Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Monuril 3 g rakeet oraaliliuosta varten, annospussi
fosfomysiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Monuril on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Monuril -valmistetta
Miten Monuril -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Monuril -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Monuril on ja mihin siti kéyte téisin

Monuril siséltdd vaikuttavaa ainetta fosfomysiinid (fosfomysiinitrometamolina). Se on antibiootti, joka
toimii tappamalla bakteereja, jotka voivat aiheuttaa infektioita.

Monuril-valmistetta kédytetdin hoitamaan virtsarakon komplisoitumatonta infektiota naisille ja nuorille
naisille.

Monuril kdytetddn antibioottiprofylaksina prostatan transrektaalisessa biopsiassa aikuisille michille.

2. Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Monuril -valmis tetta
Al ota Monuril -valmiste tta

- jos olet allerginen fosfomysiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytdt Monuril-
valmistetta, jos kirsit jostakin seuraavasta sairaudesta:

- jatkuvat virtsarakon infektiot

- sinulle on aiemmin tullut ripui muiden antibioottien ottamisen jilkeen.



Haiiriot, joiden suhteen sinun on oltava tarkkana

Monuril voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Naihin kuuluvat allergiset reaktiot ja paksusuolen
tulehdus. Ongelmien riskin véhentdmiseksi sinun on tarkkailtava tiettyjd oireita kayttdessési tatd
ladkettd. Katso alakohta ”Vakavat haittavaikutukset” kohdasta 4.

Lapset januoret
Ali anna titi Eiketti alle 12-vuotiaille lapsille, silli sen turvallisuutta ja tehoa eiole varmistettu téssi
ikdryhmassa.

Muut lidsike valmisteet ja Monuril
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, vaikka niitd saisi ilman reseptid.

Tama on erityisen tirkedd, jos kdytit seuraavia ladkkeita:

- me toklopramidi tai muut lidkevalmisteet, jotka lisdévit ruoan likettd mahassa ja suolistossa,
koska ne saattavat vihenté4 sitd, miten kehosi ottaa kudoksiin fosfomysiinid
- antikoagulantit, koska fosfomysiini ja muut antibiootit voivat muuttaa niden kykya estéa

veren hyytymista.

Monuril ruuan kanssa
Ruoka voi hidastaa fosfomysiinin imeytymisti. Siksi tdima ldéke on otettava tyhjidn mahaan (2—3 tuntia
ennen ateriaa tai 2—3 tuntia aterian jilkeen).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, ldékérisi antaa tétéd ldkettd sinulle vain, mikdli se on selvésti tarpeen.

Imettdvit didit voivat ottaa yhden suun kautta otettavan annoksen tété ladketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sinulla voi tulla haittavaikutuksia, kuten heitehuimausta, jotka saattavat vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai
kéyttda koneita.

Monuril sisiltii sakkaroosia

Tamai lidke sisiltid 2,2 g sakkaroosia. Jos lddkéri on kertonut, etti sinulla on jokin
sokeriintoleranssi, keskustele laédkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Monuril sis dltid natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per pussi eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton’.

Monuril sisiltia s ulfiitte ja
Saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

3. Miten Monuril -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Adkéri on midrdannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kun valmistetta kdytetddn komplisoitumattoman virtsarakkotulehduksen hoitoon naisille ja nuorille
naisille, suositeltu annos on 1 pussi Monuril-valmistetta (3 g fosfomysiinid).



Kun valmistetta kéytetdén antibioottiprofylaksina prostatan transrektaalisessa biopsiassa, suositeltu
annos on 1 pussi Monuril-valmistetta (3 g fosfomysiinid) 3 tuntia ennen toimenpidettd ja 1 pussi
Monuril-valmistetta (3 g fosfomysiinid) 24 tuntia toimenpiteen jialkeen.

Kiytto munuais ten vajaatoimintaa s airastaville potilaille
Tatd lddkettd ei saa kiyttdd potilaille, joila on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta
(kreatmiinipuhdistuma < 10 ml/min).

Kaytto lapsille ja nuorille
Tatd lddkettd ei pidd kdyttaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suun kautta.

Ota tdmé ladke suun kautta tyhjidn mahaan (2-3 tuntia ennen ateriaa tai 2—3 tuntia aterian jilkeen),
micluiten ennen nukkumaanmenoa virtsarakon tyhjentdmisen jilkeen.

Liuota yhden pussin sisdltd vesilasilliseen ja juo valittomasti.

Jos otat enemméin Monuril -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos otat vahingossa enemméin kuin méérityn annoksesi, ota yhteyttd lddkéariin tai apteekkiin.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny lAdkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista ottaessasi Monuril-valmistetta, sinun on lopetettava
ladkkeen ottaminen ja otettava vilittomésti yhte ytti lidkriin:

- anafylaktinen sokki, hengenvaarallinen allerginen reaktio (esiintymistiheys on tuntematon). Sen oireita
ovat dkillinen ihottuma, kutina tai nokkosihottuma iholla ja/tai hengenahdistus, hengityksen
vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

- kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus ja hengitysvaikeudet (angioddeema)
(esiintymistiheys on tuntematon)

- kohtalainen tai vaikea ripuli, vatsakrampit, veriset ulosteet ja/tai kuume saattavat tarkoittaa, etta
sinulla on paksusuolen infektio (antibiootteihin liittyva koliitti) (esiintymistiheys on
tuntematon). Ala ota ripulin hoitoon lddkkeitd, jotka estdvét suolen likkeitd (antiperistalttisia
ladkkeitd).

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voivat esiintyi e nintééin yhdellid he nkil6lla 10:sté):
- paidnsarky

- heitehuimaus

- ripuli

- pahoinvointi



- ruuansulatushdirid
- vatsakipu
- naisen sukuelinten infektio ja oireet kuten tulehdus, arsytys, kutina (vulvovaginiitti).

Melko harvinaiset (voivat esiintyi e nintééin yhdelli henkilolld 100:sta):
- oksentelu

- ihottuma

- urtikaria

- kutina.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitéd esiintymistiheyden arviointiin):
- allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan luetellun kansallisen ilmoitusjdrjestelmin kautta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Monuril -valmisteen séilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titi Eikettd pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Monuril sisltia

- Vaikuttava aine on fosfomysiinitrometamoli. Yksiannospussi sisiltdd fosfomysinitrometamoli
méérén, joka vastaa 3 g fosfomysiinid.

- Muut aineet ovat mandariiniaromi (sisdltdé natriumia, sakkaroosia ja sulfiitteja), appelsiiniaromi
(siséltdd natriumia ja sulfiitteja), sakkariini, sakkaroosi (ks. tietoa sakkaroosista kohdasta 2).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Monuril sisiltdd valkoisia rakeita oraalilivosta varten yhdessé kerta-annospussissa.

Annospussit on valmistettu nelikerroksisesta laminaatista: paperi, polyetyleeni, alumiini, polyetyleeni.


http://www.fimea.fi/

Monuril on saatavana 1 annospussin tai 2 annospussia sisdltdvissd pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Zambon S.p.A

Via Lillo del Duca 10

20091

Bresso (MI)

Italia

Valmistaja:

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza
Italia

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.03.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Monuril 3 g granulat till oral 16sning i dospéase
fosfomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Monuril dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du tar Monuril

Hur du tar Monuril

Eventuella biverkningar

Hur Monuril ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A ol

1. Vad Monuril dr och vad det anvinds for

Monuril innehéller den aktiva substansen fosfomycin (i form av fosfomycintrometamol). Der ar ett
antibiotikum som fungerar genom att doda bakterier som kan orsaka infektioner.

Monuril anvinds for att behandla okomplicerad infektion i urinblisan hos kvinnor och unga kvinnor.

Monuril anvdnds som forebyggande antibiotikabehandling (profylax) vid transrektal prostatabiopsi
(vavnadsprov fran prostata som tas via dndtarmen) hos vuxna mén.

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

- om du ar allergisk mot fosfomycin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Monuril om du lider av ndgon
av foljande sjukdomar:

- ihdllande infektioner i urinbldsan

- om du tidigare haft diarré efter att ha tagit andra antibiotika.

Tillstind du behdver vara uppmérksam pa

Monuril kan orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar allergiska reaktioner och inflammation 1
tjocktarmen. Du maste vara uppmirksam pa vissa symtom under tiden som du anviander detta
likemedel, for att minska risken for eventuella problem. Se "Allvarliga biverkningar" i avsnitt 4.




Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn under 12 ér eftersom dess sdkerhet och effekt inte har faststéllts for
denna aldersgrupp.

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

Detta ar sarskilt viktigt, om du tar:

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

- blodfértunnande like medel (antikoagulantia) eftersom deras féormaga att hindra blodet frén att
koagulera kan éndras av fosfomycin och andra antibiotika.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Om du ér gravid kommer din ldkare endast ge dig detta likemedel om det &r klart nddvéndigt.
Ammande modrar kan ta en enstaka dos av detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan fa biverkningar, som yrsel, som kan paverka din férmdga att framf6ra fordon eller anvinda
maskiner.

Monuril inne hiller sackaros

Detta like medel innehaller 2,2 g sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare imnan du tar denna medicin.

Monuril inne haller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

Monuril inne héller sulfiter

Kani séllsynta fall ge allvarliga &verkénslighetsreaktioner och kramp i luftroren.

3. Hur du tar Monuril

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vid behandling av okomplicerad infektion i urinblidsan hos kvinnor och unga kvinnor &r den
rekommenderade dosen en dospése med Monuril (3 g fosfomycin).



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

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

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

Adminis treringss:tt
Ska svéljas.

Ta detta likemedel via munnen, p& fastande mage (2—-3 timmar fore eller 23 timmar efter en méltid),
helst fore sdnggiende efter tdmning av urinblasan.

Los upp mnehéllet i en dospése i ett glas vatten och drick omedelbart.

Om du har tagit for stor méiingd av M onuril
Om du av misstag tar mer &n den forskrivna dosen, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Om du utvecklar nagot av foljande s ymtom niir du tar Monuril ska du sluta ta liikemedlet och
omedelbart kontakta din likare :

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

- svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg med andningssvarigheter (angioddem) (har
rapporterats)

- mattlig till svar diarré, magkramper, blodig avforing och/eller feber som kan innebéra att du har
en infektion 1 tjocktarmen (antibiotika-associerad kolit) (har rapporterats). Ta inte likemedel
mot diarré som hdmmar tarmrérelserna (antiperistaltiska likemedel).

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos1 person av 10 personer):

- huvudvirk

- yrsel

- diarré

- illamaende

- matsméltningsbesvir

- buksmérta

- infektion av de kvinnliga konsorganen med symtom som inflammation, irritation, kldda
(vulvovaginit)



Mindre vanliga (kan fore komma hos 1 person av 100 personer):
- krakningar

- utslag

- nésselutslag

- klada

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

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet:
Finland

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Monuril ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne halls de klaration

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

- Ovriga innehallsimnen r mandarinsmak (innehéller natrium, sackaros och sulfiter),
apelsinsmak (innehaller natrium och sulfiter), sackarin, sackaros (se avsnitt 2 for information
om sackaros).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Monuril &r ett vitt granulat till oral 16sning i en engangsdospase.


http://www.fimea.fi/

Dospéasen bestar av ett fyrskiktslaminat av: papper/polyeten/aluminium/polyeten.
Monuril finns i férpackningar om 1 dospase och 2 dospéasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Zambon S.p.A

Via Lillo del Duca 10

20091

Bresso (MI)

Italien

Tillverkare:

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza
Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 04.03.2024



