KULLANMA TALIMATI

MONUSIN 3 g oral c¢ozelti icin graniil iceren sase
Agizdan uygulanir.

o FEtkin madde:
Her bir 8 g’lik sase, 3.0 g fosfomisine esdeger 5.631 g fosfomisin trometamol igerir.

o Yardimci maddeler:
Sakarin sodyum, sukroz, portakal aromasi, mandalina aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MONUSIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MONUSIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MONUSIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MONUSIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. MONUSIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

MONUSIN sase etkin madde olarak 3 gram fosfomisine esdeger 5.631 gram fosfomisin
trometamol igerir.

MONUSIN, sistemik olarak uygulanan antibiyotikler grubuna dahildir.
MONUSIN, 8 g’lik kagit/PE/Al/PE ambalaj iginde, 1 adet sase i¢eren karton kutularda bulunur.

MONUSIN, fosfomisine duyarl1 bakterilerin neden oldugu idrar yolu enfeksiyonlarinm (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir. Ayrica idrar yollar ile ilgili olarak yapilan
tan1 amagl veya cerrahi girisimlerin neden olabilecegi idrar yolu enfeksiyonlarinin onlenmesi
amaci ile kullanilir.

2. MONUSIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MONUSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Etkin madde fosfomisin veya MONUSIN’in igeriginde bulunan yardime1 maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, hemodiyaliz hastasi iseniz,

e Daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi toleransiniz olmadigi sdylenmigse
bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

MONUSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger;

e Seker hastaligimz (diyabet) varsa veya diyet yapiyorsanmz her bir MONUSIN iceriginde 1.923
g seker oldugunu dikkate aliniz.

e Bobrek iltihabi (nefrit, piyelonefrit gibi) gibi iist idrar yollar1 enfeksiyonunuz varsa
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

e Orta ve hafif bobrek yetmezliginiz varsa

e Hemen hemen tiim antibakteriyel ilaclarin kullaniminda siddeti degisen antibiyotik-kaynakli
ishal (diyare) goriilebilir. Ilacimzin kullanimi sirasinda veya sonrasinda ciddi, siirekli veya
kanli ishal (diyare) durumu goriiliirse; bu durumda bakteri kaynakli ishal (Clostridium
difficile-kaynakli diyare) s6z konusu olabilir:

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MONUSIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecekler ile beraber alinmasi, kan ve idrar seviyelerinde hafif diismeye neden olacak sekilde
MONUSIN’in etkin maddesinin emilimini geciktirebilir. Bu yiizden ilacin a¢ karnina ya da
yemeklerden 2-3 saat sonra alinmas1 tercih edilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MONUSIN’in gebelik déneminde kullanimi, gereklilik durumunda diisiiniilebilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ag1z yoluyla alinan tek bir dozdan sonra fosfomisin emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Spesifik bir calisma yapilmamustir, fakat hastalar bas donmesi bildirimlerinin alindigiyla ilgili
bilgilendirilmelidirler. Bu durum bazi hastalarin ara¢ ve makine kullanimi yetenegini
etkileyebilir.

MONUSIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sukroz igeriginden dolayi, eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iirlin her sasede 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclarla kullanimi
MONUSIN kullanirken asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz:

e Serum ve idrar konsantrasyonlarini disiirebileceginden bulantt onleyici bir ilag olan
metoklopramid

e Ishali arttirabilecegi i¢in mide-bagirsak hareketlerini arttiran ilaglar

¢ Antibiyotiklerle beraber kullanildiklarinda etkinlikleri arttig1 i¢in K vitamini antagonistleri

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MONUSIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
MONUSIN doktor tarafindan size 6nerildigi zaman ve 6nerdigi sekilde kullanilmalidir.

MONUSIN idrar yolu enfeksiyonlarinda tek doz olarak kullanilir.

MONUSIN’in yetiskin erkek ve kadinlardaki alt iiriner sistem enfeksiyonlarini da iceren idrar
yolu enfeksiyonlarinin tan1 ve cerrahi girisimlerinin 6ncesinde onerilen kullanim sekli; ilk doz
cerrahi girisimden 3 saat dnce, ikinci doz cerrahi-girisimden 24 saat sonra alinmalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

MONUSIN igerigi oda 1sisindaki bir bardak suda karigtirilarak ¢oziindiiriiliir, hazirlandiktan

hemen sonra tamamu igilir.

MONUSIN a¢ karnina alinmalidir (yemeklerden 2-3 saat sonra). Geceleri yatmadan dnce ve
mesane bosaltildiktan sonra agiz yolu ile kullanilmasi onerilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
12 yas altindaki ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanimi ile ilgili deneyim sinirli oldugundan
kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanima ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari;

Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger MONUSIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONUSIN kullandiysaniz:
[lac1 doktorunuzun size énerdigi miktarlarda kullanmamz 6nemlidir.

MONUSIN den kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MONUSIN’i kullanmay1 unutursaniz
MONUSIN tek doz kullanilir. Bu nedenle dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa siirede
bu dozu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

MONUSiN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MONUSIN tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza daniginiz.
Bu {irtiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi MONUSIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri agsagidaki gibidir.

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor
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Yaygin:

Vajina iltihab1 (vajinit)
Bas agris1

Bas donmesi

Ishal

Bulanti

Hazimsizlik

Yaygin olmayan:
Karicalanma ve batma hissi
Kusma

Karm agrisi

Deri dokiintiisii

Deride kiigiik kirmiz1 lekeler
Deride kasinti

Genel yorgunluk hali

Seyrek:
e Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin {istiine ¢ikmasi.

Bilinmiyor:

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar1 (dokiintii, kasinti, terleme, bas dénmesi, dil,
dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmast)

Hiriltili ya da kisa nefes alma, ya da gogiiste sikisma hissi (astim)

Antibiyotik-kaynakli ishal

Deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyoodem)

Tansiyonun diigmesi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MONUSIN’in saklanmasi

MONUSIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra MON USIN i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MONUSIN’i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: (212) 365 15 00

Fax: (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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