הודעה על החמרה (מידע בטיחות)
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תאריך: 30 באוקטובר 2012
שם תכשיר באנגלית: MONUROL Sachets

מספר רישום: 107 93 28982
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע: צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, כחול=שינוי מקום.
בעלון לרופא
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRA-TION
	The recommended dose for the treatment of acute uncomplicated lower urinary tract infections is a single Monurol 3 g sachet in women above 12 years of age. 

The recommended regimen for the prophylaxis of urinary tract infections in surgery and diagnostic procedure involving lower urinary tract in adult males and females is one Monurol 3 g sachet 3 hours before surgery and one 3 g sachet 24 hours after surgery.

The safety and efficacy of Monurol 3 g in children below 12 years have not been established. No data are available.

Method of administration

Monurol is for oral administration. It should be taken on an empty stomach preferably before bedtime, after emptying the bladder. The dose should be dissolved into a glass of water and taken immediately after its preparation.

	The recommended dose for the treatment of acute uncomplicated lower urinary tract infections is a single Monurol 3 g sachet in women adults above 12 years of age. 

The recommended regimen for the prophylaxis of urinary tract infections in surgery and diagnostic procedure involving lower urinary tract in adult males and females is one Monurol 3 g sachet 3 hours before surgery and one 3 g sachet 24 hours after surgery.

The safety and efficacy of Monurol 3 g in children below 12 years have not been established. No data are available.

Children and young people weighing less than 50 kg and/or below 12 years (see Special warnings and precautions for use).

Method of administration

Monurol is for oral administration. It should be taken on an empty stomach, about 2-3 hours before or after eating, preferably before bedtime, after emptying the bladder. The dose should be dissolved into a glass of water or any other non-alcoholic beverage and taken immediately after its preparation.


	SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
	Antibiotic associated colitis (incl. pseudomembranous colitis) has been reported in association with the use of broad spectrum antibiotics including fosfomycin trometamol; therefore it is important to consider this diagnosis in patients who develop serious diarrhea during or after the use of fosfomycin trometamol. In this situation adequate therapeutic measures should be initiated immediately. Drugs inhibiting peristalsis are contraindicated in this situation.

Food may delay the absorption of the active ingredient of Monurol, with consequent slight decrease in peak plasma levels and urinary concentrations. It is therefore preferable to take the medicine on an empty stomach, about 2-3 hours after meals.

Monurol contains sucrose. Patients with rare heredity problems of fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption or sucrose-isomaltase insufficiency should not take this medicine.

Pediatric population

Experience in children with Monurol 3 g is limited. The product is not recommended for children below the age of 12.


	Antibiotic associated colitis (incl. pseudomembranous colitis) has been reported in association with the use of broad spectrum antibiotics including fosfomycin trometamol; therefore it is important to consider this diagnosis in patients who develop serious diarrhea during or after the use of fosfomycin trometamol. In this situation adequate therapeutic measures should be initiated immediately. Drugs inhibiting peristalsis are contraindicated in this situation.

Food may delay the absorption of the active ingredient of Monurol, with consequent slight decrease in peak plasma levels and urinary concentrations. It is therefore preferable to take the medicine on an empty stomach, about 2-3 hours before or after meals.

Monurol contains sucrose. Patients with rare heredity problems of fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption or sucrose-isomaltase insufficiency should not take this medicine.

Special warnings for patients with diabetes: during the treatment patients with diabetes should keep in mind that every sachet contains 2.213 g of sucrose equivalent to 37 kJ or 0.22 bread unit.

Pediatric population

Experience in children with Monurol 3 g is limited. The product is not recommended for children below the age of 12.
Children and young people weighing less than 50 kg and/or below 12 years
At the moment there is not enough experience in children and since the dosage of 3 g is not suitable to people weighing less than 50 kg and/or below 12 years, Monurol 3 g should not be used for these patients.


	PREGNANCY AND LACTATION
	Pregnancy:  A moderate amount of data on pregnant women (between 300 and 1000 pregnancy outcomes) indicate no malformative nor feto/neonatal toxicity of fosfomycin trometamol. 

Although Animal studies do not indicate reproductive toxicity (see section 5.3), the drug should only be used in pregnancy when the expected benefit outweighs the risk.

Lactation: 
It is unknown whether fosfomycin/fosfomycin metabolites are excreted in human milk. A risk to the newborn/infants cannot be excluded.
	Pregnancy:
Data concerning a restricted number of pregnant women indicate neither on pregnancy nor on thehealth of the foetus/newborn undesirable effects.

There is no experience resulting from epidemiologic studies.

Studies involving animal experiments indicate neither direct nor indirect toxical effects on pregnancy, embryonic development, development of the foetus and/or postnatal development.
Pregnant women should use extreme caution if administering Monurol.
Pregnancy:  A moderate amount of data on pregnant women (between 300 and 1000 pregnancy outcomes) indicate no malformative nor feto/neonatal toxicity of fosfomycin trometamol. 

Although Animal studies do not indicate reproductive toxicity (see section 5.3), the drug should only be used in pregnancy when the expected benefit outweighs the risk.

Lactation: 
Since Monurol passes into the breast milk, extreme moderation is recommended while breastfeeding.
It is unknown whether fosfomycin/fosfomycin metabolites are excreted in human milk. A risk to the newborn/infants cannot be excluded.

	EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES
	Monurol has no influence on the ability to drive and use machines.


	Monurol has no influence on the ability to drive and use machines.
Since Monurol can cause dizziness, it could reduce the ability to drive and use machines.




בעלון לצרכן 
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	איך משפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
	--
	השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת. אם אתה חש בסחרחורת עליך לנקוט זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: שלשול, כאבי ראש, כאבי בטן, בחילה, הקאות, הפרעות בעיכול, סחרחורת, פריחה, גרד, נימול, עייפות.   

רוב תופעות אלה חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר. 

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: שלשול, כאבי ראש, כאבי בטן, בחילותה, הקאות, הפרעות בעיכול, סחרחורת, פריחה, גרד, אורטיקריה/חרלת, נימול, עייפות.   

רוב תופעות אלה חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר. 

אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.

	מינון
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות וילדים מתחת לגיל 12.   
מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת. 

- תרופה זו ניתנת כמנה חד פעמית. 
בטיפול מניעתי: שקית מונורול אחת 3 שעות לפני ההתערבות הניתוחית או הדיאגנוסטית ושקית מונורול אחת 24 שעות לאחר מכן.

	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות וילדים ו/או למטופלים השוקלים מתחת ל-50 ק"ג ו/או מתחת לגיל 12. מתחת לגיל 12.   
מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  אין לעבור על המנה המומלצת. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
לטיפול בזיהום בדרכי השתן - תרופה זו ניתנת כמנה חד פעמית. 
בלטיפול מניעתי: שקית מונורול אחת 3 שעות לפני ההתערבות הניתוחית או הדיאגנוסטית ושקית מונורול אחת 24 שעות לאחר מכן.
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