Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/476/mucostop-100-mg-pediatrik-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5CB01

KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUCOSTOP 100 mg pediatrik sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Asetilsistein 100 mg

Yardimec1 maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 340,0 mg
Sodyum karbonat 235,0 mg
Sodyum siklamat 22,5 mg
Sakkarin sodyum 7,5mg
Sodyum sitrat dihidrat 1,0 mg
Laktoz anhidr 80,0 mg
Sorbitol (E 420) 10,0 mg
Mannitol (E 421) 74,0 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sase.

Beyaz graniil iceren sase.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
MUCOSTOP, yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun
kolaylastirilmas1 gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir. Ayrica yiiksek doz
parasetamol alimina bagli olarak ortaya c¢ikan karaciger yetmezliginin Onlenmesinde

kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:
Mukolitik olarak kullanima:

Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiyiik ergenlerde:
Gunde 3 kere 2 adet sage (600 mg asetilsistein/glin) kullanilir.

14 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu:

Yas grubu Uygulama sekli Her defada Toplam giinlik doz
uygulanacak miktar
0 -2 yas Sabah, aksam 1 sase 200 mg/gin
2-7 yas Sabah, aksam 2 sase 400 mg/gun
7-14 yas Sabah, 6glen, aksam | 2 sase 600 mg/gin

Parasetamol zehirlenmesinde kullanimai:

Yiikleme dozu 140 mg/kg. idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg/kg dnerilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Tedavi suresi aksi onerilmedikge 4-5 giinden daha uzun olmamalidir. Hasta bulant1 nedeniyle

ilac1 alamiyorsa MUCOSTOP, nazogastrik tlple verilebilir.

Uygulama sekli:

MUCOSTOP oral kullanim igindir.

MUCOSTOP yalnizca ¢oziindiiriilmiis halde ve a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.
Antibiyotik tedavisi goéren hastalarin MUCOSTOP’u antibiyotigi aldiktan 2 saat once veya

sonra almalar1 gerekmektedir

[lacin hazirlanmast:

Her bir posetin i¢indeki ilag su bardagi i¢ine bosaltilarak iizerine yarisina dek (100 mL) icme
suyu eklenir. Karistirilarak ¢oziinmesi saglanir. Opelasan (saydam olmayan) goriiniimdeki
cozelti oral yoldan uygulanir. Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmali, kalan boliimii

atilmalidir.




Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Asetilsisteinin bobrek yetmezligi olan hastalarda giivenilirlik ve etkinligi arastirilmamistir.
Ilerlemis karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yar1 6mrii uzar ve klerens azalir (Bkz. Boliim 4.4, 5.2).

Pediyatrik populasyon:
Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.
Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda ve

sik1 bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Geriyatrik populasyon:

Asetilsisteinin geriyatrik hastalarda gilivenilirlik ve etkinligi arastirilmamastir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Asetilsisteine karst veya ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilikta,
e Yasamsal 6nemi olan bir endikasyon bulunmadik¢a yeni dogmuslarda,

e Bobrek veya karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri
e Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.
e Asctilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati
endikasyonlarda ve siki bir medikal gdzlem altinda uygulanabilir.
e Asectilsistein etkisiyle solunum yollarinda birikmis miikéz salgilar eriyip sulanarak
cogalabilir ve ekspektorasyonda artisa neden olabilir. Oksiiriik refleksi yeterli degilse
solunum yollarini temiz ve agik tutmaya 6zen gostermelidir.
e MUCOSTOP, astimi olan ve bronkospazm gecirmis hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.
e Agir karaciger yetmezligi ve sirozu olan hastalarda (Chil-Pugh Klas C) asetilsistein
eliminasyonu yavaslayarak kan konsantrasyonu yiikselebilir ve yan etkileri artabilir.
(Bkz. Bolim 4.2, 5.2)
e Bulant1 ve kusma egilimi olan hastalarda, peptik iilser ve 6zofagus varisi olanlarda

MUCOSTOP bulant1 ve kusmay arttirabileceginden dikkatle kullanilmalidir.



e Kronik karbamazepin tedavisi goren epileptik hastalarda asetilsistein tonik-klonik
konvulsiyonlara neden olabilir (Bkz. B6lim 4.5).

e Parasetamol zehirlenmelerinde MUCOSTOP kullanimi sirasinda bulanti ve kusma
oOlusabilir (Bkz. BOlum 4.8).

e Asetilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s
sendromu gibi siddetli cilt reaksiyonlarinin olusumu nadiren bildirilmistir. Eger kutanoz
ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman kaybetmeden bunun asetilsistein ile
ilgisi aragtirilmal1 ve gerekti§inde MUCOSTOP kullanim1 sonlandirilmalidir.

e Sodyum uyarist

Bu t1bbi {irtin her dozunda 8,62 mmol (ya da 198,62 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

e Laktoz uyarisi

Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalart gerekir.

e Sorbitol (E 420) uyarisi

Nadir kalitimsal friiktoz interolans problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar
gerekir.

e Mannitol (E 421) uyarisi

Bu Urtin her dozunda 74,0 mg mannitol (E 421) icermektedir. Bu dozda herhangi bir yan

etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
e Antitussifler:
Asetilsistein ve antitlissiflerin birlikte kullanilmas: halinde, Oksiiriik refleksinin
azaltilmasima bagli olarak solunum yollarindaki sekresyonda belirgin artig olabilir. Bu
yiizden, bu tip kombinasyon uygulamasindan kaginilmalidir.
e Antibiyotikler:
Sahip oldugu serbest stlfidril grubu nedeni ile asetilsistein ¢esitli penisilinler,
tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile
etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanli olarak kullanilmamali, gerekli ise
uygulama araligt en az 2 saat olmalidir. Amoksisilin, doksisiklin, eritromisin veya

tiamfenikol ve sefuroksim ile herhangi bir gecimsizlik bildirilmemistir.



e Diger ilaglar:

Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin vazodilator ve trombosit
agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.

Aktif kdmiir asetilsisteinin emilimini etkileyebilecegi i¢in birlikte kullanimlar1 6nerilmez.
Parasetamol, glutatyon ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglar ile etkilesim goriilebilir.
Kronik karbamazepin tedavisi goren epileptik bir hastada asetilsisteinin karbamazepin
kan diizeyini diislirerek tonik-klonik konvilsiyona neden oldugu bildirilmistir (Bkz.
B6lim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile 1ilgili dogrudan ya da dolayli olarak zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. bolim 5.3). Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Gerekli

olmadike¢a kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii aragtirma bulunmamaktadir. Asetilsistein

gebelikte ancak kullanilmasi zorunlu ise ve risk/fayda orani tartilarak kullanilmalidir.

Parasetamol doz asimi1 nedeniyle gebeligin ¢esitli donemlerinde asetilsistein kullanimi gézden
gecirilmistir. 59 hastanin 18" 1. trimestirda, 23'i 2. trimestirda ve 18'i 3. trimestirda olan
hamile kadinlardan 42'sinden dogan bebeklerde konjenital anomali goériilmemistir. 12 kadin
spontan elektif diisiik yapmustir. 1 fetiis dogal nedenlerle 6lmiis ve 1 hasta erken dogumla 32

haftalik bir fetiis dogurmustur (3 hastanin verileri eksiktir.).



Deneysel arastirmalarda asetilsisteinin teratojenik etkisi goriilmemistir (Bkz. Boliim 5.3).
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar asetilsisteinin herhangi bir iireme toksisitesinin

bulunmadigini gostermistir (Bkz. Bolim 5.3).

Laktasyon dénemi
Asetilsisteinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle, hasta i¢in beklenen
yararlar bebege gelebilecek risklerden daha fazla olmadikca MUCOSTOP laktasyonda

kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Asetilsisteinin fertiliteyi olumsuz etkilemesi yoniinde bir sonug tespit edilmemistir (Bkz.
B6lim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Asetilsisteinin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyecek bir farmakodinamik etkisi

tespit edilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asetilsistein kullanimina bagli yan etkiler goriilme sikligina gore asagida belirtilmektedir:
Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (kasinti, iirtiker, eksantem, ras, bronkospazm,
anjiyoddem, tasikardi ve hipotansiyon).

Cok seyrek: Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Dispne, bronkospazm (6zellikle bronsiyal astimla birlikte hiperreaktif bronsiyal

sistem hastaliklar1 olanlarda rastlanmaktadir).

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Stomatit, mide yanmasi, mide bulantisi, kusma ve diyare.



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Cok seyrek: Ates

Ayrica, ¢ok seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimina

bagli hemoraji olusumu bildirilmistir. Trombosit agregasyonunda azalma olabilmektedir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asetilsisteinin oral farmasotik formlar1 1ile bugiine kadar toksik asir1 doz vakasi
bildirilmemistir.

11.6 g asetilsistein/gin ile 3 aydan daha uzun sureli tedavilerde hicbir yan etki
gozlenmemistir.

500 mg/kg’a kadar oral asetilsistein kullanimi ile herhangi bir intoksikasyon belirtisine
rastlanmamustir.

Semptomlart:

Doz asim1 mide yanmasi, kusma ve diyareye yol acabilir.

Tedavi:

Semptomlara yonelik tedavi uygulanir.

Intravenoz asetilsistein tedavilerinden elde edilen deneyimlere gore asetilsisteinin

insanlardaki giinliilk maksimum dozu 30 g’dir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik Grubu: Mukolitik
ATC kodu: RO5CB01

Asetilsistein, bir aminoasit olan sisteinin turevidir. Asetilsistein mukolitik bir ajandir.
Asetilsistein sahip oldugu siilfidril grubu ile mukus glikoproteini i¢indeki disiilfit baglarini
kopararak mukoid ve mukopurilan sekresyonlar tzerine mukolitik etki gdsterir. Solunum
yollarindaki balgamin yogunlugunu ve yapiskanligini azaltir, su gibi akic1 hale getirir.
Brongiyal sekresyonlarin atilimmi ve solunumu kolaylastirarak akciger fonksiyonlarinin

diizenlenmesine yardimci olur.

Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akciger ve karacigerde glutatyon sentezine sistein
vericisi olarak katilir ve glutatyon sentezini artirir. Asetilsistein ve glutatyon ozellikle

akcigerde enfeksiyonlar esnasinda nétrofillerin olusturdugu sigara dumani ve diger zararl



maddelerin solunmasiyla ortaya ¢ikan serbest oksijen radikallerini baglar ve muhtemel hiicre

hasarin1 6nleyerek koruyucu bir etki gosterir.

Asetilsisteinin parasetamol zehirlenmesinde karaciger harabiyetini azaltict etkisi vardir.
Normalde parasetamol karacigerde metabolize edilirken az bir bolimu sitokrom P450 enzim
sistemi ile reaktif bir ara metabolite doniisiir. Bu ara metabolit de glutatyon ile konjuge
edilerek idrarla atilir. Parasetamol yliksek dozda alinirsa reaktif ara metabolitin olusumu artar
ve glutatyonun azalmasiyla ara metabolitin inaktivasyonu azalir. Bu durumda uygulanan
asetilsistein karaciger hiicrelerinde glutatyonu normal diizeylere getirerek ve reaktif

metabolite baglanarak olasi karaciger hasarin1 onler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
MUCOSTOP (asetilsistein) mukolitik bir ilagtir. Asetilsistein beyaz, grantle toz halindedir.

Emilim:
Asetilsistein oral alimi takiben hizla ve ¢ogunlukla tamamen absorbe olur. Yiiksek ilk gecis

etkisine bagli olarak oral asetilsisteinin biyoyararlanimi ¢ok diistiktiir (yaklasik %10).

Dagilim:

Asetilsistein 1-3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulasir, aktif metabolit sisteinin
doruk plazma konsantrasyonu yaklasik 2 pmol/L civarindadir. Asetilsistein proteinlere %50
oraninda baglanir. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada kismen serbest olarak, kismen
kararsiz distilfidler yoluyla proteinlere baglanarak ve kismen de aminoasitlere baglanmis

halde olmak tizere ii¢ farkli formda bulunur.

Sicanlarda asetilsisteinin plasentay1 gectigi ve amniyotik sivida bulundugu saptanmistir. 100
mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0.5, 1, 2 ve 8 saat sonra L-sistein metabolitinin

konsantrasyonu plasenta ve fotiista maternal plazma konsantrasyonundan daha yuksektir.

Insanlarda asetilsisteinin kan beyin engelini gecip gegmedigine dair bir bilgi

bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde farmakolojik olarak aktif metaboliti olan sisteine, ayrica diasetilsistine, sistine ve

miks disulfidlere metabolize edilir.



Eliminasyon:

Asetilsistein, cogunlukla inaktif metabolitler halinde bobrekler yoluyla viicuttan atilir.

Asetilsisteinin plazma yarilanma 6mrii yaklasik 2.27 saattir. Karaciger fonksiyonlarindaki bir

bozukluk plazma yar1 dmriiniin 8 saate kadar uzamasina yol agar.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Karaciger yetmezligi olan hastalarda:

[lerlemis karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yar1 omrii (T12 ) %80 uzar ve klerens %30 azalir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda:

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda asetilsistein farmakokinetigi ile 1ilgili bilgi
bulunmamaktadir.

Pedivyatrik hastalarda:

N-asetilsisteinin eliminasyon yar1 émrii (T1/2) yeni dogmuslarda (11 saat) yetiskinlerdekinden

(5, 6 saat) daha uzundur. Diger yas gruplar i¢in farmakokinetik bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Geleneksel guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve ilireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike

ortaya koymamaktadir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sitrik asit anhidr

Sodyum hidrojen karbonat
Sodyum karbonat

Laktoz anhidr

Mannitol (E 420)

Sorbitol (E 421)

Limon aromasi

Sodyum siklamat

Sakkarin sodyum

Sodyum sitrat dihidrat

6.2. Gegimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklanmalidr.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
MUCOSTOP, 30 sase, PE/Aliiminyum/Kuse Kagit (strip) malzemesiyle hasta kullanma

talimati ile birlikte ambalajlanmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Salutis fla¢ San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Gilircan Caddesi

Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No: 2/12
Zeytinburnu / ISTANBUL

Telefon :0212 4818305

Faks 0212 481 83 05

e-mail : info@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
24713

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENIiLEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 17.12.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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