KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUKO-S FORT tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her tablet 375 mg karbosistein icerir.

Yardimc1 maddeler:
Laktoz (s1gir kaynakli) 100 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Mistahzar, beyaz renkli tabletler halindedir.

4, KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Asir1 mukus olusmasi ile karakterize akut ve kronik solunum yolu hastaliklar ile sekretuar orta
kulak iltihabinda yardimer1 tedavi olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve stresi:

Baslangi¢ dozu giinde 3 kez 2 fort tablet (toplam 2.250 mg) olup, idame dozu ise, boliinmiis
dozlar halinde glinde toplam 1.500 mg’dir.Yeterli cevap elde edildikten sonra doz gunde 2 kez
1 fort tablete kadar (toplam 750 mg) diistiriilebilir.

Uygulama sekli:
Agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

Pediatrik populasyon:
Cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
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Etkin maddeye ya da bilesimindeki yardimci maddelere karst asir1 duyarliligi olanlarda
kullanilmamalidir.

Aktif mide, duodenum lseri olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

[lacin normal dozlarda kullanimi esnasinda, ¢ikarilan balgam miktarinda artma olabilir.
Akcigerler ve solunum yollarinda asir1 obstriiksiyon mevcut ise mukus partikiillerinin disar
atilmas1 icin gerekli oksiiriik yeterli degilse, solunum yollarinda tikanikligin giderilmesi

mekanik aspirasyonla saglanabilir.

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

Gegmisinde {ilser hikayesi olanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

MUKO-S FORT laktoz (sigir kaynakli) igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Folkodin ile ge¢imsizdir. Folkodin ile karisimi karbosisteinin ¢okmesine neden olur.

Opiat tiirevi bu tip bilesiklerle ayni1 anda kullanilmamasi tavsiye edilir.

Ozel poplilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda kullanilmaz.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Karbosisteinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii tizerine etkileri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
MUKO-S FORT tablet i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak ya da dolayli zararh etkiler oldugunu géstermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Yapilan deneylerde teratojenik etkisi goriilmemekle birlikte hamileligin ilk ii¢ aymnda
kullanilmamas1 tavsiye edilmektedir.

2/6



Laktasyon dénemi
Anne siitiine geg¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Cok sayida ila¢ anne siitiine gectigi i¢in
MUKO-S FORT tablet emziren anneye verilirken dikkatli olunmalidir.

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

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bu hususta bilgi bulunmamaktadir.
4.8. istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar sikliklarina gore asagidaki sekilde listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygmn (>1/100 ve <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ve <1/100), seyrek
(>1/10.000 ve <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle
siklik derecesi tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar ve belirgin ilag dokuntusi

Santral sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Gastrointestinal kanamalar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, hemoptizi, midede rahatsizlik, ishal

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor Burun kanamasi

Deri ve deri alt1 doku hastahklar
Bilinmiyor: Ciltte dokinti

Yiksek dozlarda bu yan etkiler daha da artabilir ve hipertansiyon olusabilir. Dozun azaltilmasi
ya da ilacin kesilmesi ile bu yan etkiler kaybolurlar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi durumunda en sik goriilen belirti gastro-intestinal rahatsizliklardir. Gastrik lavaj
faydalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
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5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Mukolitik
ATC kodu: RO5CB03

Etki mekanizmasi

Karbosisteinin (S-karboksimetil L-sistein) normal ve bronsitik hayvan modellerinde solunum
yollar1 tarafindan salgilanan mukus glikoproteininin yapisini ve miktarim etkiledigi
gosterilmistir. Mukusun asit:notral glikoprotein oranindaki artisin ve serdz hiicrelerin mukus
hiicrelerine doniigiimiiniin iritasyona ilk tepki olacagi ve bunu normal olarak hipersekresyonun
izleyecegi bilinmektedir. Tahris edici maddelere maruz kalan hayvanlara karbosisteinin
uygulanmasi, salgilanan glikoproteinin normal kaldigini gosterir; maruz kalmadan sonra
uygulanmasi, normal duruma donmenin hizlandigini gosterir. Insanlar {izerindeki ¢alismalar,
karbosisteinin goblet hiicre hiperplazisini azalttigini gostermistir. Bu nedenle, karbosisteinin
anormal mukus ile karakterize bozukluklarin tedavisinde rolii oldugu gosterilebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Karbosistein, gastroinstestinal sistemden hizla emilir. In house bir ¢aligmada, kararli durumda

(7 gun), 375 mg’lik 2 tablet halinde verilen saglikli goniilliiler asagidaki farmakokinetik
parametreleri gostermistir:

Plazma Tayinleri Ortalama Aralik

T Maks (sa) 2,0 1,0-3,0
T” (sa) 1,87 1,4-25
KeL (sa™) 0,387 0,28 — 0,50
EAA 0-7,5 (mcg.sa.ml™) 39,26 26,0 - 62,4
Tiretilmis  Farmakokinetik | Degeri Aralig
Parametreler

*CLS (L.sa™) 20,2 -

CLS (ml.dak™) 331 -

Vp (L) 105,2 -

Vp (Lkg?h 1/75 -

* Calismanin 7 giinliik dozundan hesaplanmuistir.

Dagilim:

[lk plazma yarilama Omrii 1,33 saattir ve goriiniir dagilim hacmi 60 L’dir. Ilk gegis
metabolizmasina ugradigi veya proteinlere baglandigi hakkinda bir kanit yoktur. Akciger
dokusuna ve respiratuar mukusa iyi penetre olur.

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

Eliminasyon:
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[lacin biiyiik kism1 degismemis halde iiriner atilimma ugrar, az bir kismi glukuronik asit
konjugat1 halinde atilir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Kisa Uriin Bilgisi’nin diger béliimlerine eklenenlere ek olarak, baska herhangi bir klinik dncesi
guvenlilik verisi yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Misir nisastasi

Laktoz

PVP K-30

Primojel

Talk

Aerosil

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

MUKO-S FORT’u 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

MUKO-S FORT, 20 ve 50 tabletlik PVVC/Aluminyum folyo blisterlerde bulunmaktadir.

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

Kullanilmamis triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay lla¢ Sanayii Tirk A.S
Davutpasa cad. No. 12 (34473)
Topkap1 / ISTANBUL

Tel.: 0(212) 467 11 11

Faks.: 0(212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
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192 /15
9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 01.07.1999
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi

6/6



