KULLANMA TALIMATI

MONUROL sage
Afizdan uygulamr,

Etkin madde:

3 gram fosfomisine egde@er 5.631 gram fosfomisin trometamol
Yardimc: maddeler:

Mandalina esansi, portakal esansi, sakkarin, geker igerir,

Bu ilaci kullanmaya baglamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittifinizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginiz sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MONUROL nedir ve ne icin kullantlir?

2. MONUROL’ 4 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONUROL nasil kullamifir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MONUROL’ iin saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.
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1. MONUROL nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ MONUROL sage etkin madde olarak 3 gram fosfomisine egdeger 5.631 gram fosfomisin
trometamol igerir.

e MONUROL, sistemik olarak uygulanan antibiyotikler grubuna dahildir,

e MONUROL, 8 gramlik tek saseler halinde kullanima sunulmaktadir.

¢ MONUROL, fosfomisine duyarli bakterilerin neden oldugu idrar yolu enfeksiyonlarinin
(iltihap olugturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir. Ayrica idrar yollan ile ilgili olarak

yapilan tam amagh veya cerrahi girigimlerin neden olabilecegi idrar yolu enfeksiyonlannin
Snlenmesi amaci ile kullanilir.

2. MONUROL’ i kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler
MONUROL’ il asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Eger MONUROL’ in igerdifi etkin madde veya yardimer maddelere karsi asin duyarh
(alerjik) iseniz,

o Efer ciddi bbrek yetmezliginiz varsa, hemodiyaliz hastas: iseniz,

o Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi toleransimz olmadif
sdylenmigse bu tbbi iiriinii almadan 8nce doktorunuzla temasa geginiz.

MONUROL’ @ asafadaki durumlarda DIXKATLE KULLANINIZ

¢ Eger seker hastahfimz (Diyabet) varsa veya diyet yapiyorsaniz her bir MONUROL igeriginde
2,213 g seker oldugunu dikkate alimiz,

e Eger bobrek iltihabi (nefrit, piyelonefrit gibi) gibi ilst idrar yollann enfeksiyonunuz varsa
kullanilmas: énerilmemektedir.

o llacimzin kullammu sirasinda veya sonrasinda ciddi veya silrekli ishal (diyare) durumu
gdrlltirse; bu durumda kolon iltihabi s6z konusu olabilir (psédomembrandz kolit).

Bu uyanlar, ge¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsinz.

MONUROL' in yiyecek ve icecek ile kullanilmas)

Yiyeceklerle beraber altnmasi, kan ve idrar seviyelerinde hafif dilsmeye neden olacak sekilde
etkin maddenin emilimini geciktirebilir.

MONUROL ag¢ karmina alinmalidir (yemeklerden 2-3 saat sonra).

Hamilelik
flac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Fosfomisinin gebelikte kullanimi konusunda yeterli bilgi yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damgnz.
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Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Fosfomisinin anne sftilne gegip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak birgok ilacin anne silttine
gegtifi ve potansiyel ciddi yan etkilere yol agabilecefi bilindifinden; emziren annelerde
emzirmeye devam etmeme veya ilaci kullanmama konusunda annenin ilaca gereksinimine gdre
doktor tarafindan kararlagtinlmalidir,

Arac¢ ve makine kullamm
ilacin dikkati veya reaksiyon zamamim degistirebilecegi konusunda bir bulgu yoktur.

MONUROL' iin i¢eriginde bulunan bazi yardimcs maddeler hakkinda Snemli bilgiler
MONUROL’ iin i¢eriginde yardimci madde olarak seker bulunmaktadir. Eger daha 8nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz (aynca bkz MONUROL’ i asafidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ b31(imQ0)

Diger ilaglarla kullamim

Sindirim gi¢lifiniin tedavisinde Kullamlan metoklopramid, MONUROL ile eszamanh
kullamildifinda, fosfomisinin serum ve idrar konsantrasyonlannmi diisfirebileceginden birlikte
kullanilmamahdir.

Hazimsizhik veya mide ilseri tedavisinde kullanilan sinietidin ile birlikte uygulandifinda,
fosfomisinin emilim, dagilim ve atilim gibi 8zelliklerini etkilememektedir.

MONUROL mide barsak kanal haraketim arttiran ilaglarla birlikte verildiginde ishal artabilir,

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MONUROL nasil kullamlhir?

s Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhifn igin talimatlar:

MONUROL’ {in doktor tarafindan size 6nerildigi zaman kullanilmas: Snemlidir.

Onerilen uygulama, tirlin igeriginin bir bardak suda ¢6zindiirillmesi ve ¢dziinme tamamlandiktan
sonra igilmesidir,

MONUROL idrar yolu enfeksiyonlarinda tek doz olarak kullanilir,

Transtretral cerrahi veya tani amagh girigsimler 8ncesinde 8nerilen kullamim gekli; ilk doz cerrahi
girisimden 3 saat 6nce, ikinci doz cerrahiden 24 saat sonra.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Geceleri yatmadan dnce ve mesane bogaltldiktan sonra a1z yolu ile kullanilmas: 8nerilir,

» Defiiyik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
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12 yag altindaki gocuklarda ve bebeklerde kullammu ile ilgili deneyim siurh oldugundan
kullamimi Snerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasllarda kullamim ile ilgili 8zel bir uyan bulunmamaktadir.

o Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezliginde kullamlmamahdir.
Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanuim yoktur.

Eger MONUROL’ din etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MONUROL kullandrysaniz:
Itac1 doktorunuzun size dnerdigi miktarlarda kullanmaniz nemlidir,

MONUROL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

MONUROL’ ii kullanmay: unutursaniz

MONUROL tek doz kullanilir bu nedenle dozu almay unutursaniz, hatirladifiniz en kisa sfirede
bu dozu ahiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

MONUROL ile tedavi sonlandinldifinda olusahilecek etkiler
MONUROL tedavisini birakmay: diislinlyorsamz, 5nce doktorunuza danigimz.
Bu firtiniin kullamimyla ilgili bagka sorulanmiz varsa doktorunuza sorunuz.,

4. Olas) yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi MONUROL'’ iin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir,

Asafndakilerden biri olursa, MONUROL’ kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b8lim{ne bagvurunuz:

¢ Yaygin deri dSkiintiisi,

Yaygun kagints,

Nefes alma giigliigt,

Ciltte kirmuzi kiigitk lekeler,

Yiizde sisme,

Yutakta sisme,

Cilt damarlarinda sisme

Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (Aplastik anemi)
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Agafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil biliimiine bagvarunuz:

Kanh ve/veya mukuslu (stimilk gibi) siiregen ishal,
Bag agnsi,

Bag dbnmesi,

Genel yorgunluk hali,

Vajina iltihabi (Vajinit),

Duyma kaybu,

Sanlik,

Kann agnsi,

Bunlanm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahaleye gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorilliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz:
Bulanti,

Ishal,

Gogls kemigi arkasinda yanma hissi (pirozis),

Hazimsizlik,

Kusma,

Istahsizlik

Bogaz agnist

Ateg basmasi

Bazi kan ve karaciger ilevierini gdsteren testlerde degisiklikler

Bunlar MONUROL’ tin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagwrsanz
doktorunuzu veya eczacimiz bilgilendiriniz

5. MONUROL'’ {in saklanmas

MONUROL" @ ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30 °C’nin altindaki, oda sicakh@inda saklayimz.

Orijinal ambalajinda saklayinz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.
Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra MONUROL' i kullanmayintz,
Eger (rlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MONUROL’ ot kullanmayimz,

Ruhsat sahibi;
ZAMBON Sp.A.
Milan-ITALYA
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Firmasinin lisansi ile
BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
34398 Sisli/ISTANBUL

Uretim yeri:

ZAMBON SWITZERLAND LTD.

Cadempino-ISVICRE

Bu kullanma talimati

tarihinde onaylanmugtir,
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