KULLANMA TALIMATI

MUCOFIX 900/400 mg efervesan tablet

Agi1z yolu ile alimir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 900 mg asetilsistein ve 400 mg doksofilin igerir.
Yardimct maddeler: Polietilenglikol, polivinilpirolidon, sukraloz (E 955), astrik asit anhidr,

sodyum hidrojen karbonat, bogiirtlen aromasi ve kayisi aromasi igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.MUCOFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2.MUCOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.MUCOFIX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MUCOFIX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.




1. MUCOFIX nedir ve ne i¢in kullanihr?

MUCOFIX, efervesan tablet (suda ¢oziinen tablet) etkin madde olarak sistein (bir amino asit)
tirevi bir ilag olan asetilsistein ve ksantinler denilen bir ila¢ grubunun iiyesi olan doksofilin
icermektedir.

Asetilsistein balgam sokiicii, doksofilin bronglar1 gevsetici 6zellige sahiptir.

MUCOFIX, beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletlerdir. 5, 10 ve 20 efervesan tablet
strip ambalaj ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

MUCOFIX astim ve kronik obstruktif akciger hastaligi (KOAH) tedavisinde kullanilir.

2. MUCOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« Asetilsistein, doksofilin veya MUCOFIX igerigindeki herhangi bir maddeye kars
alerjiniz varsa,
» Kalp krizi gecirdiyseniz
» Tansiyonunuz diisiikse
* Bebeginizi emziriyorsaniz
MUCOFIX’i kullanmayiniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

MUCOFIiX’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
« Kalp hastalig1 veya kalp yetmezligi varliginda
» Hipoksemi (kanda oksijen seviyesinin diisiik olmas1) varliginda
 Hipertiroid (tiroid bezinin asir1 ¢aligmasi) varliginda
» Karaciger ve bobrek yetmezligi varliginda
* Mide {ilseri varliginda
* Es zamanl enfeksiyon varliginda
+ Sigara kullananlarda
*  Yaghlarda
* Bulant1 ve kusmaya egilimi olusturabilecek herhangi bir rahatsizlik varliginda
* Astim hastalarinda
o Oksiiriik refleksinin yeterli olmadig kisilerde

Bu ilaci dikkatli kullaniniz.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MUCOFIX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

MUCOFIX ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan silipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelikte agik¢a gerekli olmadikca MUCOFIX kullaniimamalidir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MUCOFIX’in siit veren anneler tarafindan kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi bilinmemektedir.

MUCOFIX in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarisi
MUCOFIX her dozunda 22,61 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olanlarda g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
MUCOFIX diger ksantin tiirevleri ve efedrinle birlikte kullaniimalidir.
MUCOFIX in antisekratuar (viicut salgis1 salimin1 engelleyici) ve antitussif (6ksiiriik giderici)
ilaglarla beraber kullanilmasi uygun degildir.
MUCOFIX igerigindeki asetilsistein antibiyotik grubu ilaglarla beraber kullanilmamalidir. ki
ilacin birlikte kullanilmalar1 gerekiyorsa alinmalar1 arasinda 2 saatlik bir siire olmalidir.
Asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda kandaki doksofilin seviyeleri artabilir, birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir:

« Eritromisin, troleandomisin, linkomisin, klindamisin gibi makrolid ve linkozamid

grubundan antibiyotikler



» Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir)
* Simetidin (mide ilseri tedavisinde kullanilir)
» Ranitidin (mide tlseri tedavisinde kullanilir)
« Propranolol (yiiksek tansiyon ve kalp hastaliklarinda kullanilir)
*  Grip asis1
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCOFIX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

MUCOFIX’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yetiskinlerde ve 14 yasin
listiindeki gocuklarda énerilen MUCOFIX dozu giinde 1 efervesan tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

MUCOFIX sadece agizdan kullanim igindir.

MUCOFIX, bir bardak suda eritildikten sonra bekletilmeden igilmelidir.
MUCOFIX, ag veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

7-14 yas arasi ¢ocuklarda MUCOFIX’in bu yas grubuna uygun dozunun (600/200 mg)
kullanilmasi 6nerilir.

Yashlarda kullanimi:

Bu yas grubuna 6zel kullanimi1 yoktur, eriskinler i¢in 6nerilen dozlar kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

MUCOFIX daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kagimnmak amaciyla karaciger ve

bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Eger MUCOFIX’in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCOFIX kullandiysamz:
Asirt doz kullanimi, mide-barsak bolgesinde tahrise neden olabilir. Mide yanmasi, mide

agrist, bulanti, kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir.

MUCOFIX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MUCOFIX’i kullanmayi unutursaniz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MUCOFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmaymiz. MUCOFIX almay1

birakirsaniz, hastaliginiz daha koétiiye gidebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MUCOFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, MUCOFIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
+ Siddetli alerjik reaksiyonlar (yliz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes
almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 (sisliklerle birlikte) ).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Hiperglisemi (yliksek kan sekeri)
» Tasikardi (kalp atiminin hizlanmast)
» Takipine (solunumun hizlanmasi)
« Kalp ritminde bozukluk
* Albiiminiiri (idrarda albumin bulunmasi)
* Hinltili nefes alma, goglis darligi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim

hastalarinda).



Cilt kizarikliklar1 veya iritasyonlari.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agris1

Mide agrisi

Bulant1

Kusma

Sinirlilik veya uyartya asir1 tepki gosterme (irritabilite)
Agiz iltihabi

Karin agrisi

Ishal

Ates

Bunlar MUCOFIX’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MUCOFIiX’in saklanmasi

MUCOFIX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCOFIX'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MUCOFIX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Mentis ilag¢ San. Tic Ltd Sti.

Florya Asfalt1 Florya s merkezi No: 88 Blok: No:6
Bakirkdy / Istanbul

Telefon: 0 212 481 79 52

Faks: 0212 481 79 52

Uretim yeri: Neutec fla¢ San. Tic. A.S.
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Bu kullanma talimati 31.10.2011 tarihinde onaylanmistir.
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