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KULLANMA TALIMATI

MUCOSTOP® 600 mg sase

Agizdan ahnir.

Etkin madde(ler): 600 mg Asetilsistein.

Yardimer madde(ler): Sodyum kloriir, PVP K-30 (Kollidon K-30), aspartam (E951), sitrik
asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, laktoz anhidrus DC, mannitol DC (E421), sorbitol

(E420), limon aromasi.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.,

‘ » Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUCOSTOP® nedir ve ne icin kullanilir?

2. MUCOSTOP®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
® 3. MUCOSTOP® nasul kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. MUCOSTOP® un saklanmast
Bashklan yer almaktadar.

1. MUCOSTOP® nedir ve ne i¢in kullanilir?

MUCOSTOP® un etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir.
Solunum yollarinda mukolitik (balgam kivamim azaltarak, atilimini kolaylastiricr) etki
gésterir.

MUCOSTOP® yogun kivamh balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun
kolaylagtinlmas: gereken bronkopulmoner hastaliklarda kullamlir. Ayrnica yilksek doz



parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karacifer yetmezlifinin 6nlenmesinde

kullamilir,

MUCOSTOP®, 10 ve 30 sase igeren PE / Aliiminyum / Kuse kagit ambalajlarda sunulur ve

her bir sage 600 mg asetilsistein igerir.

2. MUCOSTOP®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOSTOP®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Asetilsisteine veya yukarida belirtilen ilacin bilesimindeki yardime: maddelerden herhangi
birisine karst aginn duyarhhfimiz varsa, eger hangisinin sizin i¢in zararl oldugunu
bilmiyorsanmiz veya emin degilseniz kullanmayiniz.

MUCOSTOP® un yeni dogmus bebeklerde kullanimi uygun degildir.

MUCOSTOP®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Gebeyseniz veya gebe kalmay: planliyorsamz MUCOSTOP® u kullanmadan énce mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Astim hastastysaniz MUCOSTOP®’u kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza bagvurunuz.
Emziriyorsaniz.

Karaciger rahatsizliginiz varsa MUCOSTOP®’u kullanmadan énce doktorunuza danigimz.
Peptik dlser (mide ve barsak baglangicinda yara) ve 6zofagus varisi (yemek borusunda
toplardamar genislemesi) gibi rahatsizhiklarimz varsa kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Bulanti ve kusmaya egilimi olusturabilecek herhangi bir rahatsizipmiz  varsa
MUCOSTOP®u kullanmadan dnce doktorunuza damsimz. Ciinkti MUCOSTOP® bulant:
ve kusmay arttirabilir.

Oksiiriik refleksi yeterli degilse doktorunuza damsiniz.

Bu uyarilar, gecmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damisiniz.

MUCOSTOP®’un yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
MUCOSTOP® ag karnina va da besinlerle birlikte alinabilir.



Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asetilsistein’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadig1 tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsamz MUCOSTOP®'u
kullanmadan énce doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Asetilsistein’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

MUCOSTOP® un arag¢ ve makine kullanimu iizerinde olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

MUCOSTOP*’un igeriginde bulunan baz yardime: maddeler hakkinda dnemli bilgiler.
Bu tibbi {iriin her dozunda 2,76 mmol (ya da 63,63 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz énilinde bulundurulmalidir.

MUCOSTOP® un iceriginde bulunan aspartam (E951), fenilketoniiri hastalart i¢in zararhdir.
Fenilketoniiri hastastysaniz MUCOSTOP®’u kullanmadan énce doktorunuza basvurunuz.
MUCOSTOP®, sorbitol (E420) ve laktoz ihtiva eder. Eger daha &nceden doktorunuz
tarafindan baz gekerlere kars intoleransimz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu tibbi diriin 102,5 mg mannitol (E421) igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyan

gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e MUCOSTOP®un antisekratuar (viicut salgis1 salimm engelleyici) ve antitussif (Sksiiritk
giderici) ilaglarla beraber kullamlmasi uygun degildir.

e MUCOSTOP® antibiyotik grubu ilaglarla beraber kullamlmamalidir. 1ki ilacin birlikte
kullaniimalan gerekiyorsa alinmalar1 arasinda 2 saatlik bir siire olmalidar.

e Parasctamol zehirlenmelerinde MUCOSTOP® kullammu sirasinda bulanti ve kusma
olusabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MUCOSTOP® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 14 yagindan biiyiik genglerde:

Giinde 1 kere 1 sage (600 mg asetilsistein/giin)

Parasetamol zehirlenmesinde

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

MUCOSTOP® doktor tarafindan aksi onerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidr.

Onerilen dozu agmayiniz.

Tedaviye vereceginiz cevaba goire, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz dnerebilir.
Doktorunuzla konugmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

Antibiyotik tedavisi goren hastalann MUCOSTOP®u antibiyotigi aldiktan 2 saat once veya
sonra almalan gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

MUCOSTOP® yalmzca ag1z yoluyla kullanlir.

MUCOSTOP® ag karnina va da besinlerle birlikte alinabilir.

Bir poget MUCOSTOP® sagenin tamami su bardag igine bosaltilir.

Uzerine bardagin yarisina kadar (100 ml) igme suyu eklenir.

llag kangtinlarak ¢oziinmesi saglanur.

Tamamen ¢6ziilmiis olan dibinde tortu kalmayan ¢&zelti hazirlandiktan hemen sonra icilir,

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

14 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda

Giinde 400 mg asetilsistein énerilir.

Asetilsistein 2 yagin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidur.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yagin altindaki ¢ocuklarda yalmzca hayati endikasyonlarda ve
stki bir medikal gozlem altinda uygulanabilir,

Yashlarda kullanim:

65 yas ve lizerindeki hastalar icin 6zel bir doz &nerisi yoktur.




Ozel kullamim durumlan

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

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

o Efer bobrek veya karaciger rahatsizhifimz varsa MUCOSTOP®’u kullanmadan &nce
doktorunuza dansimz.

e flacin etkili oldugundan emin olabilmek i¢in diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
gelisimi takip etmesi 6nemlidir.

¢ Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

¢ Doktorunuz MUCOSTOP? ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii MUCOSTOP® tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger MUCOSTOP® un etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MUCOSTOP® kullandiysamiz:

MUCOSTOP® agir1 dozda alindiysa mide yanmasi, kusma ve diyareye yol agabilir.
MUCOSTOP® 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

MUCOSTOP®u kullanmay) unutursamz:

Ilac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, hemen bir sase aliniz.

flac1 aldigimiz zaman sonraki dozun alinma zamanmna yakinsa, bu dozu atlayip almayimz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

MUCOSTOP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MUCOSTOP® tedavisini kesmek hastaliimzin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MUCOSTOP® un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asafidakilerden biri olursa, MUCOSTOP®'u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar (kagint1, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gigliigi, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diigmes).

* Soka kadar gidebilen agir1 duyarlilik yanitlani (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrnica, ¢ok seyrek
olarak asir1 duyarhihk reaksiyonlart kapsaminda asetilsistein kullanimina bagh kanama
olugumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUCOSTOP®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Hinltilh nefes alma, gbgis darhfn veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim
hastalarinda).

¢ Cilt kizankliklan veya tahrigleri (iritasyon).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ok seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Apz iltihabs,

¢ Karin agnsi,

e Bulant,

» Kusma,

o ishal,

¢ Bag agnsi,

o Afes.

Bunlar MUCOSTOP™un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz

doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.




5. MUCOSTOP*’un saklanmast
MUCOSTOP® 'u ¢ocuklarin glremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MUCOSTOP® 'u
kullanmayniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUCOSTOP®*u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi : Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
. General Ali Riza Giircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Bslitm No: 2/2
Zeytinburnu / ISTANBUL
Telefon : 0212 481 83 05
Faks :0212 4818305

e-mail : info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.O0SB 1. Yol No:3
Adapazarn / SAKARYA
. Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmugnr.




