KULLANMA TALIMATI

MUCOSIS 50 mg/ml surup

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her 6l¢ek (5 ml) 250 mg karbosistein igerir.
 Yardimc: maddeler: Sodyum benzoat (E-211), metil paraben (E-218), etil paraben (E-214),
propil paraben (E-216), siikroz (sakkaroz), vanilin, karamel esansi, karamel (E-150),

deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokrorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MUCOSIS nedir ve ne i¢in kullanir?

MUCOSIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOSIS nasil kullanzlur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MUCOSIS’in saklanmas:

O XN W Do

Bashklar: yer almaktadir.
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1. MUCOSIS nedir ve ne i¢in kullanhr?

MUCOSIS her &lgekte (5 ml) 250 mg karbosistein iceren bir suruptur. 100 ml surup iceren
Tip Il (islem g6érmiis soda-kire¢ cami) renkli cam siselerde piyasaya sunulmustur.

-Brons salgisinin (balgamin) asirt yogunlastigi solunum yollart hastaliklarinda,

-Atilmas1  gereken yogun kivamli balgam olusumuna neden olunabilen cerrahi
miidahalelerde,

-Ozellikle ¢cocuklarda gériilen lokal ve genel enfeksiyon belirtisi ve bulgusu vermeden, orta
kulakta ve saglam zar arkasinda sivi toplanmasiyla karakterize olan sulu kulak iltihabi
(sekretuar otitis media) denilen kulak rahatsizliklarinda,

-Gerektiginde bronkoskopi (biikiilmez bir tiip araciligiyla dogrudan dogruya soluk borusunu
ve biiyiik bronslar1 muayene etmeye yarayan teknik), bronsial kataterizasyon (katater (sonda)
ile bronglardan sivinin disariya akitilmasi) gibi tani testleri oncesinde, bronslarin (soluk
borusundan ayrilan akcigerlere giden nefes borular1) temizliginin saglanmasi amaciyla esas

tedavilere yardimer olarak kullanilir.

2. MUCOSIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOSIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e Karbosisteine ve/veya surubun igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz varsa,
e Mide veya on iki parmak bagirsaginda iilseriniz (bakteriler nedeniyle enfeksiyon
meydana gelmesi ile olusan bir tilser tiirii) varsa.

e 12 yas alt1 ¢ocuklarda.

MUCOSIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Yaghysaniz

e Emziriyorsaniz

¢ Gegmisinizde yasadiginiz mide veya bagirsak iilseriniz varsa

e Mide kanamasina neden oldugu bilinen bagka ilaclar aliyorsaniz

Astim1 olan hastalarin tedavileri esnasinda bronkospazm (bronglarin gegici olarak daralmasi)
olusabileceginden dikkatli kullanilmalidir. Belirtiler goriiliirse kullanilmamalidir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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MUCOSIS’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MUCOSIS yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilabilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

MUCOSIS igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hamileligin
ilk ti¢ ayinda kullanilmamalidir. Hamile kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuz fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.
MUCOSIS’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziren kadinlarda karbosistein

kullanim1 dnerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

MUCOSIS’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

MUCOSIS’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
MUCOSIS; metil paraben, etil paraben ve propil paraben icerir. Bu nedenle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

MUCOSIS siikroz (sakkaroz) icerir. Eger daha énce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransimiz (dayaniksizlik, tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmigse bu tibbi {riini

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Folkodin (opiat tiirevi Oksiiriik kesici ilag) ile gegimsizdir. Folkodin ile karisimi karbosisteinin

cokmesine neden olur. Opiat tiirevi bu tip bilesiklerle ayni1 anda kullanilmamasi tavsiye edilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.
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3. MUCOSIS nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Yetigkinlerde: Giinde 3 kez 2 6l¢ek

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda giinde 3 kez 1 veya 2 6lgek hekimin Onerisine gore.

12 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

Yetigkinler icin belirtilen doz kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Yetigkinler i¢in belirtilen doz kullanilir.

Karaciger yetmezligi:

Yetiskinler i¢in belirtilen doz kullanilir.

e Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
e Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayimz.
e Doktorunuz MUCOSIS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla MUCOSIS kullandiysaniz:
MUCOSIS den kullanmaniz gerekenden fazlasim: kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCOSIS kullanirsamz derhal doktorunuzla konusunuz

ya da hastanenin acil béliimiine gidiniz. Ila¢ kutusunu yaniniza alimz, doktor ne kullandigimz

417



bilmelidir. Eger ¢ok fazla MUCOSIS kullanmissaniz, mide rahatsizlig1 yasamaniz muhtemeldir

(gastrointestinal hastalik).

MUCOSIS’i kullanmay: unutursaniz
Unuttugunuz dozu hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra 6nceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

MUCOSIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MUCOSIS ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MUCOSIS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MUCOSIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (kizariklik, yutma ya da nefes alma problemleri, dudaklarda, ytizde,
bogazda ve dilde sisme)

e Dudaklarinizin, gozlerinizin, agzinizin, burnunuzun ve cinsel organlarinizin g¢evresi
de dahil olmak tizere cildinizde kabarciklar veya kanama. Ayrica grip benzeri
belirtiler ve atese de sahip olabilirsiniz. Bu, 'Stevens-Johnson sendromu' adi verilen
hastalik olabilir. Ilaveten eritema multiforme (enfeksiyonlara veya ilaglara kars1 asir1
duyarlilik reaksiyonu) goriilebilir.

e Kusmukta kan ya da siyah renkli digki

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUCOSIS’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Bilinmiyor:
e Yiiksek tansiyon
e Bulanti
e Bas agrisi
e Kusma
e Burun kanamasi
e Midede rahatsizlik
e Ishal
e C(Ciltte dokiinti
Bunlar MUCOSIS’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. MUCOSIS’in saklanmasi
MUCOSISi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayimniz.
25°C altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCQSI/S"i kullanmay:niz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUCOSIS i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3
06520 Balgat/ANKARA

Uretim Yeri: Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Esenboga Merkez Mah. Cubuk Cad. No:31
06760 Cubuk /ANKARA

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylanmugstir.
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