Bipacksedel: Information till anvéandaren

Monuril 3 g, granulat till oral 16sning i dospase
fosfomycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Monuril &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Monuril

Hur du tar Monuril

Eventuella biverkningar

Hur Monuril ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Monuril &r och vad det anvands for

Monuril innehaller den aktiva substansen fosfomycin (i form av fosfomycintrometamol). Det &r ett
antibiotikum som fungerar genom att ddda bakterier som kan orsaka infektioner.

Monuril anvands for att behandla okomplicerad infektion i urinblasan hos kvinnor och unga kvinnor.

Monuril anvands som foérebyggande antibiotikabehandling (profylax) vid transrektal prostatabiopsi
(vavnadsprov fran prostata som tas via andtarmen) hos vuxna man.

2. Vad du behover veta innan du tar Monuril
Ta inte Monuril:

- omdu ar allergisk mot fosfomycin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Monuril om du lider av nagon
av foljande sjukdomar:

- ihallande infektioner i urinblasan

- tidigare haft diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Tillstdnd du behdver vara uppmarksam pa

Monuril kan orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner och inflammation i
tjocktarmen. Du maste vara uppmarksam pa vissa symtom under tiden som du anvéander detta lakemedel,
for att minska risken for eventuella problem. Se "Allvarliga biverkningar" i avsnitt 4.




Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar, eftersom dess siakerhet och effekt inte har faststallts for
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Monuril
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:

- metoklopramid eller andra lakemedel som paskyndar fodans transport genom magen och tarmarna,
eftersom de kan minska upptaget av fosfomycin i din kropp

- blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia) eftersom deras formaga att hindra blodet fran att
koagulera kan &ndras av fosfomycin och andra antibiotika.

Monuril med mat
Mat kan fordroja absorptionen av fosfomycin. Darfor ska detta lakemedel tas pa fastande mage (2-3
timmar fore eller 2-3 timmar efter en maltid).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid kommer din lakare endast ge dig detta lakemedel om det ar klart nédvandigt.
Ammande mddrar kan ta en enstaka dos av detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan fa biverkningar, som yrsel, som kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Monuril innehaller sackaros
Detta lakemedel innehaller 2,2 g sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

Monuril innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”

Monuril innehaller sulfiter

Kan i séllsynta fall ge allvarliga dverkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3. Hur du tar Monuril

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Vid behandling av okomplicerad infektion i urinblasan hos kvinnor och unga kvinnor &ar den
rekommenderade dosen en dospase med Monuril (3 g fosfomycin)

Vid anvéndning som férebyggande antibiotikabehandling (profylax) for transrektal prostatabiopsi ar den
rekommenderade dosen 1 dospase med Monuril (3 g fosfomycin) 3 timmar fore ingreppet och 1 dospase
med Monuril (3 g fosfomycin) 24 timmar efter ingreppet.

Anvandning for patienter med nedsatt njurfunktion

Detta lakemedel ska inte anvéndas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
<10 ml/min).

Anvandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvéandas av barn under 12 ar.

Administreringssatt
Ska svéljas.

Ta detta lakemedel via munnen, pa fastande mage (2-3 timmar fore eller 2-3 timmar efter en maltid),
helst fore sanggaende efter tdmning av urinblasan.

L6s upp innehallet i en dospase i ett glas vatten och drick omedelbart.
Om du har tagit for stor mangd av Monuril
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Om du utvecklar nagot av féljande symtom nar du tar Monuril ska du sluta ta lakemedlet
och omedelbart kontakta din lakare:

- anafylaktisk chock, en livshotande typ av allergisk reaktion (har rapporterats). Symtomen inkluderar
en plotsligt uppkommande utslag, klada eller nasselutslag pa huden och/eller andfaddhet, vasande
andning eller andningssvarigheter

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg med andningssvarigheter (angioodem) (har
rapporterats)

- mattlig till svar diarré, magkramper, blodig avféring och/eller feber som kan innebéra att du har en
infektion i tjocktarmen (antibiotika-associerad kolit) (har rapporterats). Ta inte lakemedel mot diarré
som hdmmar tarmrorelserna (antiperistaltiska lakemedel).

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos 1 person av 10 personer):
- huvudvark



- yrsel

- diarré

- illamaende

- matsmaéltningsbesvér

- buksmaérta

- infektion av de kvinnliga kdnsorganen med symtom som inflammation, irritation, klada
(vulvovaginit).

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 personer):
- krakningar

- Uutslag

- nésselutslag

- klada.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal personer):
- allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan):
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Monuril ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fosfomycin trometamol. Varje dospase innehaller fosfomycin
trometamol motsvarande 3 g fosfomycin.

- Ovriga innehallsamnen ar mandarinsmak (innehaller natrium, sackaros och sulfiter),
apelsinsmak (innehaller natrium och sulfiter), sackarin, sackaros (se avsnitt 2 for information

om sackaros).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Monuril &r ett vitt granulat till oral I6sning i en engangsdospase.

Dospasen bestar av ett fyrskiktslaminat av: papper/polyeten/aluminium/polyeten.
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http://www.lakemedelsverket.se

Monuril finns i forpackningar med 1 dospase eller 2 dospasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Zambon S.p.A

Via Lillo del Duca 10

20091

Bresso / Milan

Italien

Tillverkare

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza — ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-10-01
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