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KULLANMA TALIMATI

MIRATTA 600 mg graniil iceren sase
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir sagse 600 mg Asetilsistein igerir.
Yardimci madde: Sorbitol (E420), Sukroz (Seker USP), Aspartam (E951), Beta karoten (%]1)
ve Portakal aromasi (Orange juice 051941 APO551).

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

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

MIRATTA nedir ve ne icin kullanilir?

MIRATTA y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIRATTA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MIRATTA’min saklanmasi

ko

Bashklar yer almaktadir.
1. MIRATTA nedir ve ne icin kullanihr ?

MIRATTA’ nin etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandur.
Solunum yollarinda mukolitik (balgam kivamini azaltarak atilimini kolaylastirict) etki gosterir.

MIRATTA, 10 ve 30 sase igeren ambalajlarda sunulur ve her bir sase 600 mg Asetilsistein
igerir.

MIRATTA, yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun
kolaylastiritlmas1 gereken solunum yolu ve akciger hastaliklarinda kullanilir. Ayrica, yiiksek
doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin Onlenmesinde
kullanilir.



2. MIRATTA y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MIRATTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Asetilsistein’e veya MIRATTA i¢inde bulunan maddelerden herhangi birine kars: aletjiniz
varsa,

- Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

MIRATTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Gegmisinde astim ve iilser tanisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

— MIRATTA verilmesinden sonra bronsiyal salgida belirgin bir artis olabilir. Bu durumda
eger Oksiriik refleksi/Okstiriik yeterli degilse hava yolunun agik tutulmasina dikkat
edilmelidir.

— Alerjik kisilerde ve astimli hastalarda ila¢ hazirlanirken sase icerisinde yer alan tozun
solunmamasina dikkat edilmelidir.

— Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

“Bu uyarilar gee¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

MIRATTA nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur, a¢ veya tok karnina alinabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIRATTA nin anne siitiine gegip gecmedigi bilinmediginden, gerekli oldugu durumlarda
doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz

Arac¢ ve makine kullaninm

MIRATTA nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bir etkisi bildirilmemistir.



MIRATTA’’nin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler

MIRATTA igeriginde Sorbitol (E420) ve Sukroz (Seker USP) bulunmasi nedeniyle, eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi
iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

MIRATTA  Aspartam (E951) icerdiginden; fenilalanin icin bir kaynak icermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

— MIRATTA ile birlikte kullanildiginda, bir antibiyotik olan tetrasiklin hidrokloriiriin
etkisinde azalma olacagindan, birlikte kullanilacagi zaman en az iki saat ara ile alinmalidir.

— MIRATTA ile birlikte kullanildiginda, kalp damarlarmi genisletici dzellige sahip bir ilag
olan gliseril trinitrat (nitrogliserin)’in damar genisletici (vazodilatér) ve trombosit
agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.

— MIRATTA nin  oksiiriigii  6nleyici ilaglar (antitussifler) ile birlikte kullanilmasi
onerilmemektedir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIRATTA nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar :
Yetigkinler ve 14 yas {izeri cocuklarda : Giinde bir defa 1 sase suda eritilerek igilir.

14 yas altindaki cocuklarda : Diger formlar kullanilmalidir. 6-14 yas arasi ¢ocuklarda diger
kii¢iik dozaj formlar1 kullanilmalidir.

Parasetamol zehirlenmesinde : Yiikleme dozu 140 mg/kg. Idame doz olarak 4 saatte bir 70
mg/kg Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MIRATTA bir bardak suda eritilerek agi1z yoluyla kullanilir.

[lacin hazirlanmas: : Bir sase icerigi su bardag icerisine bosaltilarak iizerine yarisina dek (100
ml) igme suyu eklenir. Karigtirilarak ¢6ziinmesi saglanir. Cozelti agiz yolundan uygulanir.
Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmali, kalan boliimi atilmalidir.

Degisik yas gruplari :

Cocuklarda kullanim : 14 yas iizeri ¢ocuklarda erigkin dozu uygulanir. 14 yas altindaki
cocuklarda diger formlar kullanilmaldir.



Yashlarda kullammm : MIRATTA’ ’nin etkinlik ve giivenilirligi ile ilgili olarak yasa baglh
degisiklikler arastirilmamustir.

Ozel kullamim durumlari :

Bobrek yetmezligi : Bobrek fonksiyonlari azalmis hastalarda yapilan farmakokinetik
caligmalar yeterli degildir.

Karaciger yetmezligi : Siddetli karaciger yetmezligi veya sirozu olan hastalarda asetilsistein
atilimi 6nemli oranda azalir. Bu nedenle bu hastalarda doz azaltilmalidir.

Eger MIRATTA min etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIRATTA kullandiysamz
MIRATTA asir1 dozda alindrysa mide yanmasi, kusma ve ishale yol acabilir.

MIRATTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MIRATTA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
MIRATTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi MIRATTA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MIRATTA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gii¢liigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diigmesi)

Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1). Ayrica ¢ok seyrek
olarak asir1 duyarhilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama
olusumu bildirilmistir.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIRATTA ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’
‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hiriltili nefes alma, gogiis darlig1 veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda).
Cilt kizarikliklar1 veya iritasyonlari

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’
‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
Agiz iltihabi, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, bag agrisi, ates.
‘Bunlar MIRATTA ’nin hafif yan etkileridir.’

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

5. MIRATTA’nin saklanmasi

MIRATTA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIRATTA ’yi kullanmayinz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIRATTA y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretici:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Tung Cad. Hosdere Mevkii No : 3
Hadimk®dy / Istanbul

Bu kullanma talimati 06.07.2010 tarihinde onaylanmustir.



