Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/177/mucaine-200-ml-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A02AX

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MUCAINE® Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her bir 5 mL 6l¢ek, 10 mg okzetazain, alumina jel, Atipi (%4.9 ALO; ) 3.80 mL (291 mg
aliminyum hidroksite esdeger), magnesia magma (%10 MgO) 0.666 mL (98 mg magnezyum
hidroksite esdeger) igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum benzoat E211 .............c..coooi. 22.5 mg/5 mL
Sakarin sodyum............coovviiiiiiiiiiiiiiiiannn, 1.25 mg/5 mL
Etilalkol...... ..o 4 mg/5 mL
Sorbitol E420 ¢ozeltisi .............coeevvviininnnn. 0.125 mL/5mL
Sodyum hipoklorit ¢ozeltisi ...............cooeiiiiii, y.m/5 mL

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Siispansiyon.

Beyaz temiz, viskoz peppermint (nane) koku ve tadinda siispansiyon.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Peptik {ilser, gastrit, peptik Osofajit, gastrik hiperasidite ve hiyatal herni gibi tanilara bagh
olarak gelisen mide yanmasi, mide eksimesi gibi hiperasidite rahatsizliklarinin semptomatik
olarak giderilmesinde endikedir. MUCAINE® tek basma antiasit tedavisi ile semptomatik

rahatlama elde edilmemis hastalarda 6zellikle yarar saglar.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Onerilen doz, giinde 4 defa yemeklerden 15 dakika dnce ve yatarken 1-2 dlgektir (5-10 mL) .
Onerilen doz asilmamalidir. Bu doz, semptomlar yeterince kontrol altina alindiginda

azaltilabilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Maksimum doza iki haftadan daha uzun bir siire devam edilmemelidir.
Uygulama sekli:

Agizdan alinir. Kullanmadan once calkalanmalidir. MUCAINE®, tercihen sulandirilmadan

alimmalidir. Ancak, istenilirse siispansiyon alindiktan sonra bir yudum su i¢ilebilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyum igeren antasitlerin uzun siire kullanilmast,
dokularda aliiminyum birikmesine bagli olarak diyaliz ensefalopatisi riskini artirir ve diyalize
bagli osteomalaziyi agirlastirabilir. Bu nedenle kronik diyaliz hastalarinda kullanilirken dikkatli

olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.
Pediyatrik Popiilasyon:

MUCAINE® Siispansiyon’un ¢ocuklarda kullanmminin etkinligi ve giivenilirligi tam olarak

kanitlanmamustir. Bu nedenle MUCAINE® sadece yetiskinlerde énerilir.
Geriyatrik Popiilasyon:

MUCAINE® Siispansiyon’un yashlarda (65 yas iistii) daha diisiik dozda uygulanmasi tavsiye

edilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
¢ Aliiminyum ve magnezyum tuzlarina, okzetazaine veya bilesiminde bulunan herhangi bir

maddeye kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda,
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e Hipermagnezemi riski nedeniyle ileri sathada bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarda,

e Apandisit veya barsak enflamasyonu belirtileri (6rnegin; mide veya karin agrisi, mide
krampi, bulanti, kusma) olan hastalarda (¢iinkii antasitler laksatif veya konstipasyon yapici

etkileri ile perforasyona neden olabilirler),

e Hipofosfatemisi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda aliiminyum igeren antasitlerin uzun siire kullanimi, diyalize
bagli osteomalazinin koétiilesmesi ile sonuglanabilir. Aliiminyum doku diizeylerindeki
yiikkselme, diyalize bagli ansefalopati ve osteomalazi sendromlarinin gelisimine katkida
bulunabilir. Aliiminyum diyaliz membranindan gecemeyen albliimin ve transferine
baglandigindan diyaliz ile viicuttan tam olarak atilamaz. Bunun sonucunda aliiminyum, bdbrek
yetmezligi olan hastalarda oral yoldan yiiksek dozlarda ve uzun siire kullanildiginda atilimi
bobrek yolu ile oldugundan kemiklerde birikerek diyalize bagli osteomalazi gelisimine neden

olabilir.
Hipofostatemi

Aliiminyum mide-barsak kanalinda suda erimeyen fosfat kompleksleri olusturur ve bu nedenle
fosfat emilimini azaltir. Kan fosfat diizeyleri normal olan hastalarin aliiminyum igeren
antasitleri uzun siire kullanmalar1 ve bu siirede yetersiz fosfat almalar1 hipofosfatemiye neden
olabilir. Bu durumun siddetli oldugu olgularda hipofosfatemi, istahsizlik, halsizlik, kas zafiyeti

ve osteomalazi goriilebilir.
Birlikte baska ila¢ kullanimi

Genel olarak antasitlerin diger ilaclarin emilimini etkiledikleri bilinir. Bu nedenle, bagka ilaglar
da kullanan hastalarin bu ilaglarini antasit alimindan 1-2 saat 6nce veya sonra almalar1 6nerilir

(bkz. boliim 4.5).
Laboratuar bulgulari

Aliiminyum igeren antasitlerle uzun siireli tedavi géren hemodiyalizdeki hastalarin, tedavileri

stiresince bir ya da iki aylik aralar ile serum fosfat diizeyleri izlenmelidir.
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Sodyum

MUCAINE® Siispansiyon, her bir 5 mL dozda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (22,5 mg
sodyum benzoat ; 1,250 mg sakarin sodyum ve yeteri miktar sodyum hipoklorit ¢ozeltisi)
icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin gbéz Oniinde

bulundurulmalidir.

Etil alkol

Bu tibbi iiriin az miktarda her 5 mL dozda 100 mg dan daha az (4mg/5mL) etanol (alkol) igerir.
Sorbitol E420 ¢ozeltisi

Bu tibbi {iriin sorbitol ¢ozeltisi (0,125 mL/5 mL) icermektedir Nadir kalitimsal friiktoz

intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Biitiin antasitler birlikte verilen diger ilaglarin emilim miktarin1 ve/veya emilim hizin1 mide-
barsak kanalinin bosalma hizini1 degistirerek veya bu ilaclara baglanarak veya selasyon yaparak
artirabilirler veya azaltabilirler. Bu nedenle genel bir kural olarak eger miimkiinse antasit

aliminin ilk bir ya da iki saati i¢inde agiz yolundan higbir ila¢ alinmamalidir.
Birlikte kullanimlart sirasinda dikkat edilmesi gerekenler
Tetrasiklinler

MUCAiNE®, birlikte alindiginda, tetrasiklinlerin emilimini, onlarla selat olusturarak azaltir. Bu

nedenle tetrasiklinler, MUCAINE® uygulanmasindan 1-2 saat 6nce veya sonra uygulanmalidir.
Nonsteroidal Anti Inflamatuar Ilaglar

Antasitler indometazinin emilimini azaltir. Bu ilaglarin uygulanmalari, antasit uygulamasindan

miimkiin oldugu kadar uzun bir siire 6nce veya sonra yapilmalidir.

Antasitler ile birlikte verilen tamponlanmis veya enterik kapli aspirinin emilimi artar.
Antasitlerin yaptig1 idrar pH’indaki yiikselme, salisilatlarin idrar yolu ile atilimini artirirken,

kan konsantrasyonlarinda da diismeye neden olur.

Antasitler naproksenin emilim hizini azaltir.

Antitiiberkiiloz ilaclar

isoniazid, MUCAINE® gibi aliiminyum hidroksit iceren antasitlerle birlikte alindiginda,
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emilimi azalir. Bu nedenle isoniazid, MUCAINE® uygulanmasindan en az bir saat 6nce

uygulanmalidir.

Diger
Antasitler digoksin ve demir tuzlarinin emilimini azaltir. Bu ilaglarin uygulanmalari, antasit

uygulamasindan miimkiin oldugu kadar uzun bir siire 6nce veya sonra yapilmalidir.

Aliiminyum hidroksit ile birlikte verilen psddoefedrin veya diazepamin emilim hizlar artar.
MUCAINE® gibi magnezyum ve aliiminyum iceren antasitler ile birlikte verilen

klordiazepoksidin emilimi azalir.

Antasitlerin neden oldugu idrar pH’indaki artis, zayif baz ilaclarin atilimini azaltirken, zayif asit
ilaglarin atilimini artirir. Amfetaminlerin ve kinidinin atilimi, idrarin alkalilesmesi ile belirgin
derecede azalir. Bu ilaclarin antasitlerle birlikte alinmasi, etkilerinin artisina ve muhtemelen

toksisiteye neden olabilir.

Antasitlerle etkilesim gosterebilen diger bazi ilaglar sunlardir; antimuskarinikler, fenotiyazinler,
fluorid, diflunisal, fosfat, prednison, prednisolon, H,-reseptdr antagonistleri, siilfadiazin,

fenobarbital, mekamilamin, Ievodopa, nitrofurantoin ve yagda ¢6ziinen vitaminler.

Birlikte kullanilmas1 6nerilmeyenler
Antikoagiilanlar

MUCAINE® gibi aliiminyum ve magnezyum iceren antasitler ile birlikte verilen dikumaroliin
emilimi artar. Antasit kullanan hastalarda oral antikoagiilan olarak dikumarol yerine

muhtemelen varfarin tercih edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamastir.

Sayfa: 5/12



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten dnce uygun bir
alternatif tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

MUCAINE®’in gebe kadinlarda kullanimna iligkin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle
MUCAINE® gebelikte sadece gergekten gerekiyorsa kullanilmalidr.

Laktasyon donemi

Aliiminyum ve magnezyum igeren antasitlerin emzirme doneminde verilmemesini gerektiren
bir kanit yoktur. Bugiine kadar emzirilen bebekte goriilen herhangi bir yan etki bildirilmemis
olmakla birlikte, emzirmekte olan anneler, bebekte goriilebilecek istenmeyen bir etki agisindan

dikkatli olmas1 konusunda uyarilmalidir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makina kullanim iizerindeki etkiler

MUCAINE®’in bilesiminde bulunan maddelerin ara¢ ve makina kullanimini olumsuz olarak

etkileyecek bir yan etki yapmasi beklenmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Uzun siire antasit kullanimina bagli olarak en sik goriilen yan etki diyare ve konstipasyondur.
Magnezyum igeren antasitler diyareye neden olabilirken, aliiminyum igeren antasitler
konstipasyona neden olabilirler. MUCAINE® laksatif ve katartik etkilerin dengelenmesi

amactyla hem aliiminyum hidroksit hem de magnezyum hidroksit icerir.
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Advers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
Cok yaygin (=1/10); Yaygm (=1/100, <1/10); Yaygin olmayan (=1/1000, <1/100); Seyrek
(>1/10000, <1/1000), Cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).
Bagisiklik sistemi hastalhiklar:

Cok seyrek: Deri dokiintiileri (dermatit, iirtiker), pruritus, anjiyoddem ve kollaps dahil olmak

tizere hipersensitivite reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Kilo kayb1

Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok seyrek: Huzursuzluk hissetmek, ruh hali degisimleri

Kardiyovaskiiler hastaliklar:

Cok seyrek: Aritmi

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Yumusak diski

Cok seyrek: Karin agrisi, ishal, kabizlik, istahsizlik, bulanti, kusma, glosit
Bilinmiyor: Siyah, katranims1 digki; kahve graniilii gériinlimiinde koyu renkli pargaciklar kusma
Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Cok seyrek: Kas gii¢csiizliigi

Genel bozukluklar

Cok seyrek: Sersemlik, anormal yorgunluk ve halsizlik, el ve ayak bileklerinde 6dem
Arastirmalar

Bobrek yetmezligi olan ya da yiiksek dozlarda uzun siireli aliminyum ve magnezyum igeren
antasitlerle tedavi gormiis hastalarda kandaki aliiminyum ve magnezyum oranlarinda artis
olabilir. Bu durum biiyiik oranda sinir ve kemik dokusunda olmak iizere aliiminyum birikimine

ve fosfat tilkkenmesine yol acabilir.
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4.9 Doz asim ve tedavisi
Tabletin asir1 dozda alinmasi halinde su belirtiler goriilebilir:

Aliiminyum hidroksitin doz asimi konstipasyona neden olabilir veya bobrek fonksiyon
yetmezligi durumunda hiperaliiminemi olusabilir. Aliiminyum entoksikasyon semptomlari

halsizlik, tremor, konflizyon, ansefalopati ve fosfor diizeylerinin azalmasidir.

Magnezyum hidroksitin doz asimi diyareye neden olabilir veya bobrek fonksiyon yetmezligi
durumunda hipermagnezemi olusabilir. Hipermagnezemi semptomlar1 yiizde kizariklik,
susuzluk hissi, hipotansiyon, uyku hali, halsizlik, tendon reflekslerinin kaybi1, solunum gii¢liigi,

kardiyak aritmi, koma ve kalp durmasidir.
Tedavi:

Hiperaliiminemi tedavisi, aliiminyum i¢eren maddelerin aliminin durdurulmasi, aliiminyum ve
fosfor seviyelerinin kontrolii ve deferoksamin kullanimu ile yapilir.

Hipermagnezemi tedavisi, magnezyum iceren maddelerin aliminin durdurulmasi, kan
magnezyum diizeylerinin takibi ve intravendz olarak 10-20 mL %10’luk kalsiyum glukonat
enjeksiyonu uygulamasi ile yapilir. Stvi eksikliginin diizeltilmesi ve diyaliz, hipermagnezemi

tedavisi i¢in onemli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antasitler ve diger kombinasyonlar
ATC Kodu: A02AX

Aliiminyum jel ve magnezyum hidroksit midenin asit liretimini dogrudan etkilemezler. Bir
antasit olan MUCAINE®, gastrik asit ile reaksiyona girerek notralizasyon olusturur ve tampon
vazifesi goriir. Bu etki gastrik pH" yiikselterek hiperasiditeye karsi semptomatik bir rahatlama

saglar.

Gastroskopik incelemeler, 6zellikle sulandirilmamis aliiminyum jelin oral yoldan alindigi
zaman enflamasyon halindeki gastrik mukozanin {izerini kapladigin1 gostermektedir. Boylece

okzetazain uzun siireli lokal anestezik etki saglar.

Lokal bir anestezik olan okzetazain mukoza membranina uygulandiginda, kokain hidrokloriir
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ya da lidokain hidrokloriirden daha uzun siireli bir anestezik etki olusturur.

Okzetazain'in yiiksek etkili olmasi seyreltilmis soliisyonlarinin klinik kullanimini saglar.
Aliiminyum jelindeki 9%0.2'lik okzetazain konsantrasyonu terapide etkinlik saglar. In vitro

sartlarda okzetazain diiz adaleler ilizerinde antispazmodik etki gosterir.

MUCAINE®’in sagladigi mide pH’mdaki yiikselme, pepsinin proteolitik aktivitesini inhibe
eder. Bu etki ozellikle peptik {ilseri olan hastalarda 6nemlidir. Bu etkinin aliiminyum ya da
kalsiyum igeren antasitlerin, aynt zamanda pepsini absorbe etmeleri nedeniyle olusan bir

antipepsin etki oldugu da bildirilmistir.

Peptik {ilseri olan hastalarda antasitler, serum gastrin konsantrasyonlarini yikseltirler. Bu
etkileri muhtemelen gastrik pH’1 yiikselterek olmaktadir. MUCAINE® gibi aliiminyum igeren

antasitler, midenin bosalmasini geciktirirler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Aliiminyum hidroksit midede yavasca c¢oziinerek hidroklorik asit ile reaksiyona girerek

alliminyum klortir ve su olusturur.

Magnezyum hidroksit midede hidroklorik asit ile hizla reaksiyona girerek magnezyum klortiir ve

su olusturur.

Okzetazainin aliiminyum jelindeki etken miktart ile, bilesimin oral toksik dozu arasinda genis

bir emniyet sinir1 vardir.

Emilim: Olusan aliiminyum kloriiriin %17-30’u emilir. Magnezyum kloriiriin ise yaklasik %15-
30’u emilir. Ince barsaklarda aliiminyum kloriir, ¢éziinmeyen ve cok az emilebilen bazik
yapidaki aliminyum tuzlarini olusturur. Alliminyum igeren antasitler (aliiminyum fosfat harig)
ince barsaklarda besinle alinan fosfati baglayarak c¢oziinmeyen ve emilemeyen aliiminyum

fosfat1 olusturur.
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Midede magnezyum kloriire doniigmeden kalan magnezyum hidroksit, ince barsaklarda

¢oziinebilen fakat ¢ok az absorbe olabilen magnezyum tuzlari olusturur.

Dagilim:

10 ml aliiminyum jel ve magnezyum hidroksit icinde 20 mg okzetazainin oral uygulamasindan

bir saat sonra plazmada maksimum okzetazain diizeyi 20 ng/ml olarak elde edilmistir.

Emilen aliiminyum iyonlar1 plazma proteinlerine baglanir. Ozellikle bobrek yetmezliginde
ve/veya uzun siireli ve yiiksek dozda kullanildiginda plazma protein baglanma kapasitesi
asildiktan sonra kemiklerde, santral sinir sisteminde ve diger organlarda depolanir. Saglikli
bobreklere sahip hastalarda seyrek olarak aliiminyum serum konsantrasyonunun yiikseldigi
goriilmiistiir. Aliminyum ve magnezyum igeren antasitlerin uzun siireli kullaniminda fosfat ve

kalsiyum dengesi bozulabilir.

Biyotransformasyon: Okzetazain, siiratle ve genis ¢apta biyotransformasyona ugrayarak bir saat

stiren kisa bir plazma yarilanma omrii gosterir.

Magnezyum ve aliiminyum iyonlar1 barsak gecisi sirasinda, eser miktarda ¢oziinlir olan
fosfatlara doniistiiriiliir ve digki ile atilir.

Eliminasyon: Aliiminyum kloriir ve magnezyum kloriir bobrek fonksiyonlari normal olan
kisilerde bobrekler yoluyla hizla atilir. ince barsaklarda olusan aliiminyum fosfat ise diskiyla
atilir.

24 saat icinde, okzetazainin % 0.1'inden daha az1 degismemis madde olarak idrardan itrah
edilir. Baslica metabolitleri beta-hidroksi-mefentermin  ve beta-hidroksi-fentermindir.
Mefentermin ve fenterminin plazma diizeyleri 6nemsiz derecede azdir ve 24 saatte idrar yolu ile

itrah edilen kiimiilatif miktari, uygulanan dozun % 0.1'inden daha azdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

MUCAINE® nin karsinojenik ve mutajenik etkilerini degerlendirmek iizere uzun doénem

hayvan ¢alismalar1 yapilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

e Sakarin sodyum
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e Sodyum benzoat E211

e Benzoik asit E210

e  Sorbitol E420 ¢ozeltisi

e Mentol

e Nane (peppermint) esansi

e Etil alkol

e  Sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (kafi miktarda)

e Amonyak kuvvetli ¢ozeltisi (kafi miktarda)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli cam sise 200 mL, 5 mL’lik 6lcegi ile birlikte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Turgut ilaglar1 A.S.

Ferikdy Firin Sokak No:61
34381 Bomonti-Sisli/Istanbul
Tel :(212)2322450

Faks :(212) 2324291
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8. RUHSAT NUMARASI

209/31

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[lk ruhsat tarihi: 02.11.2006 (Turgut ilaglar1 A.S’ye ruhsat devri)

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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