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Rx MONUROL 3g

o) huWa,s '
pudc PHAM

M&i g6i cém Monurol 3g c6 chira:

Thanh phdn hoat chdt: Fosfomycin ( twong duong fosfomycin trometamol 5,631 g) 3g

Théanh phdn td duoe: Sucrose, saccharin, chét tao mui (hwong cam, hwong quyt)

2. DANG BAO CHE

Cém pha dung dich udng mau tring.

3. CHI PINH

- Didu tri nhiém khuén duomg tiét niéu cép, khong bién ching & phu nit va thanh thiéu nién nfr.

- Khéng sinh dy phong trong phéu thudt sinh thiét tuyén tién 1iét qua duomg truc trang & nam giGi
truong thanh.

Nén tuén theo huéng dén chinh thirc vé sir dung khéng sinh hop ly.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung:

Liéu thong thuong

Nhiém khudn duwong tiét niéu cdp khong bién chitng & phu nit va thanh thiéu nién nie (>12 tuoi): 1
g6i Monurol 3 g, liéu duy nhat.

Khdng sinh du phong trong phdu thudt sinh thiét tuyén tién liét qua truc trang: 1 g6i Monurol 3 g
khoang 3 gi¢r trude va 1 goi tiép theo khoang 24 gio sau phiu thuit.

Bénh nhan suy thin
Khong khuyén cdo str dung Monurol & bénh nhan suy than (46 thanh thai creatinin < 10ml/phut)
Tré em

Khong c6 di bing chimg vé tac dung ciia Monurol & tré em dudi 12 tudi, vi vAy Monurol khong
duge sir dung cho nhém tudi nay.

Cach dung

Dung dudng udng.

Déi voi chi dinh nhiém khudn duong tiét niéu cdp khong bién chiing, nén ubng Monurol khi déi, tai
thoi diém 2-3 gior trude hodc sau bita an, tot nhét 1a vao budi tdi sau khi di tiéu.

Hoa tan Monurol vao mot cde nude va udng ngay sau khi pha.

5. CHONG CHI PINH
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cam voi fosfomycin hodc bat thanh phan nao cuia thudc.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Phén ng qui mén
Phan (g qua min nghiém trong va d6i khi gdy tr vong bao gém phan ting phan vé va sdc phan vé

¢6 thé xay ra trong khi didu trj v6i fosfomyein. Néu xay ra cc phan tng nhu véy, cin phai ngimg
diéu tri bang fosfomycin ngay 1ap tirc va phai bét dau cac bién phap diéu tri thich hop

Tiéu chiy lién quan dén Clostridium difficile

Viém dai trang lién quan dén Clostridium difficile va viém dai trang gia mac da dugc bdo cdo véi
fossfomycin va ¢6 thé xdy ra & cac mitc @6 nghiém trong ¢6 khéc nhau, tir tiéu chay nhe dén de doa
tinh mang. Vi vdy, diéu quan trong la phai xem xét kha nang chan doan CDAD & nhitng bénh nhén
c6 biéu hién tiéu chay trong hodc sau khi didu tri bing fosfomycin. Cin cin nhic ngimg diéu tri bing
fosfomycin va diéu tri dac hidu Clostridium difficile. Chéng chi dinh céc thude e ché nhu dong rudt
trong truong hop nay.

Tré em

Khéng c6 du bing chimg vé an toan va hiéu qua ciia Monurol & tré em duéi 12 tudi, vi vdy Monurol
khéng duoc str dung cho nhém tudi nay.

Nhiém khuén kéo dai va bénh nhin nam

Néu nhiém khudn kéo dai, can kiém tra va danh gid lai chuin doan vi nguyén nhén c6 thé 1a nhiém
khudn dudng tiét niéu phire tap do vi khuan khéng thubc (vi du: Staphylococus saprophyticus). N6i
chung, nhiém khuén duong tiét tiéu & nam gidi duoc coi 1a nhidm khudn phirc tap, va Monurol khéng
duoc chi dinh trong trudng hop nay.

Canh bdo ta duoe:

Sucrose: Monurol chita dudmg sucrose. Khong khuyén céo diéu tri Monurol trén bénh nhén c6 vén dé
di truyén hiém gip nhu khong dung nap fructose, kém hip thu glucose — galactose hoic thiéu huyt
sucrase-isomaltase.

Natri: Monurol chira it hon 1mmol (23mg) natri mdi goi, nghia la vé co ban “khdng chira natri”.
Sulphites: hiém khi c6 thé gdy ra phan (ng qua man va co thit phé quan

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Stk dung thudc cho phu nit c6 thai

Chi ¢6 rét it dir liéu vé @ an toan cua viée sir dung forfomyxin tromethamol trong 3 thang dau cta
thai ky (n=152). Nhimg dit liéu nay khong dwa ra bat ky tin hiéu an toan niao cho dén nay.
Fosfomycin c6 thé di qua nhau thai.

Nghién ciru trén dong vét khong cho thay ddc tinh truc tiép hay gian tiép nao lién quan dén ddc tinh
sinh san.

Monurol chi nén duge sir dung trong thai ky néu thuc su can thiét.
Cho con bu

Monurol duge tiét vao sita me voi ty 1é thép. Néu thuc sy can thiét, c6 thé st dung 1 lidu fosfomycin
dudmng udng duy nhat trong qua trinh cho con bu
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d nang sinh san

Chua ¢6 dit liéu nghién ctru trén ngudi. O chudt duc va céi, viée uéng fosfomycin vai lidu 18n t&i
1.000mg/kg/ngay khong anh huéng dén kha ning sinh san

8. ANH HUONG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru cu thé nio duogc thyuc hién.

Do Monurol c6 thé gdy chéng mat, diéu nay c6 thé anh huéng dén kha ning 1ai xe va van hanh may
méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tiac
Metoclopramide

Khi ding dong thoi véi metoclopramid di dwoc chimg minh 1 lam giam ndng dé fosfomycin trong
huyét thanh va nuée tiéu. Nén tranh dung dong thoi. Cac thube khac lam ting nhu dong duomg tidu
héa c6 thé tao ra tac dung tuong tu

Twong tac voi thuc dn

Thic dn cé thé lam cham qua trinh hép thu fosfomycin, do d6 lam giam nhe néng dd dinh
fosfomyxin trong huyét tvong va nuéc tidu. Vi viy, nén dung thude khi bung d6i hodic 2-3 giv sau
khi &n va sau khi udng céc thude khéc.

Cdc vdn dé cu thé lién quan dén thay déi INR

Di ¢6 nhiéu bao céo vé tang hoat tinh ciia thube dbi chéng dong duong udng & bénh nhan diéu tri
khang sinh. Céac yéu t6 nguy co bao gém nhiém khuén ning, tudi cao va tinh trang sirc khoe kém.
Trong céac trudng hop nay, khé xac dinh INR thay dbi la do bénh nhiém khuan hay do ding khang
sinh. Tuy nhién, mot s6 khang sinh duge bao cdo lién quan nhiéu hon, dic biét la: fluoroquinolon,
macrolid, cyliin, co-trimoxazole va mét sb cephalosporin.

Tre em
Céc nghién ctru vé tuong tac chi dugce thyue hién trén ngudi 16n
Twong ky:

Do khong cé cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thube, khéng tron 14n thude nay véi cae thude
khac '

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tém tit hd so an toan

Céc phan mg c6 hai thuong gip nhét sau khi ding 1 liéu duy nhét fosfomycin trometamol thuong
lién quan dén dudng tidu hoa, chii yéu la tiéu chay. Céc tac dung khong mong mudn nay thuong gidi
han vé thoi gian va c6 thé tu khoi.

Danh sdch cde phin @ng ¢6 hai dwoce lip bing

Bang sau day hién thi cac phan ting c6 hai da duge bao céo khi sir dung fosfomycin trometamol tir
thir nghiém 1am sang hodc sau khi luu hanh
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4c tdc dung khong mong mudfi duge phéan loai theo tin sudt nhu sau : Rét thuong gip (>1/10);
thudng gip (>1/100 dén <1/10); it gap (>1/1.000 dén <1/100); Hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000);
Rét hiém gap (>1/100.000 dén <1/10.000); Khong biét (khong tinh toan dugc tir dit liéu hién c6).
Trong mdi nhém tin suét, céc phan img khéng mong mudn duge trinh bay theo thir tw giam din mirc
d6 nghiém trong

H¢ co quan Tac dung khéng mong mudn
Thuwong gap it gip Khoéng ro
Nhim tring va ky | Viém am ho
sinh tring
R6i loan hé mién Phan ung di tng bao
dich gbm phan dng qud
= A o A
man, soc phan vé
Réi loan hé thén kinh | Dau déu va chong mat
Réi loan hé tiéu héa | Tiéu chay, budn ndn, | Non Viém dai trang lién
kho tiéu, dau bung quan dén khéng sinh
R&i loan da va md Phat ban, mé day, ngira | phti mach

dudi da

Bdo cdo cic phin @ng c6 hai nghi ngd

Thong béo ngay cho bac sy hodc duoc s¥ khi gip céc tdc dung khong mong mudn nhu trén khi sir
dung thube hodc bio cdo céc phan ting c6 hai cta thube vé Trung tam Thong tin thudc va Theo dai
phan timg ¢6 hai ctia thuée (ADR) Québc Gia. Pia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Ni.
Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

it co dit liéu vé qué liéu fosfomycin dudng ubng.
Triéu ching:

Céc truong hop giam truong luc co , budn ngu, rdi loan dién giai, giam tiéu ciu va giam prothrombin
mdu dugce ghi nhan & bénh nhéan ding fosfomyxin dudng tiém

Diéu tri:

Trong trudng hop qué liéu, can theo ddi bénh nhan (dic biét 1a nong do dién giai trong huyét twong/
huyét thanh), va tién hanh diéu tri triéu chimg va hd tro.

Nén bu nudc dé ting thai trir fosfomyein qua nude tiéu.

Fosfomycin c6 thé dugc thai trir hiéu qua bing phwong phap thim tach mdu véi thoi gian bén thai
trung binh khoang 4 gio.
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PAC TINH DUQC LUC
Nhém tée dung dugc ly: Thudc khéng sinh ding toan than — céc loai khang sinh khac
Ma ATC: JO1XXO01
Co ché tdc dung

Monurol chira fosfomycin & dang mudi fosfomycin trometamol. Fosfomycin 1a mdt khéng sinh din
xudt tir acid phosphonic, cé tac dung diét khuan. Co ché tac dung 1 rc ché qua trinh téng hop thanh
t¢ bao vi khuin bang cach rc ché mét trong nhitng budc dau tién cha qua trinh téng hop
peptidoglycan.

Fosformycin dwoc van chuyén chii dong véao té bao vi khuén thong qua hai hé théng van chuyén khac
nhau(sn-glycerol-3-phosphate va hexose-6-phosphate)

Mobi quan hé duwge dong hoc/ duwge hre hoe
Dit liéu han ché chi ra r?mg fosfomycin rat ¢ thé hoat dong phu thude thoi gian
Co ché khang thube

Co ché dé khang chinh 1a dot bién nhidm sic thé gay thay dbi cac hé thong van chuyén fosfomycin
cuia vi khuén.

Céc co ché khéng khdac, 1ién quan dén plasmid hodic transposon, gy vo hiéu hoa fosfomycin bang
cach lién két phén tir v6i glutathione hodc cit dirt lién két carbon—phospho trong phan tir fosfomycin.

Khing chéo
Khoéng ghi nhén hién twgng khéng chéo gitra fosfomycin va cidc nhom khang sinh khac
Nguwdng phin loai dé nhay

Ngudng phan loai d6 nhay theo Uy ban Chéu Au v& kiém tra d nhay ctia khéng sinh (EUCAST) xéc
dinh nhu sau (EUCAST phién ban 11, ngay 01.01.2021):

Vi sinh vat Nhay cam Khing

Enterobacterales <8 mg/l > 8 mg/l

Tinh hinh khing thubc

Ty 1& khéng mic phéi ctia timg loai vi khuén c6 thé khéc nhau thy theo ving dia ly va thay déi theo
thoi gian. Vi vdy, can ¢ théng tin dich t& dia phuong vé tinh hinh khéng thuéc dé dam bao diéu tri
thich hop cho cac nhi®m khuén nghiém trong.

Cdc loai thwong nhay cam

Vi khuén gram am hiéu khi: Escherichia coli

Cdc lodi ¢é thé gdp van dé vé khang thudc

Vi khuén gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecalis
Vi khuén gram am hiéu khi: Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis
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ac loai khang bam sinh

Vi khuén gram dwong hiéu khi: Staphylococcus saprophyticus

13. PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hip thu

Sau khi uéng mét liéu don, fosfomycin trometamol c6 sinh kha dung tuyét di khoang 33-53%. Téc
d6 va mirc d6 hép thu bi giam béi thire dn, nhung téng lwong hoat chét duge bai tiét trong nude tiéu
theo thoi gian van khong thay dbi. Nong dé trung binh cta fosfomycin trong nudce tiéu duoc duy tri
trén ngudng MIC 128 pg/ml it nhét trong 24 gidr sau liéu udng 3 g & ca trang thai déi hoic no, tuy
nhién thoi gian dé dat ndng do tdi da trong nuée tiéu bi kéo dai thém 4 gid. Fosfomycin trometamol
trai qua qua trinh tuan hoan rudt - gan.

Phén bb

Fosfomycin dudng nhu khong chuyén héa, né phan bd dén cac mo bao gdm than va thanh bang
quang. Fosfomycin khong lién két v6i protein huyét twong va ¢6 thé di qua hang rao nhau thai.

Chuyén héa

Fosfomycin khong bi chuyén héa sau khi udng.

Thai trir

Fosfomycin duoe thai trir dudi dang khong dbi chu yéu qua than bang céch loc ciu than (40 - 50%
liéu duoc tim thay trong nude tiéu) vai thoi gian ban thai khoang 4 gi¢ sau khi dung dudng uong, va

& muire d9 it hon qua phan (18 — 28% liéu). Ngay ca khi thic an lam chdm hap thu thude, téng luong
thude duoc bai tiét qua nude tidu theo thoi gian vin nhu nhau.

Dugc dong hoc & quan thé dic biét

O bénh nhan suy thén, th&:ri gian ban thai tang Ién ty 1é thudn v6i mire d6 suy than. Néu do thanh thﬁ‘{:“z
creatinin > 10 ml/ phut, ndng do fosfomycin trong nude tiéu & bénh nhan suy than duy tri hiéu qua T
trong 48 gi¢r sau khi dung lidu thong thuong.

O ngudi cao tudi, 6 thanh thai fosfomycin giam twong tmg v6i su suy giam chirc ning than do tu;
tac.

A - s A A .
Ho so an toan tién lam sang

Dua trén dit liéu tién l4m sang cho thdy khong c6 nguy co dic biét dbi voi con ngudi dua trén cac
nghién ctru théng thuong vé duge 1y an toan, doc tinh lidu lap lai, dc tinh di truyén hodc ddc tinh
d6i voi sinh san. Khong co dit liéu vé kha nang gy ung thu.

14. QUY CACH PONG GOI: Hop 1 géi com.
15. BAO QUAN: Béo quan & nhiét dudi 30°C.
16. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xut.
17. TIEKU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
18. NHA SAN XUAT:
Zambon Switzerland Ltd
Via Industria 13, 6814 Cadempino - Thuy Si.
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