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  غ3® لمونورو
 

 زامبون
 

 الترآيب
 . غ5،631) 1:1 ( غ على شكلِ ملح التروميتامول3ن فوسفوميسي: العنصر الفعال

 .غ8 اسوغة لكل مغلف .، سُكّرين، ونكهات )Kj 37 من المعادِل الطحينيّ أو 0،088ما يعادِل  غ 2،2 (سّكروز: الأسوِغة
الفرآتوز، سوء   لمرضى الذين يعانون من مشاآل وراثية نادرة من عدم تحمُّلعلى ا) .كروزسّ(غ على سكر القصب 3يحتوي مونورول 

 .أن يتجنبوا هذا الدواء ) sucrase- isomaltase( غلاآتوز أو عدم آفاية مائز السكّر ايزومالتز -الامتصاص من الجلوآوز
 

 من المعادِل 0،088 غ من السكّر أي ما يوازي 2،2لى  واحداً من مونورول يحتوي عفي حال مرضِ السكّري ينبغي التنبّه إلى أنّ مغلّفاً
 .Kj 37الطحينيّ أو 

 
 شكل الدواء وآميّة العنصر الفعّال في آلّ وحدة

 .   غ فوسفوميسين3حبيبات في مغلّف واحد من 
 

 امكانات الاستعمال/ دواعي الاستعمال
 ).إلتهاب المَثانة(إلتهابات بوليّة حادّة غير متفاقمة 

 . السفلىقبل الخضوع للعمليّات أو القيام بفحوصاتٍ في منطقة المجاري البوليّة بِ الالتهابات من أجل تجنّ
 

 طريقة الاستعمال/ الجرعات
 الجرعات العادية

 . غ بجرعة وحيدة3مغلف واحد مونورول : لبالغينا
 . ساعة بعد الخضوع للعمليات24 غ ثلاث ساعات قبل و3مغلف واحد مونورول : للوقاية

 
 قة الاستعمالطري

 .تساءً بعد أن تكون المبولة قد فرغ مونورول على الرّيق أي قبل أو بعد ساعتين أو ثلاث من الوجبة، ويُحبّذ أخذ الدواء ميجب تناول
 . يتمّ تذويب مونورول في آوب ماء أو في أيّ مشروبٍ غير آحوليّ آخر ويُشرَب مباشرةً

 
 موانع الاستعمال

ل في حال الحساسية المفرطة حيال العنصر الفعّ�ال فوسفومي�سين أو أح�د الأس�وِغة أو ف�ي ح�ال الإض�طرابات                لا ينبغي إستعمال مونورو   
 .الخطيرة لوظيفة الكِلى

 ).ديال الدم(المرضى الذين يخضعون لتنقية الدم 
 

 إحتياطات خاصة
 .  آغ50لا يلائمُ الأطفال والشباب ما دون 

ذُآِ��رُت م��ع الم��ضادات الحيوي��ة ذات  ) بم��ا ف��ي ذل��ك الته��اب القول��ون الغ��شائي الك��اذب   (ل��ون الم��ضادات الحيوي��ة المرتبط��ة بالته��اب القو 
الاستخدام الواسع الطيف بما في ذلك  فوسفوميسين  تروميتامول؛ لذلك من المهم جدا اعتبار هذا التشخيص لدى المرضى ال�ذين يع�انون            

ف�ي ه�ذ�   . ف�ي ه�ذ� الحال�ة يج�ب الب�دء ف�ورا بت�دابير علاجي�ة ص�حيحة         . من إسهال مفرط خلال أو بعد استعمال فوسفومي�سين تروميت�امول       
 .الحالة يمنع استعمال الأدوية التي تمنع التمعج 

 
 

 التفاعلات الدوائية
أو أدوي�ة أخ�رى تزي�د ح�را� الجه�از المع�ديّ المع�ويّ، ق�د         ملح الكال�سيوم   مع الاستعمال المتزامن للميتوآلوبراميد، مضادات الحموضة،     

 .الفوسفوميسينيخف مفعول 
 .أُجريت دراسات التفاعل على الكبار فقط

 .إن تأثير وفعالية مونورول تتقلّص خلال وجبات الطعام
 

 :الحمل والارضاع
 :الحمل

 .لم تظهر الدراسات حول عدد من النساء الحوامل اي تأثيرات سلبية غير مستحبة على الحمل او على صحة الجنين او المولود
 .ات للدراسات الوبائيةلم تُجرَ اي اختبار

او تط�وّر الجن�ين ف�ي    /لم تظهر الاختبارات الحيواني�ة اي سُ�مّية مباش�رة او غي�ر مباش�رة له�ا ت�أثير عل�ى الحم�ل او عل�ى تك�وين الجن�ين و                              
 .مرحلة ما قبل الولادة

 .ينبغي الحذر من تناول الدواء خلال فترة الحمل
 :الإرضاع

ل��ذا يج��ب ت��وخي أق��صى درج��ات الح��ذر ف��ي ح��ال ض��رورة اس��تعماله ف��ي فت��رة    . ت��دل الدراس��ات عل��ى أن مون��ورول يم��ر ف��ي حلي��ب الأم 
 .الإرضاع

 
 وتشغيل الآلات القدرة على قيادة السيارات فيالتأثير 

 .قيادة السيارات وتشغيل الآلاتوبما أنّ مونورول قد يسبّبُ الدوار فمن الممكن أن يكون له تأثير على ردود الفعل والقدرة على 
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 :الآثار الجانبية غير المستحبة

ردود الفعل السلبية الأآثر شيوعاً التي تلي جرعة واحدة من فوسفوميسين تروميتامول تصيب المسلك المعديّ المعويّ وب�صورة خاص�ة                
 .عادة هذه الحالات تحصر ذاتياً مع الوقت  وتحل بصورة عفوية. الإسهال

 .   غ في الاختبارات السريرية أو في الخبرات ما بعد التسويق3 التالي الحالات المسجلة لدى استعمال  مونورول يعرض الجدول
 

 : تستخدَم الاصطلاحات التالية لتُظهر الفئاة المعروضة
 (1/10 ≤) : شائعة جدا

 (to < 1/10 1/100 ≤) :  شائعة
  (to < 1/100 1/1,000 ≤) : غير شائعة

 ( to< 1/1,000 1/10,000≤) :  نادرة 
 (1/10,000>) : نادرة جدا

 )لا يمكن تقديرها من المعطيات المتيسرة(غير معروفة 
 . جدية آثربدءً من الأفي آل مجموعة ترَدُّد ، تُعرَض الآثار الجانبية غير المستحبة بالترتيب 

 
 ردات الفعل السلبية 

 فئة التردد
 فئة الجهاز

 شائع
(≥ 1/100 to < 1/10) 

 غير شائع
(≥ 1/1,000 to < 1/100) 

 نادر
(< 1/1000) 

 غير معلوم

    التهاب الفرج والمهبل العدوى والاحتشار 
اض��������طرابات جه��������از  

 المناعة
ص�����������������������دمة    

اس���تهدافية، ردة 
 فعل تحسّسية 

اض�������طرابات الجه�������از 
 العصبي

   تنمّل وجع رأس ، دوخة

  تسرع القلب    اضطرابات القلب
اض��������طرابات جه��������از  

نفس وال�����������صدر الت�����������
 والمنصفيّ

 ربو   

اض�������طرابات الجه�������از 
 المعديّ المعويّ 

 

التهاب القول�ون     آلام معوية واستفراغ اسهال ، غثيان وعسر الهضم
 الغشائي الكاذب

اضطرابات في الأنسجة   
 تحت الجلد والبشرة

 خزب وعائي  الطفح الجلدي والشري والحكة 

اض���������طرابات عام���������ة  
وحالات موض�ع إعط�اء     

 ءالدوا

  
 ارهاق

  

اض�����طرابات الأوعي�����ة  
 الدموية

انخفاض ض�غ�      
 الدم

 
 جرعة مفرطة

خ�سارة الع�صب ال�دهليزي ، ض�ع� ف�ي حاس�ة ال�سمع ،        : مونورول بجرعات مفرطة لوحظت الحالات التالية لدى المرضى الذين أخذوا
 .طعم معدني وانخفاض عام في تحسُّس الذوق

 
 .بحسب الأعراض وداعمةن المعالجة في حالة الجرعات المفرطة ، يجب أن تكو

 .على المرضى أن يتناولوا آميات آبيرة من الماء للمساعدة على إخراج الدواء في البول
 

 :مدة الصلاحية
 انظر تاريخ انتهاء الفعالية

 
 ملاحظة متعلقة بالتخزين

 .م ° 25يحفظ في درجة حرارة تقل عن 
 

 :المصنّع
   سويتزلاند-آادمبينو   تديملسويتزرلند زامبون 

 
 تسويقصاحب اجازة ال

 يطالياإ - بريسو– 10فيا ليللو دل دوآا  (Zambon SpA ) زامبون
 

                2010تمّت مراجعة النشرة في تشرين الثاني 


