Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/monurol-1-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1XX01

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MONUROL sage

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

3 gram fosfomisine esdeger 5.631 g fosfomisin trometamol
Yardimci maddeler:

Seker 2.213 g

Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Sage
Beyaz, graniller, karakteristik mandalina kokulu toz

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
MONUROL fosfomisine duyarl patojenlerin neden oldugu komplike olmamusg alt iiriner sistem

enfeksiyonlanmn tedavisinde endikedir. Ayrnca diyagnostik ve cerrahi prosediirlerin
profilaksisinde kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

MONUROL komplike olmamus {iriner sistem enfeksiyonlarinda tek doz (3 g) olarak kullamlir.
MONUROL transiiretral cerrahi veya tam amagh girisimler éncesinde dnerilen profilaksi dozu

iki sagedir (2 kere 3 g). 1k doz cerrahi girisimden 3 saat 6nce, ikinci doz cerrahiden 24 saat
sonra alinmalidir,

Uygulama sekli:
MONUROL igerigi bir bardak oda isisindaki suda kangtinlarak ¢dziindiiriiliir, daha sonra
tamamu i¢ilir, MONUROL sulu gzeltisi homojen ve donuk renklidir (opelesan).
MONUROL a¢ karnina ahnmahidir (yemeklerden 2-3 saat sonra). Geceleri yatmadan 8nce ve
mesane bosaltildiktan sonra kullanilmasi 8nerilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezlifi:
Ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 10 mL/dak altinda) olan hastalarda
kullamlmamalidir. (bkz. béliim 4.3. Kontrendikasyonlar)
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliJi olan hastalar i¢in 8zel bir doz ayarlamas: bulunmamaktadir.
Pediyatrik popfiilasyon:
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12 yag ve altindaki gocuklarda fosfomisinin etkililik ve giiventiligi ile ilgili yeterli ve iyi
kontroll klinik ¢aligma bulunmadigindan, kullanim: énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

15 yagmna kadar erigkinlerde Snerilen ile aymdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

MONUROL’ iin kullanim agagidaki durumlarda kontrendikedir:

» Fosfomisine karsi agin duyarlilif: olanlar,

¢ Kreatinin klerensi 10 mL/dak altinda olan, ciddi bobrek yetmezligi bulunan ve hemodiyalize
giren hastalarda

o Igerigindeki seker nedeni ile nadir kalitmsal fruktoz intolerans problemi (8megin glukoz —
galaktoz malabsorsiyonu) olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.

4.4, Ozel kullanim uyanlar: ve dnlemleri

¢ Yiyecekler ile beraber alinmasi, kan ve idrar seviyelerinde hafif diismeye neden olacak
sekilde etkin maddenin emilimini geciktirebilir. MONUROL a¢ karmina alinmalidir
(yemeklerden 2-3 saat sonra). Geceleri yatmadan 6nce ve mesane bogaltildiktan sonra
kullanilmasi dnerilir.

» Diyabetlilerde veya diyet yapan kisilerde her bir MONUROL igeriginde 2.213 g seker
oldugu dikkate alinmahdir.

» Neffrit, piyelonefrit gibi {ist tiriner sistem enfeksiyonlarinda kullamlmasi énerilmemektedir.

o Tim antibakteriyel ilaglara bagh olarak hafif veya ciddi derecede psddomembransz kolit
geligebildigi bildirilmigtir. Antibiyotik kullanmakta olan hastalarda diyare gelistifinde bu
olasilik akla getiriimelidir. Antibakteriyel ilag ile tedavi sirasinda kolonun normal florasinin
bozularak Clostridium’® larin gogalmas: miimkiindiir,

4.5. DiZer tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Eszamanli metoklopramid serum ve idrar konsantrasyonlarim diisiirebileceginden birlikte
kullamimamalidir. Gastrointestinal motiliteyi arttiran ilaglar ile verilmesi etkilerin artmasina
neden olabilir.

Birlikte uygulanan simetidin ilacin farmakokinetigini etkilememektedir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim galigmasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik poplilasyona iligkin etkilegim ¢aligmas: bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B'dir (tiim trimesterlerde)

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Hastalar fosfomisin tedavisi sirasinda hamile kalirlarsa veya hamile kalmaya niyetleri varsa
doktorlanm bilgilendirmeleri gerektigi konusunda uyanlmalidiriar.

Fosfomisinin dogum kontrol yontemlerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadar,
Gebelik dénemi
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Fosfomisinin gebelikte kullanimu konusunda yeterli bilgi yoktur. Hayvan calismalarinda
fosfomisinin teratojenik oldugu gésterilememisgtir.

Laktasyon dénemi

Fosfomisinin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir, Ancak birgok ilacin anne stitiine
gcg:tlg ve potansiyel ciddi yan etkilere yol agabilecegi bﬂlndlgmden, emziren annelerde

emzirmeye devam etmeme veya ilaci kullanmama konusunda annenin ilaca gereksinimine gére
karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fosfomisin trometamol preklinik ¢aligmalarda fertilite veya tireme yetenegi iizerinde olumsuz
etki gdstermemistir. (bkz bltim 5.3. Klinik ncesi gitvenlilik verileri)

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ilacin dikkati veya reaksiyon zamanini degistirebilecegi konusunda bir bulgu yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

MONUROL genellikle iyi tolere edilir. Klinik ¢ahgmalar ve satig sonrasi gozetim
¢aligmalanndan elde edilen verilere gore istenmeyen etkiler asagida sistemlere ve sikliklarina
gbre tablo olarak sunulmustur,

Sikliklar su sekilde tammlanmigtir: yaygin (> 1/100, < 1/10); yaygin olmayan (& 1/1000, <
1/100); seyrek (> 1/10000, < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10000),

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek:
Aplastik anemi

Bagigiklik sistemi hastaliklan
Seyrek:
Dispne, * Anafilaksi

Metabolizma ve beslenme hastahklar
Seyrek:
Anoreksi

Sinir sistemi hastaliklan
Yaygin:
Bas agnisi, bag donmesi

Yaygin olmayan:
Parestezi
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Kulak ve i¢ kulak hastahklan
Seyrek:
*Duyma kayb:

Vaskiller hastahklar
Seyrek:
Ates basmas)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin:
Diyare, bulanti, dispepsi

Yaygin olmayan:
Bogaz agns:

Seyrek:
Kusma, epigastrik rahatsizlik, toksik megakolon

Hepato-bilier hastahklar
Seyrek:
Kolestatik sarilik, karaciger nekrozu

Deri ve deri alt: doku hastahklan
Seyrek:
Dokiintii, kagint, Grtiker, anjiobdem

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
Yaygin:
Asteni

Aragtirmalar
Seyrek:
**Eozinofili, **16kosit sayisinda artma veya azalma, **bilirubin, **SGPT, **SGOT ve

**alkalen fosfotazda artma,**hematokrit ve **hemoglobinde diime, **trombosit sayisinda
artma veya azalma

* Sebep sonug iligkisi belirlenmemig -
** Sebep sonug iligkisi belirlenmemis, genellikle gegici ve klinik a¢idan anlami degil
Bireysel olgularda anafilaksi de dahi] olmak {izere asin duyarhlik reaksiyonlan bildirilmigtir,

4.9. Doz agim ve tedavisi

Asin dozda Monurol alan hastalarda denge ve igitme kaybi, metalik tad, tad alma kayb1 belirtileri
gdzlenmistir. MONUROL tek saselcr olarak paketlenmlstu' Bu nedenle doz asum nslu




uzaklastinlmustir. Yine de doz asimi oldugunda oral yoldan gesitli sivilar verilerek ilacin idrar
yolu ile elimine edilmeye galigiimasi yeterlidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik §zellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullamilan antibakteriyeller (Diger antibakteriyeller)

ATC kodu: JO1XX01

Fosfonik asit tlirevi olan fosfomisin trometamol [mono (2-amonyum-2-hidroksimetil-1,3
propandiol) (2R-cis)-(3-metiloksiranil)-fosfonat] idrar yolu enfeksiyonlannin tedavisi igin
kullamlan genis spektrumlu bir antibiyotiktir.

Fosfomisin antibakteriyel etkinligini bakteri hiicre duvan sentezini engelleyerek gdsterir. Enol
piruvil transferazi 6zglin olarak baskilayan ozel etki mekanizmas: nedeni ile diger
antibiyotiklerle ¢apraz diren¢ gozlenmez ve muhtemelen diger antibiyotiklerle sinerjizma
gOsterir (in virro amoksisilin, sefaleksin, pipedimik asit ve aztreonam ile sinerji gosterir).
Fosfomisin trometamoliin antibakteriyel spektrumu in vitro iiriner sistem enfeksiyonlarinda sik
olarak izole edilen birgok gram negatif ve gram pozitif bakteriyi icermektedir. Bunlardan bazilan
E. coli, Citrobacter tiirleri, Klebsiella tiitleri, Proteus tlirleri, Staphylococcus tiirleri, Salmonella,
S. faecalis, P. aeruginosa ve Serratia tiirleridir. Indol pozitif Proteus’ lar orta derece duyarh

veya direnglidir. Fosfomisin trometamol in vitro olarak bakterinin iiriner sistem epiteline
yapigmasin: engeller.

5.2. Farmakokinetik Szellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Fosfomisin trometamol erigkinler, yashlar ve gocuklarda gastrointestinal kanaldan hizla emilir.
Oral uygulama sonrasinda fosfomisin trometamoliin biyoyararlamm % 34 ile % 358 arasindadir.
Ortalama plazma doruk konsantrasyonlarina uygulamadan 2 saat sonra ulasir ve yaklasik olarak
4 mg/L (0,5 g) ile 33 mg/L (3 g) arasinda degisir.

Dagilim:

Fosfomisin plazma proteinlerine baglanmaz. Oral uygulamadan sonra 24. saate kadar yliksek
oranlarda ve bobreklerde etkili terapttik konsantrasyonlar olugturacak sekilde, genito-tiriner
sistemin tiim bolitmlerine dagilir. Izlenen dagilim hacmi 10-21 litredir. flag plasentadan geger.
Biyotransformasyon:

Fosfomisinin metabolize olduguna dair bilgi yoktur,

Eliminasvon;

Eliminasyon yarnn omrii yaklagik 5.7 saattir. Oral yoldan 3 gram fosfomisin trometamol
uygulamasindan sonra, 2.000-3.000 mcg/mL’lik idrar konsantrasyonlanna ilk 4 saatte ulagir ve
48 saatten uzun siiren yiiksek antibiyotik konsantrasyonlari saglamr. Fosfomisin gok yliksek
idrar konsantrasyonlan olugturacak sekilde baghca bSbreklerle atilir. Idrarda 24-48 saat boyunca
terapStik konsantrasyonlarda bulunur. Dozun yaklasik % 18-28 i enterohepatik déngiiye
ugrayarak fecesle atilir. BSbrek yetmezligi olanlarda glomeriiler atilimi azalir ve plazma
yarilanma siiresi uzar. B6brek fonksiyonlarinin azalmas: durumunda idrar ile atilum azalir.
Dogrusallik/dogrusal olmavan durum:

2-4 gram doz aralifinda fosfomisinin farmakokinetikleri dozdan bagimsizdir.
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5.3. Klinik dncesi gilvenlilik verileri

Fosfomisin trometamol insanlarda tek doz olarak kullamldif: i¢in, kemirgenlerde uzun dénem
karsinojenisite ¢aligmalan yapiimamigtir. Fosfomisin trometamol in vitre Ames bakteriyel
reversiyon testinde, insan l8kosit kiiltiirlerinde, Chinese hamster V79 hiicrelerinde ve in vivo fare
mikroniikleus deneylerinde mutajenik veya genotoksik bulunmamistir. Fosfomisin trometamol

disi ve erkek siganlarda yapilan galismalarda fertilite veya iireme yetenegi tizerinde olumsuz etki
glstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Mandalina esansi,

Portakal esansi,

Sakkarin,

Seker

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir,

6.3. Raf §mrii
36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 5zel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayimz.

6.5. Ambalajmn nitelifi ve i¢erigi
Her kutu i¢inde 1 adet sage

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger ézel 6nlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolti Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
ZAMBON S p.A.
Milan-ITALYA

Firmasinin lisanss ile

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.
34398 Sigli - ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
114/54

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIH1
flk ruhsat tarihi: 20.08.2003
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Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglan uygun bulunmus olup, ruhsatname
gecerliligini korumaktadir,

10. KUB’ON YENILENME TARIHI
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