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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Monuril ©

fosfomicina trometamol

APRESENTACAO
Granulado. Embalagem com 1 envelope de 8 g de lggmu

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada envelope contém:

fosfomicina trometamol (equivalente a 3g de fOSIONE)...............oooiiiiiiiiii e 5,631¢
Excipientes: sacarose, sacarina, aroma de tangaromaa de laranja................cccceeees e veeeeenenn .8.p. 1 €nvelope

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamentesta indicado para o tratamento de curta duracaofels;des bacterianas ndo-complicadas das vias
urinérias baixas (infeccao urinéria), como: cistiteida e recidivante, sindrome uretrovesical hactraguda, uretrite
ndo especifica, bacterilria assintomatica na geavigiresenca de bactérias na urina sem sintomasfatzio) e
infeccao urinaria pés-operatéria. Esta indicadadaj para profilaxia (prevengéo) da infecgdo ur@naos-cirlrgica ou
nas intervengdes instrumentais do trato urinario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Monuril ®é um antibiético sintetizado em laboratério, de lngspectro de acdo, que apresenta uma elevaitiadsy
bactericida (mata as bactérias) contra germes @ummitivos e Gram-negativos (mesmo alguns resisteateutros
antibacterianos/ antibiéticos) frequentemente dmdanas infec¢es urindrias.

Monuril ® & um derivado do &cido fosfénico eficaz quandoiaidmado em dose Gnica. E apresentado sob a fdema
granulado, em envelope; o contelddo do envelope sEvaissolvido em dgua para a administracéo poonal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se tiverial@ripersensibilidade) a fosfomicina e/ou a quafqum dos
componentes da formulacao.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (clearaecereatinina <10 mL/min) e pacientes submetidesmaodialise.
Este medicamento é contraindicado para uso por cnigas sem orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxi@hoque anafilatico, podem ocorrer durante trataan com
fosfomicina e podem ameacar a vida. Se essa reagfier, fosfomicina nunca deve ser administradeamente e um
tratamento médico adequado sera necessario.

Diarreia associada a antibiotidoi relatada com o uso de praticamente todos ostegentibacterianos, incluindo
fosfomicina trometamol e podem variar em gravidaeleliarreia leve até colite fatal. Diarreia, esp@oénte se grave,
persistente e/ou com sangue, durante ou apésameato conMonuril ® (incluindo varias semanas apés o tratamento),
pode ser sintomatica de doencga associa@éostridium difficile (Clostridium Difficile Associated Disease, CDAD).
Portanto, € importante considerar este diagnésticgacientes que desenvolverem diarreia grave @umnapos o
tratamento conMonuril® . Se houver suspeita ou confirmagdo de CDAD, airmahto apropriado deve ser iniciado
sem atraso. Medicamentos antiperistalticos sdcaadicados nesta situacgao clinica.

Uso em idosos

Seguir as orientag8es médicas e gerais descritaslaa

Uso em criangas

A dose, a eficacia e a seguranca do usdldauril ® em criancas menores de 12 anos de idade aindaondim f
estabelecidas nos estudos clinicos realizados.

O uso em criangas deve ser determinado somentenp@Eiaco, que devera levar em consideragdo a relaséo
beneficio.



Uso na insuficiéncia renal

Insuficiéncia renal: concentragdes urinarias déofogina permanecem eficazes por 48 horas aposdasenormal se

a depuragéo de creatitina for acima de 10 ml/min.

Uso na insuficiéncia hepatica

A fosfomicina praticamente ndo é metabolizada,adéstma ndo é necessério o ajuste posolégico eieras com
alteracdo da funcao hepética.

Gravidez e lactagéo

Gravidez -No momento, tratamentos antibacterianos de dosm (rdio sdo adequados para tratar infec¢bes do trato
urinario em mulheres gravidadlo entanto, para fosfomicina trometamol, estudos animais nédo indicam toxicidade
reprodutiva. Uma grande quantidade de dados eméeia eficacia de fosfomicina durante a gravidéa @éisponivel.
Somente uma quantidade moderada de dados de sggyerarmulheres gravidas esta disponivel e naocarmglielquer

ma formacao ou toxicidade fetal/neonatal de fostomi

O uso deMonuril ® pode ser considerado durante a gravidez, se @eimesenforme orientagéo médica.

Lactagcdo -A fosfomicina € excretada no leite humano em unxdaivel, portanto, a fosfomicina pode ser usada
durante a amamentacgédo, depois de uma Unica ddse ora

Fertilidade -N&o foi relatado efeito em relacdo a fertilidade estudos com animais. Ndo ha dados disponiveis
relativos a humanos.

Nenhum estudo especifico foi relatado, mas os psalevem ser informados de que tontura foi @datsso pode
influenciar a capacidade de alguns pacientes @grdérusar maquinas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradéz desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido
dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAREGSacUcar).

O uso deste medicamento ndo é recomendavel em patés com doencas hereditarias de intoleréncia a frose,
mal absorcéo da glicose-galactose ou insuficiénaa sacarose-isomaltose.

InteragBes medicamentosas

A metoclopramida, um medicamento que aumenta alidamte gastrintestinal (transito intestinal), naevel ser
administrada junto corvonuril ® porque diminui as concentragdes sanguineas eragéxcurinaria da fosfomicina.
Outros medicamentos que também acelerem a motligastrintestinal podem produzir efeitos semellsante
Problemas especificos em relagdo a alteracdo em [INRrnational Normalized Ratio (razd8o normalizada
internacional)]. Numerosos casos de atividade atadarde antagonistas antivitamina K foram relataadogacientes
recebendo antibidticos. Entre os fatores de rist@oenfeccédo ou inflamacao grave, idade e saliéitdda em geral.
Nessas circunstancias, é dificil determinar seesizagldo em INR é devido a doenca infecciosa o@adratamento. No
entanto, determinadas classes de antibidticosregadntemente mais envolvidas e especificamenierogjuinolonas,
macrolideos, ciclinas, cotrimoxazol e determinamHalosporinas.

Interacdo com exames laboratoriais

Né&o foram reportadas alteracdes em exames labiaiatoom o uso d&lonuril .

Interacdo com alimentos

Alimentos podem adiar a absorcéo do ingredieni® a@Monuril ®, levando a uma leve diminuic&o nos niveis do pico
plasmético e nas concentragBes urinarias. Portarpieeferivel tomar o medicamento de estdbmago v@ziem torno
de duas a trés horas apos as refeicoes.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@té fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@ g08roteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Monuril ® é um granulado branco com sabor de tangerinamients adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90zle esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dissolver o contetido do envelopeMenuril ® em um copo d’agua (50 a 75 mL) e mexer com o @uotéd uma colher.
A solucdo deve ser ingerida de estdmago vazio mtetiiente ap0s o preparo e preferencialmente a awies de
deitar e depois de urinar.



N&o guardar a solucédo para uso posterior, nem mesngeladeira.

Dosagem

TomeMonuril ® exatamente conforme a orientagéo de seu médico.

A posologia usual consiste em uma dose Unica dedl@pe, podendo variar de acordo com a gravidaddodnca e a
critério médico, conforme exemplificado na tabelgisnte:

Indicacéo Posologia  Observacoes
InfeccBes agudas 1 envelope
Infeccdes poPseudomons, Proteu: e Enterobactel 2 envelope Administrar em intervalos de 24 hot
Profilaxia das infec¢Bes urinérias, apos interves 2 envelope A primeira dose 3 horas antes da intervenca
cirirgicas e manobras instrumentais segunda dose 24 horas depois.
Apo6s o inicio do tratamento os sintomas devem desapr em 2 a 3 dias. Caso ndo ocorra melhoradaméevera
ser informado.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracdo do tratamentodNa
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Monuril ® geralmente é utilizado em dose Gnica (uma sé vé),tendo necessidade de repetir a dose na mdasia
vezes, exceto, a critério médico.

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéiab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Monuril ® é, de modo geral, bem tolerado. As reacfes adveesgidem rapidamente com a descontinuagdo do
medicamento.

Reacbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacigagestilizam este medicamento): diarreia, naudspepsia
(desconforto gastrico), vulvovaginite, dor de cabegontura.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigoe utilizam este medicamento): vomitos, doloabnal, ,
“rash” (manchas avermelhadas na pele cutédneo), urticdaira), prurido, fadiga e parestesia (formigatmen
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pecigne utilizam este medicamento): taquicardia.

Freqiiéncia desconhecida (ndo pode ser estimad&stias dados disponiveis): rea¢gbes anafilatinalsiindo choque
anafilatico, hipersensibilidade, asma, colite asslz a antibidtico (inflamacao intestinal), angieea (inchago nas
mucosas — face) e hipotensao.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os relatos em relagdo a superdosagem de fosfomariglasdo limitadosForam observados alguns eventos em
pacientes que utilizaram doses elevada$idauril ®, tais como audicdo prejudicada, paladar metaliedteracées
gerais do paladar.

Em casos de superdosagem, o tratamento deve genétito e de suporte.

Recomenda-se reidratacdo para promawveliminagéo urinaria do principio ativo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orRegoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.Brem casos de duvidas.

[ll- DIZERES LEGAIS

Registro MS - 1.0084.0139

Farmacéutica Responsavel: Erica Maluf - CRF-SP619.6
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Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA
Zambon LINE

0800 0177011

www.zambon.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticao/Natacao que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | ApresentacOes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
16.Ago.13 | 0678747/13-9| Inclusdo Inicial de Texto d - - - - N&ose aplice VP1 Granulado.
Bula — RDC 60/12 (Verso Inicial) fg"mﬁ)%iﬂg%mg
de granulado.
16.Abr.14 | 0297478/14-9| Notificacdo de Alteracéo de - - - - Itens de Seguranca VP2 Granulado.
Texto de Bula— RDC Embalagem com
60/12 1 envelope de 8 @
de granulado.
07.Mai.14 | 0346743/14-1| Notificacdo de Alteracdo de - - - - Itens de Seguranca VP3 Granulado.
Texto de Bula— RDC Embalagem com
60/12 1 envelope de 8 @
de granulado.
Notifica¢é@o de Alteracéo de - - - - Itens de Seguranca VP4 Granulado.

Texto de Bula— RDC
60/12

Embalagem com
1 envelope de 8 @
de granulado.




