Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/mukotik-fort-375-mg-50-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5CB03

KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MUKOTIK Fort 375 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Beher film tablette;

 Etkin madde:
Karbosistein 375.00 mg
Yardimer madde(ler):
Laktoz 100,000 mg
Sodyum lauril siilfat 3,334 mg

Diger yardime: maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
- Film tablet

Beyaz renkli bir yiizii ¢entikli bir yiiziinde Mukotik Fort yazan yuvarlak tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

MUKOTIK FORT TABLET, patolojik derecelerde viskoz ve yogun mukus olugmas: ile
birlikte seyreden solunum yollann hastaliklarinda endikedir . Orta kulak iltihab1 da buna
dahildir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklifi ve siiresi:

Baslangi¢ dozu giinde 3 kez 2 fort tablet (toplam 2250 mg ) olup,idame dozu ise, boliinmiis
dozlar halinde giinde toplam 1500 mg’dir. Yeterli cevap elde edildikten sonra doz giinde 2 kez
1 fort tablete kadar (toplam 750 mg) ditstiriilebilir .

Uygulama sekli:

Agizdan alinir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.
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Pediatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yukarida belirtilen doz kullanilur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da bilesimindeki yardimci maddelere karsi asin duyarlih olanlarda
kullamlmamalidir.

Aktif mide, duodenum filseri olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri

flacin normal dozlarda kullanimu esnasinda, ¢ikarlan balgam miktarinda artma olabilir.
Akcigerler ve solunum yollarinda agin obstritksiyon mevcut ise mukus partikiillerinin digari
atilmasi i¢in gerekli oksiirikk yeterli degilse, solunum yollarinda tikanikligmn giderilmesi
mekanik aspirasyonla saglanabilir.

Astmatik hastalarin tedavileri esnasinda bronkospazm olusabileceginden dikkatli verilmelidir.
Belirtiler goriiliirse kullanilmamalidir .

Gegmisinde iilser hikayesi olanlarda ok dikkatli kullamlmalidir.

Nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezlii ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir...

Bu tibbi iirtin her dozunda 0.01 mmol (0.265 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, konirolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbz niinde bulundurulmalidar.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Folkodin ile gegimsizdir. Folkodin ile kangimi karbosisteinin ¢dkmesine neden olur.
Opiat tiirevi bu tip bilesiklerle aym anda kullanilmamasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanilmaz.
4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) _
Karbosisteinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii lizerine

etkileri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Mukotik igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dofum
sonrast gelisim ile ilgili olarak ya da dolayl: zararli etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidar.

Yapilan deneylerde teratojenik etkisi gorillmemekle birlikte hamileligin ilk ii¢ ayinda
kullam!mamas: tavsiye edilmektedir.

Laktasyon donemi
Anne siitiine gegip geemedifi bilinmemektedir. Cok sayida ilag anne siitiine gegtigi igin
Mukotik tablet emziren anneye verilirken dikkatli olunmalidur.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite tizerine etkileri ile ilgili bilgiler bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim tizerindeki etkiler
Bu hususta bilgi bulunmamaktadir .

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tammlanmaktadir: Cok yaygm (>1/10); yaygm (=1/100, <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000, <1/100); nadir (>1/10.000, <1/1000); ¢ok nadir (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar ve belirgin ilag dokiintlist

Santral sinir sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: Bagagrisi

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Gastrointestinal kanamalar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, hemoptizi, midede rahatsizlik, ishal

Solunum, torasik ve mediastinal bozukluklar
Bilinmiyor: Burun kanamasi

Deri ve subkutan doku bozukluklan
Bilinmiyor: Ciltte dokiintil

Yiiksek dozlarda bu yan ctkiler daha da artabilir ve hipertansiyon olusabilir. Dozun
azaltilmas ya da ilacin kesilmesi ile bu yan etkiler kaybolurlar.
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4.9. Doz asim ve tedavisi .
Doz agimi durumunda en sik goriilen belirti gastro-intestinal rahatsizliklardir. Gastrik lavaj

faydalidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu : Mukolitik

ATC kodu : ROSCBO3

Ozellikle obstriiktif seyreden akut ve kronik solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde
yogun ve agir1 viskoz brong sekresyonun disari atilabilmesi 6nemli bir sorundur. Bu yogun ve
asin viskoz sekresyon (=krage) mukostaz, stirenfeksiyon, irreversibl anatomik lezyonlar ve
kroniklesmeye yol agar . Son yillarda bu alanda yiiriitillen aragtirmalar, mukolitikler denen
yeni bir grup ilacin gelistirilmesini saglamstir. Mukotik Fort tabletin aktif maddesi olan
karbosistein, bilinen klasik ekspektoranlardan tamamiyle ayr1 bir etki mekanizmasina sahiptir.
Molekiildeki aminoaside baglh Silfidril (SH) grubunun etkisiyle, mukus’un biinyesinde
bulunan distlfit baglarmi (S-S) parcalar ve boylece mukusun viskozitesini arttiran
mukoproteinleri denatiire eder, yogun ve yapigkan brons sekresyonunun fiziksel 6zelliklerini
onemli derecede degistirir.

Karbosistein’in bu etki mekanizmasi ile yogunlugu ve yapiskanli3 (=viskositesi) iyice azalan
brong sckresyonu normal bir fizyolojik akicilik kazanir ve solunum sisteminden kolaylikla
atilabilir. Bu akic1 fizyolojik salg: solunum sistemi mukozasina direkt etki yaparak, solunum
yollarinin koruyucusu olan titrek tilylerin hareketlerini kolaylastirir.

Ayrica karbosistein’in tedavi sirasinda  balgamin musin bilesenleri normal sekline dner. Bu
da fukoz ve siilfat miihteviyatinda azalma ve sialomusin oraninda artma ile saglanmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Karbosistein oral alimdan sonra hizla ve gok iyi bir sekilde absorbe edilir. Doruk serum
konsantrasyonuna 1-1,7 saat sonra ulagir. 1,5 g dozda alindiktan sonra ulasilan doruk
konsantrasyonu 13,30 mg/1t’dir.

Dagihm:
ilk plazma yarlama &mrii 1,33 saattir ve gorlinir dagilim hacmi 60 L’dir. Ik gecis

metabolizmasma ugradifn veya proteinlere baglandigi hakkinda bir kamt yoktur. Akciger
dokusuna ve respiratuar mukusa iyi penetre olur.

Biyotransformasyon:
Karbosistein asetilasyon, dekarboksilasyon ve siilfoksilasyon ile metabolize olur.

Anlhm:

[lacin biiyiik kismi degismemis halde triner anhmina ugrar, az bir kismi glukuronik asit
konjugati halinde atilir.
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5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri : _
Uzun yillardan beri tedavide kullamlan bir ilagtir. llave bilgiler bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardunc maddelerin listesi
Nisasta

Laktoz

Jelatin

Sodyum lauril siilfat

Magnezyumn stearat

Talk

Koloidal silikon dioksit

. 6.2. Gecimsizlikler
Formulasyona dahil olan maddeler arasinda gegimsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25 °C’ nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
20 ve 50 film tablet iceren PVC/Alu blister ambalajlarda.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel dnlemler
. Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi friinlerin kontroli yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarmin kontroli
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

; 7. RUHSAT SAHIBI

3 KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.$.

; Baglarbasi , Gazi cad. 64-66 Uskiidar / Istanbul
Tel. : 0216 492 57 08 Faks: 0216 334 78 88

J 8. RUHSAT NUMARASIKLARI)
214/41
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 08.02.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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