
 
 2022נובמבר            רוקח/ת נכבד/ה, רופא/ה, 

 oral solutionPowder for  –Monurol  – ניםעדכון עלו 

 לצרכן עודכן העלון לרופא ו שוכתב העלון מעבדות רפא מבקשת להביא לידיעתכם כי 

  gram Fosfomycin (as trometamol 3(  : פעילה  מרכיבה

   :התוויה

 A single-dose treatment for acute, uncomplicated urinary tract infection and as prophylaxis in diagnostic 

and surgical transurethral procedures. 

 

 

 השינויים בעלונים:

   העלון לרופא שוכתב ויש לקרוא אותו במלואו.

העדכונים המשמעותיים בעלון לצרכן, שעל פי רוב מהווים החמרה, מפורטים בעלון המסומן המצורף בהמשך 

 יש לציין שהיו שינויים נוספים שאינם מהווים החמרה.   להודעה זו.

 

 להלן קישור לעלונים הסופיים. 

 למידע המלא יש לעיין בעלונים בשלמותם. 

 

, וניתן גם לקבלם מודפסים )www.health.gov.il(באתר משרד הבריאות העלונים נשלחו לפרסום במאגר התרופות ש

 . RA@rafa.co.ilאו בכתובת דוא"ל   5893939-02ע"י פניה לחברת מעבדות רפא בע"מ בטל' 

 

 

 בכבוד רב,

 

 מגר' מיכל וויקוביץ

 ונהרוקחת ממ
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 1986 -לון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו  ע
   פא בלבדקת על פי מרשם רוהתרופה משוו

 

   מונורול
 אבקה להכנת תמיסה לשתיה 

 שקית 
   : הפעיל  החומר

 Fosfomycin (as trometamol)   )כטרומטמול( פוספומיצין  גרם 3 כל שקית מכילה:

 .  6סעיף  הרא  פים נוסלרשימת המרכיבים ה
 . 2בסעיף  ק מהמרכיבים של התרופה' חשוב על חל  'מידע  ראה גם

   . קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
 אל הרופא או אל הרוקח.    העלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנ

  אה לך כי נרילו אם להם אפ  היא עלולה להזיק  תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
 דומה. מחלתם  

 
 

 למה מיועדת התרופה?  .1
 .  פעמית-כמנה חד  בדרכי השתן  אקוטי לא מסובךבזיהום לטיפול   •

 זיהומים שמקורם בהתערבות ניתוחית או דיאגנוסטית בדרכי השתן התחתונות. של לטיפול מניעתי  •
 

 . אנטיביוטיקהקבוצה תרפויטית:  

 לפני השימוש בתרופה  . 2
 

  אם:ש בתרופה שתמאין לה
 

  לרשימת ) התרופה מכילה אשר הנוספים  מהמרכיבים אחד  לכל   או הפעיל  לחומר(  אלרגי )  רגיש  התא •
   (.6 סעיף ראה, נוספים ה המרכיבים

    . (ל/דקה מ"  10-מת חוטינין של פקרא  פנוי) חמורה  ספיקת כליות-מאי סובל  אתה •

 .דיאליזה   החול האת •

 
 רופה: אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בת

 
 ספר לרופא אם:  לפני הטיפול במונורול 

 . של השלפוחית תמידיים  ה סובל מזיהומיםאת •

 י. תרופה אנטיביוטית כלשהשלשולים בעקבות נטילת לת בעבר מבס •

   . ותסובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכלי  אתה •

 כרת. ומס לסוב  נךיה 
 

 אזהרות נוספות: 
 : יהם לאלשים לב  מצבים שיש 
יש  י הגס.  קת של המע. תופעות אלה כוללות תגובות אלרגיות ודל ם תופעות לוואי חמורות גרוה ללהתרופה עלו 

  ת כלשהן. ראה 'תופעות לוואיכדי להוריד את הסיכון לבעיוהתרופה,  טל אתכאשר אתה נוסמינים תלב ללשים 
 . 4ות' בסעיף חמור

 
היות שבטיחות ויעילות  , 12 מתחת לגיל  ילדיםל  בדרך כלליועדת תרופה זו אינה מ: ומתבגרים ילדים 

 . ה קדהתרופה בקבוצת גיל זו לא נב
 

 תגובות בין תרופתיות:  
ך  תזונה, ספר על כ  כולל תרופות ללא מרשם ותוספי , תרופות אחרות רונה ו אם לקחת לאחאם אתה לוקח א

 : לוקחבמיוחד אם אתה   רוקח. לרופא או ל

גד  )נ  מטוכלופראמיד כגון ול מערכת העיכתנועתיות בתרופות המגבירות  ,סותרי חומצה, מלחי סידן  •
 . ספיגת התרופה לגוףאת  ת להפחילות אלה עלותרופות  .( בחילות

או תרופות  ) נטילת מונורול  בעקבות ת דם עלולה להשתנות  נוגדת קריש ם פעילות: ישה נוגדי קר •
 . ( רותטיביוטיות אחאנ
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  3-2)ה על קיבה ריק  ול את התרופהיט, לכן יש להתרופהספיגת מזון עלול לעכב את    :ומזון  שימוש בתרופה 

 שעות אחרי ארוחה(.  2-3וחה או שעות לפני אר
 

    : הנקהו  הריון
 ימוש בתרופה. יש להיוועץ ברופא לפני השאו מניקה  ת הריון מתכננ, חושבת שאת בהריוןת בהריון, א אם

 . ך ברור יש צורהרופא יורה על נטילת התרופה רק אם  בהריון, את אם  •

כמויות  עוברת ב  ופההתר .פא , בהוראת הרוופהית של התר מנה חד פעמות לקבל ול יכנשים מניקות   •
 . *קטנות לחלב האם 

 
אין לנהוג או  . סחרחורת   תופעות לוואי כגוןללגרום  ה זו עלול  בתרופ השימוש  : נהיגה ושימוש במכונות

להפעיל  או /ו וג יכולתך לנהלפגוע באו בתופעות אחרות שעלולות  אם אתה חש בסחרחורת   ונות להפעיל מכ
 עלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. בהפב,  כה ברנהיגזהירות ב  וטעליך לנק   .מכונות

 
 יבים של התרופה: ל חלק מהמרכ מידע חשוב ע 

 ם: התרופה מכילה את המרכיבים הבאי 

 ". רן לת נתמ"ג נתרן בכל שקית, לכן נחשבת כ"נטו 23-התרופה מכילה פחות מן: נתר •

  לידע  ישים מסוימים כרסולות ל בי ס-אי לך  יש    אם  .)סוכר(  סוכרוז ם רג 2.2-כ מכילה קית כל ש סוכרוז:  •
   .התרופה נטילת לפני  הרופא את

 . ועווית סימפונות ת רגישות יתר חמורות יר תגובובאופן נדרום  גם לעלולי   :ים סולפיט •

 סכרין. מ"ג  16-כל שקית מכילה כ :סכרין •
 

 .  כיצד תשתמש בתרופה?  3
אם אינך בטוח בנוגע למינון  הרוקח   הרופא או בדוק עם ך ליעל רופא. ות ההוראל   בהתאם תמיד יש להשתמש 

 . ואופן הטיפול בתרופה 
 א בלבד. י הרופ ל ייקבעו על ידן הטיפו ון ואופינהמ

 ק"ג.   50-מטופלים השוקלים מתחת ל לו/או   12מתחת לגיל  ילדים ל  בדרך כלל תרופה זו אינה מיועדת 
 :  הוא  ל כל המקובל בדרך  מינוןה

 פעמית.   תנת כמנה חדתרופה זו ני -  השתןהום בדרכי לטיפול בזי
פני  שעות ל 3שקית אחת   -  גנוסטיתניתוחית או דיא  מהתערבויות  של זיהומים כתוצאה מניעתי טיפול ל

 . ת ההתערבות הניתוחית או הדיאגנוסטילאחר   ותשע 24אחת   ושקיתחית או הדיאגנוסטית ההתערבות הניתו

 לצת.  ה המומאין לעבור על המנ 

   
   אופן השימוש:

 . התרופה מיועדת לשימוש דרך הפה
ולערבב היטב עד    ,ר כוהולי אחאו כל משקה לא אל יש לשפוך את כל תכולת השקית לכוס מלאה מים

 הכוס.  ת כל תכולת יש לשתות מיד א . האבקההתמוססות 
לאחר ריקון    רצוי לפני השינה, ארוחהאו אחרי לפני   עד שלושתיים  ריקה, כשעעל קיבה התרופה   אתליטול יש  

 שלפוחית השתן. 
 ים.  ימ  2-3לאחר נטילת מונורול יש לצפות לשיפור תוך 

 
 

ד מן התרופה, פנה מיד  נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילאם  עות מינון גבוה יותר:אם נטלת בט
 תך. יהתרופה א יזת והבא אר חולים-ר מיון של בית חד רופאל
 

   על ידי הרופא.טיפול כפי שהומלץ  להשלים את היש  
זקוק   אתה משקפיים אם  נוטל תרופה. הרכב שאתה ל פעם בכוהמנה ות בחושך! בדק התווית אין ליטול תרופ

 להם. 
 קח. לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברו ת נוספות בנוגע  שאלואם יש לך 

 

 ופעות לוואי:  ת.  4
ימת  רש אל תיבהל למקרא   .מהמשתמשים ל לגרום לתופעות לוואי בחלק עלו  במונורולמוש כמו בכל תרופה, השי

 . ל מאף אחת מהןוסבכן ולא תית, תופעות הלוואי
   ן קצר. ולפות בדרך כלל תוך זמרוב תופעות אלה ח

 
 וואי חמורות ות לעתופ
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   : יםהבאות והתסמינים תופעה  אתה מפתח אתאם    מיד יש לפנות לרופא

ם  תסמיניהלא ידועה(. הלוואי  תופעת חות)שכי  נת חיים מסכ תגובה אלרגית   סוג של : שוק אנפליקטי •
צופים  , צפשימהקוצר נו/או   חמוריםרטיקריה בעוראואו גרד  ,ריחה פ  התפרצות פתאומית שלכוללים 
   . קשיי נשימה  או בנשימה

י  תופעת הלווא אנגיואדמה )שכיחות  –ה עם קשיי נשימרון  הפנים, השפתיים, הלשון או הג  תהתנפחו •
 בצקת,    .לא ידועה( 

יכולים להעיד   לה תסמינים א :או חום / ו , צואה דמית בבטןהתכווצויות   , עד חמור בינוני   ףחרי לשול ש •
  . דועהשכיחות תופעה זו לא י  .)קוליטיס הקשור באנטיביוטיקה( הגס י ם של המע ייתכן ויש לך זיהוש

   ריה, רופה או לאח מהלך נטילת הת ב . נועתיות המעייםול שמעכבות את תות נגד שלשאין ליטול תרופ
   – , עליה בקצב לב, ירידה בלחץ דם

 תופעות לוואי נוספות: 
   (: 100משתמשים מתוך   1-10לוואי שכיחות )מופיעות ב  תופעות 

עם     ( נרתיק)כגון ה הנשייםן יהום באברי המיז כאב בטן,  , עיכול  קשיי,  ות בחיל  ,שלשוליםסחרחורת,  כאב ראש,

 . כגון דלקת, גירוי, גרד תסמינים

 (: 1,000ים מתוך משתמש 1-10שכיחות )מופיעות ב  שאינן   אילוו תופעות 

 . גרד  אורטיקריה/חרלת,,  פריחה , הקאות, עייפות

   נימול

   ):קבעהנ טרם ששכיחותן  ות תופע(ידועה   אינה  ששכיחותן  לוואי תופעות 

   . תגובות אלרגיות

 

א  שלת לוואי הלוואי מחמירה או אם אתה סובל מתופעתופעות  אחת מ יעה תופעת לוואי, אםופאם ה
   יך להתייעץ עם הרופא.לצוינה בעלון, ע 

 ל תופעות לוואי: דווח ע 
 עקב  לוואי ות תופע על  דיווח "  הקישור  על לחיצה  באמצעות  אות הברי  רדלמש אי לוו תופעות על ח לדוו ןנית

 המקוון לטופס המפנה (www.health.gov.il)  הבריאות משרד  אתר של תהבי בדף שנמצא  "יתרופת   טיפול 
 : לקישור  כניסה  י"ע  או ,לוואי  תופעות על לדיווח 

https://sideeffects.health.gov.il 

 

 התרופה?   . איך לאחסן את 5

של ילדים  תם יוטווח ראיחוץ להישג ידם שמור במקום סגור מכל תרופה אחרת יש ל ו ומנע הרעלה! תרופה ז •

 א. ראה מפורשת מהרופהקאה ללא הוגרום לל  איןו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

פוגה  המופיע על גבי האריזה. תאריך הת  (exp. dateפוגה )בתרופה אחרי תאריך הת  אין להשתמש •

 ו חודש. אות יחס ליום האחרון של מתי

 .C°25-יש לאחסן מתחת ל: תנאי אחסון •

 

 מידע נוסף .  6
 : גם ה מכיל  , התרופה נוסף על החומר הפעיל •

Sucrose, mandarin flavour, orange flavour, saccharin . 

 זה? התרופה ומה תוכן הארי  כיצד נראית •
   חת.בשקית אלומיניום. בכל קופסה שקית א  לבנה קה אב

 
 9100301 שלים, ירו 405, ת.ד. מעבדות רפא בע"מ  בעל הרישום: 

 יץשוויץ בע"מ, שוו   זמבון יצרן: ה
  1079328982 ד הבריאות:תי במשרהממלכ  בפנקס התרופות  התרופה   רישום פרמס

 
 בלשון זכר, אך התרופה מיועדת לשני המינים. ון זה נוסח קריאה על והקלת ה  לשם הפשטות 

 

 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  2022 ברבנובמנערך 

 

939003-Z 
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