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Monural 3 g 1 saszetka
Nasza cena: 15,76 zt

Opis stownikowy

Dawka 3G

Opakowanie *1

Postac GRAN.

Producent ZAMBON GROUP S.P.A WEOCHY [IT]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja FOSFOMYCINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Ostre niepowiktane bakteryjne zapalenie pecherza moczowego. Obfity bezobjawowy bakteriomocz. Zapobieganie zakazeniom drég
moczowych zwigzanym z zabiegami chirurgicznymi i przezcewkowymi zabiegami diagnostycznymi.

Dawkowanie:

Dawka 2 g. Dzieci powyzej 5 lat: 1 sasz. w dawce jednorazowej. W zakazeniach pecherza moczowego u dzieci obtoznie chorych oraz w
zakazeniach nawracajgcych lub wywotanych przez Pseudomonas spp., Enterobacter spp., Proteus spp. indolo-dodatni zaleca sie po 24 h
podanie drugiej dawki leku. Zazwyczaj objawy zakazenia ustepujg na 2. lub 3. dzien od rozpoczecia leczenia. W zapobieganiu
zakazeniom zwigzanym z zabiegami na drogach moczowych zaleca sie dwie dawki (po 1 sasz.). Pierwsza dawke nalezy podac¢ 3 h przed
zabiegiem, a drugg 24 h po zabiegu. Dawka 3 g. Dorosli: 1 sasz. w dawce jednorazowej, w niepowiktanych zakazeniach uktadu
moczowego u dorostych, w tym oséb w podesztym wieku do 75 lat. W zakazeniach pecherza moczowego u pacjentéw w podesztym
wieku, obtoznie chorych oraz w zakazeniach nawracajacych lub wywotanych przez Pseudomonas spp., Enterobacter spp., Proteus spp.
indolo-dodatni zaleca sie po 24 h podanie drugiej dawki leku. Zazwyczaj objawy zakazenia ustepujg na 2. lub 3. dzien od rozpoczecia
leczenia. W zapobieganiu zakazeniom zwigzanym z zabiegami na drogach moczowych zaleca sie dwie dawki (po 1 sasz.). Pierwszg
dawke nalezy podac 3 h przed zabiegiem, a dawke druga nalezy podac 24 h po zabiegu. Nie zaleca sie podawania produktu leczniczego
pacjentom powyzej 75 lat.

Uwagi:

Produkt leczniczy podaje sie doustnie, 2-3 h po positku, najlepiej przed snem i po opréznieniu pecherza moczowego. Zawartos$¢ saszetki
nalezy doktadnie rozpusci¢ w 50-75 ml wody i wypi¢ bezposrednio po sporzadzeniu roztw.

Przeciwwskazania:
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Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u
pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek (CICr >10 ml/min) ani u pacjentéw poddawanych zabiegom hemodializy.

Ostrzezenia specjalne:

Podczas stosowania fosfomycyny moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcja anafilaktyczna i wstrzas anafilaktyczny,
mogace zagrazac zyciu. Jesli u pacjenta wystapi taka reakcja, konieczne jest zastosowanie odpowiedniego leczenia, a fosfomycyny nie
nalezy nigdy podawac¢ ponownie. W nastepstwie stosowania prawie kazdej z substancji przeciwbakteryjnych, w tym fosfomycyny z
trometamolem, notowano wystepowanie zwigzanej z antybiotykoterapig biegunki, ktéra moze przebiegaé¢ od lekkiej biegunki do
zakoniczonego zgonem zapalenia jelita grubego. Biegunka, szczegdlnie ciezka, uporczywa i/lub krwawa, wystepujgca podczas lub po
zakonczeniu leczenia produktem leczniczym (w tym kilka tyg. po leczeniu) moze by¢ objawem choroby zwigzanej z Clostridium difficile
(ang. CDAD). W zwigzku z tym istotne jest uwzglednienie tego rozpoznania u pacjentéw, u ktérych podczas lub po leczeniu produktem
wystapi ciezka biegunka. W razie podejrzewania lub potwierdzenia CDAD nalezy niezwtocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W takiej
sytuacji przeciwwskazane sg leki hamujace perystaltyke jelit. Niewydolnos¢ nerek: stezenie fosfomycyny w moczu pozostaje skuteczne
przez 48 h po podaniu zwykle stosowanej dawki, jesli CICr przekracza 10 ml/min. Lek zawiera 2,2 g sacharozy. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci. Do stosowania
u dzieci powyzej 5 lat przeznaczony jest produkt leczniczy w dawce 2 g. Nie przeprowadzono badari majgcych na celu ocene wptywu
produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy poinformowac pacjenta, ze w czasie przyjmowania
tego produktu leczniczego notowano wystepowanie zawrotéw gtowy, co moze wptywaé na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

Interakcje:

Wykazano, ze jednoczesne stosowanie fosfomycyny i metoklopramidu powoduje zmniejszenie stezenia fosfomycyny w surowicy oraz
moczu. Inne leki, ktére przyspieszajg motoryke jelit, mogg mie¢ podobne dziatanie. Pokarm moze opdznia¢ wchtanianie substancji
czynnej produktu leczniczego, prowadzac do nieznacznego zmniejszenia maksymalnego stezenia fosfomycyny w osoczu krwi oraz w
moczu; w zwigzku z tym zaleca sie przyjmowaé produkt leczniczy na czczo lub 2-3 h po positku. Szczegdélne problemy zwigzane ze
zmianami wartosci INR (miedzynarodowego wspdétczynnika znormalizowanego, ang. International Normalized Ratio): u pacjentéw
poddawanych antybiotykoterapii opisywano wiele przypadkéw zwiekszonej aktywnosci antagonistéw wit. K. Czynniki ryzyka obejmujg
ciezkie zakazenie lub zapalenie, wiek i zty ogélny stan zdrowia. W tych okolicznosciach trudno ustali¢, czy zmiana wartosci wskaznika
INR wywotana zostata chorobg zakazng czy jej leczeniem. Niektére grupy antybiotykdw czesciej jednak niz inne powodujg zmiany
wartosci wskaznika INR i s3 to w szczegolnosci: fluorochinolony, makrolidy, cykliny, ko-trymoksazol i niektére cefalosporyny. Badania
dotyczace interakcji przeprowadzono wytgcznie u dorostych.

Cigza i laktacja:

Obecnie uwaza sie, ze antybiotykoterapia polegajaca na podaniu jednorazowe] dawki nie jest wiasciwa w leczeniu zakazen drdg
moczowych u kobiet w cigzy. W przypadku fosfomycyny z trometamolem wyniki badan na zwierzetach nie wykazujg szkodliwego
wptywu na reprodukcje. Dostepnych jest wiele danych dotyczgcych skutecznosci fosfomycyny stosowanej w okresie cigzy. Dostepne sg
jedynie ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy i nie wskazujg one, aby fosfomycyna wywotywata
wady rozwojowe lub wykazywata jakikolwiek inny szkodliwy wptyw na zdrowie ptodu lub noworodka. Podczas cigzy lek nalezy stosowaé
tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci i zawsze pod Scistg kontrolg lekarska. Fosfomycyna po pojedynczym wstrzyknieciu
przenika do mleka kobiecego w niewielkiej ilosci. Z tego wzgledu w okresie karmienia piersia mozna zastosowac jednorazowg doustng
dawke fosfomycyny. W okresie karmienia piersig produkt nalezy stosowac tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci i zawsze pod
Scista kontrolg lekarska. Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu na ptodnosc¢. Brak dostepnych danych u ludzi.

Dziatania niepozadane:

Najczestsze reakcje niepozgdane po podaniu pojedynczej dawki fosfomycyny z trometamolem dotyczg przewodu pokarmowego,
gtéwnie wystepowania biegunki. Zdarzenia te sg zwykle ograniczone czasowo i ustepujg samoistnie. Przedstawiono dziatania
niepozgdane, odnotowane po zastosowaniu produktu leczniczego podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: (czesto) zapalenie sromu i pochwy. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (nieznana) reakcje
anafilaktyczne w tym wstrzas anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bdl gtowy, zawroty gtowy;
(niezbyt czesto) parestezje. Zaburzenia serca: (rzadko) tachykardia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia:
(nieznana) astma. Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto) biegunka, nudnosci, dyspepsja; (niezbyt czesto) wymioty, bdl brzucha; (nieznana)
zapalenie jelit zwigzane ze stosowaniem antybiotyku. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: (niezbyt czesto) wysypka, pokrzywka, $wigd,
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(nieznana) obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia ogdlne i w miejscu podania: (niezbyt czesto) zmeczenie. Zaburzenia naczyniowe:
(nieznana) niedociénienie.

Przedawkowanie:

Doswiadczenia z przedawkowaniem przyjetej doustnie fosfomycyny sg ograniczone. Po przedawkowaniu produktu leczniczego
obserwowano u pacjentéw: uszkodzenie narzadu przedsionkowego, zaburzenia stuchu, metaliczny posmak w ustach i ogdlne
zaburzenia odczuwania smaku. Po pozajelitowym podaniu fosfomycyny opisywano przypadki wystagpienia hipotonii, sennosci, zaburzen
elektrolitowych, matoptytkowosci i hipoprotrombinemii. W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe i
wspomagajgce czynnosci zyciowe. Nalezy zwiekszy¢ wydalanie leku z moczem, nawadniajgc organizm.

Dziatanie:

Lek zawiera [mono (2-ammonium-2-hydroksmetylo-1,3-propandiol)(2R-cis)-(3-metyloksyranilo)fosfonian] fosfomycyny, antybiotyk o
szerokim spektrum dziatania, bedacy pochodng kwasu fosfonowego i stosowany w leczeniu zakazen drég moczowych. Wptywa on na
pierwszy etap biosyntezy Sciany komorek bakterii. Bedac analogiem fosfoenolopirogronianu, blokuje nieodwracalnie aktywnosé
transferazy fosfoenolopirogronowej uniemozliwiajgc kondensacje urydynodifosforanu-N-acetyloglukozaminy z p-enolopirogronianem,
jeden z pierwszych etapdw biosyntezy Sciany komorki bakteryjnej. Moze tez ostabia¢ adhezje bakterii do btony $luzowej pecherza
moczowego, bedacg czynnikiem sprzyjajgcym nawrotom zakazen.

Skiad:

1 sasz. zawiera 2 g lub 3 g fosfomycyny w postaci 3,754 g lub 5,631 g fosfomycyny z trometamolem.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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