administrarea acestor medicamente, pentru a se asigura ca acesta are un efect suficient.

Daca luati un anticoagulant (asa-numitii antagonisti ai vitaminei K) in timpul administrarii anumitor
antibiotice, este posibil sd vi se modifice timpul de coagulare a sangelui. Prin urmare, medicul
dumneavoastra poate decide sa va monitorizeze coagularea indeaproape, in timpul administrarii de
Monural.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti orice alte boli, alergii
sau luati orice alte medicamente (inclusiv cele pe care le-ati cumparat!).

Monural impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu luati Monural in acelasi timp cu alimente. Acest lucru va reduce eficacitatea acestuia.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Administrarea de Monural la gravide au in perioada de alaptare este posibilda numai la indicatia
medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Monural poate determina ameteli, de aceea este posibild afectarea capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.



Monural contine zaharoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Monural
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze uzuale

Adulti si adolescenti cu masa corporalad peste 50 kg: 1 plic Monural 3 g ca doza unica.

Profilaxie: 1 plic Monural 3 g aproximativ cu 3 ore inainte si la 24 de ore dupa proceduri.

Copii:

Nu existd dovezi suficiente privind efectele Monural la copii si deoarece doza nu este adecvata
pentru copiii cu varsta sub 12 ani, Monural nu trebuie utilizat la aceasta grupa de varsta.

Mod de administrare

Se recomanda administrarea medicamentului pe stomacul gol, de exemplu 2-3 ore Tnainte sau dupa
mese, de preferintd seara, dupa golirea vezicii.

Plicul se dizolva intr-un pahar cu apa si se administreazd imediat.

Nu modificati doza prescrisd. Dacd credeti ca efectul medicamentului este fie prea slab sau prea
puternic, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daci luati mai mult Monural decéat trebuie

Daca depasiti accidental doza prescrisa, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la cel
mai apropiat spital.

In cazul administrarii unei supradoze, pacientii au manifestat urmitoarele simptome: sindrom
vestibular, tulburari de auz, gust metalic si tulburari ale simtului gustului.

Rehidratarea este recomandata pentru a stimula eliminarea fosfomicinei cu urina.

Daca uitati sa luati Monural
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Monural
Nu incetati utilizarea de Monural doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa luati
medicamentul cat timp v-a prescris medicul dumneavoastra, in caz contrar problema poate reveni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Monural poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti:

- Reactii de hipersensibilitate

- Probleme de respiratie sub forma de atacuri de astm

- Diaree grava, sangeroasa sau persistenta

In timpul utilizirii Monural pot si apari urmitoarele reactii adverse, acestea fiind clasificate in
functie de frecventa de aparitie:



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- vulvovaginita (inflamarea vaginului)

- dureride cap

- ameteald

- diaree

- greata (senzatia de voma)

- dispepsie

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- parestezie (senzatie de furnicaturi sau amorteald)

- voma, dureri abdominale

- eruptii pe piele (iritatii ale pielii)

- urticarie (eruptie pruriginoasa supradenivelata)

- prurit (mancarimi)

- fatigabilitate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- batai rapide ale inimii

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimate din datele disponibile):
- reactii alergice, soc anafilactic

- reactii de hipersensibilitate

- tensiune arteriald scazuta

- astm

- colita asociatd administrarii antibioticelor

- angioedem (umflarea rapida a pielii)

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactic adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate In acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md sau direct catre compania locala
responsabilda pe sistemul de farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-
pharm.md, 022-404236.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Monural

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se referd
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta
medicald sau farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Monural

- Substanta activa este fosfomicina.

1 plic granule (8 g) contine:

substanta activa: fosfomicind 3 g (sub forma de fosfomicina trometamol) (1:1)

- Celelalte componente sunt: zaharoza, zaharina, aroma de mandarine, aroma de portocale.

Cum arata Monural si continutul ambalajului
Granule pentru solutie orala

Ambalaj
Granule pentru solutie orala in plic.
Cate 1 plic impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Zambon S.P.A.

Via Lillo del Duca, 10- 20091 Bresso,

Italia.

Fabricantul

Zambon Switzerland Ltd.

Via Industria, 13, CH-6814 Cadempino,
Elvetia.

Acest prospect a fost aprobat inh Martie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



