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KULLANMA TALIMATI

MUKOSETIL 20mg/ml surup hazirlamak i¢in graniil
Agiz yoluyla uygulanir.

. Etkin madde:
Her 5 ml (1 6lgek) 100 mg asetilsistein igerir.

° Yardimci maddeler:
Metil hidroksibenzoat, propil hidroksibenzoat, sodyum sitrat, sorbitol, portakal aromast

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MUKOSETIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. MUKOSETIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3 MUKOSETIL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MUKOSETIL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. MUKOSETIL nedir ve ne icin kullanilir?

MUKOSETIL’in etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir.
Solunum yollarinda mukolitik (balgam kivamimi azaltarak, atiliminmi1 kolaylastirici) etki
gosterir.

MUKOSETIL 75 ml surup hazirlamak i¢in 30 g graniil ve 150 ml surup hazirlamak igin
60 g graniil igeren siselerde ambalajlanmstir.

MUKOSETIL yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun
kolaylagtirilmas1 gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir. Ayrica yiiksek doz
parasetamol alimina bagli olarak ortaya cikan karaciger yetmezliginin dnlenmesinde
kullanilir.

2. MUKOSETIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MUKOSETIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Asetilsisteine veya ilacin igerisindeki herhangi bir maddeye karst asir1 duyarliliginiz
varsa.
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MUKOSETIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e MUKOSETIL 2 yasm altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullaniimalidir.

e MUKOSETIL bebeklerde ve 1 yasin altindaki c¢ocuklarda yalmzca hayati
endikasyonlarda ve siki bir tibbi gézlem altinda uygulanabilir.

e Kalitsal fruktoz intolerans: hastaligimz varsa MUKOSETIL’i kullanmayniz.

e Metil hidroksibenzoat ve propil hidroksibenzoat hipersensitivite (asir1 duyarlilik)
reaksiyonlarina sebep olabilir.

e MUKOSETIL astim veya bronkospazm hikayesi olanlarda dikatli kullanilmalidur.

e Asetilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s
sendromu gibi siddetli cilt reaksiyonlar1 olusumu nadiren bildirilmistir. Eger kiitan6z
ya da mukozal degisiklikler ortaya cikarsa zaman kaybetmeden arastirilmalidir ve
astilsistein sonlandirilmalidir.

e MUKOSETIL daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla
karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

MUKOSETIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Graniiller yalnizca ¢6ziindiiriilmiis halde ve yemeklerden sonra alinmalidir.
Bol s1v1 alimi MUKOSETIL’in mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik déneminde MUKOSETIL kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan,
kullanim1 tavsiye edilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MUKOSETIL’in siite gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bir ¢ok ilacin anne siitiine
ge¢mesi nedeniyle emzirme déneminde zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MUKOSETIL’in ara¢ ve makine kullanimi {iizerine herhangi bir olumsuz etkisi
bildirilmemistir.

MUKOSETIL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

10 ml (2 o6lgek) kullanima hazir surup 3.7 g sorbitol (0.93 g fruktoz kaynagi) igerir, bu
miktar yaklasik olarak 0.31 karbonhidrat degisim {initesine esdegerdir. Sorbitol hafif
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laksatif etki gosterebilir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
duyarli oldugunuz séylenmisse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asetilsistein ve Oksiiriik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde,
oOkstiriik refleksinin azaltilmasina bagl olarak solunum yollarindaki salgilanmada belirgin
artis olabilir. Bu nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa kesinlikle doktora
danisilmalidir.

Birlikte kullanimda tetrasiklin hidrokloriiriin etkisinde azalma olacagindan, her iki ila¢ da
birlikte kullanilacagi zaman en az iki saat ara ile alinmalidir.

Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (kalp ilac1) damar genisletici ve kan
sulandirici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bigi
veriniz.

3 MUKOSETIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:
Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiyiik adolesanlarda

Gilinde 2-3 kere 2 6lgek (400-600 mg asetilsistein/giin)

Cocuklarda
6 — 14 yas aras1 ¢cocuklar
Gilinde 3 — 4 kere 1 6l¢ek (300-400 mg asetilsistein/giin)

2 — 5 yas arasi ¢ocuklar
Giinde 2 — 3 kere 1 6l¢ek (200-300 mg asetilsistein/giin)

2 yasindan kiiciik ¢ocuklar
Gilinde 2 — 3 kere Y2 6lgek (100-150 mg asetilsistein/giin)

MUKOSETIL doktor tarafindan aksi Onerilmedikce 4-5 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

Parasetamol Zehirlenmesinde;
Yiikleme dozu 140 mg/kg. Idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg/kg (17 doz) onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla alinir.
Graniiller yalnizca ¢oziindiiriilmiis halde ve yemeklerden sonra alinmalidir.

lacin hazirlanmasi

Siseye isaretli yere kadar su doldurun ve ¢alkalayin. Kendi haline birakin. Bir siire sonra
tekrar igaretli yere kadar su doldurun ve siseyi iyice ¢alkalayn. Bu islemi surup isaretli
yere ulasincaya kadar tekrarlayin. Icerik tamamen ¢oziinmelidir. Kullanima hazir surup
buzdolabinda 12 giin siireyle aktivitesini korur.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Asetilsistein 2 yagin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda
ve sik1 bir medikal gozlem altinda uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MUKOSETIL daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kagmmak amaciyla
karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Eger MUKOSETIL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUKOSETIL kullandiysaniz:
MUKOSETIL asir1 dozda alindiysa mide yanmasi, kusma ve diyareye yol acabilir.

MUKOSETIL’den  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

MUKOSETIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MUKOSETIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MUKOSETIL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MUKOSETIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giigliigii, kalp
atisinda hizlanma ve kan basincinin diismesi).

Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1). Ayrica, ¢ok
seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimina baglh
kanama olusumu bildirilmistir.
Metil hidroksibenzoat ve propil hidroksibenzoat hipersensitivite (asir1 duyarlilik)
reaksiyonlarina sebep olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUKOSETIL’e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangibirini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hiriltilh nefes alma, gogilis darligi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim
hastalarinda).

Cilt kizarikliklar1 veya iritasyonlari.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Agiz iltihabi

Karin agrisi

Bulant1

Kusma

Ishal

Bas agrisi

Ates

Bunlar MUKOSETIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu vaya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MUKOSETiL’in saklanmasi

MUKOSETIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullanima hazir surup buzdolabinda 12 giin siireyle aktivitesini korur.

Herhangi bir kullanilmamis iiriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda
imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son  kullanma  tarihinden sonra MUKOSETIL’i
kullanmaynz.

Ruhsat sahibi: Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.GEPOSB Atatiirk Bulvar1 9.Cad.
No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Uretici: Salutas Pharma GmbH, Otto-Von- Guericke Alle 1,39179 Barleben/Almanya

Bu kullanma talimati 05.12.2008 'de onaylanmistir.
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