KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MUCOSIS 50 mg/ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir 6l¢ek (5 ml) 250 mg karbosistein igerir.

Etkin madde:
Karbosistein 59

Yardimci1 madde(ler):
Her bir 6lgekte (5 ml);

Metil paraben 0,02 g
Etil paraben 0,01g
Propil paraben 0,01g

Siikroz (sakkaroz) 42g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Surup

Amber renkli, 6zel kokulu, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
MUCOSIS surup;

-Brons salgisinin (Mukusun) asir1 yogunlastigi solunum yollar1 hastaliklarinda,

-Atilmasi gereken yogun viskoz mukus olusumuna neden olunabilen cerrahi miidahalelerde,

-Ozellikle ¢ocuklarda goriilen sekretuar otitis media denilen kulak rahatsizliklarinda,

-Gerektiginde bronkoskopi, bronsial kataterizasyon gibi diagnostik tetkikler dncesinde,

bronglarin temizliginin saglanmas1 amaciyla esas tedavilere yardimci olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
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Yetigkinlerde: Giinde 3 kez 2 6l¢ek

Uygulama sekli:

Agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yetigkinler i¢in belirtilen doz kullanilir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda giinde 3 kez 1 veya 2 6l¢ek hekimin 6nerisine gore.

12 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinler i¢in belirtilen doz kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ya da bilesimindeki yardimci maddelere karsi asir1 duyarliligi olanlarda
kullanilmamalidir.

Aktif mide, on iki parmak bagirsagi iilseri olan hastalarda kullanilmamaktadir.

12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

[lacin normal dozlarda kullanimi esnasinda, ¢ikarilan balgam miktarinda artma olabilir. Bu
normal bir durumdur ve endiseyi gerektirmez. Akcigerler ve solunum yollarinda asir
obstriiksiyon mevcut ise mukus partikiillerinin digar1 atilmasi i¢in gerekli oksitiriik yeterli
degilse, solunum yollarinda tikanikligin giderilmesi mekanik aspirasyonla saglanabilir.

Astim hastalarinin tedavileri esnasinda bronkospazm olusabileceginden dikkatli verilmelidir.
Belirtiler goriiliirse kullanilmamalidir.

Gecmiste tiilser hikayesi olanlar ¢ok dikkatli kullanmalidir.

Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Gastroduodenal {ilser Oykiisii olan veya gastrointestinal kanamaya neden oldugu bilinen
ilaclart birlikte kullanan yaslilarda dikkatli kullanilmahidir. Gastrointestinal kanama meydana

gelirse, hastalar ilact kesmelidir.
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MUCOSIS, metil paraben, etil paraben ve propil paraben icerir. Bu nedenle alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

MUCOSIS, siikroz igerir. Nadir kalitimsal frutoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon

veya siikraz-izomaltaz yetmezligi 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 ayn1 anda kullanilmamasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyona iliskin bilgiler ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmaz.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Karbosistein ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerine etkileri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

MUCOSIS igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Hamilelik sirasinda kullaniminin giivenli olup olmadig1 konusunda bir bilgi olmamasi nedeni

ile hamileligin ilk ti¢ ayinda kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon donemi

Karbosistein’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Karbosistein’in siit ile atilimi
hayvanlar tizerinde arastirllmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
MUCOSIS tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kac¢imilip

kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi1 ve MUCOSIS
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tedavisinin emziren anne agisindan faydasi1 dikkate alinmalidir. Emziren kadinlarda

karbosistein kullanimi dnerilmez.

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

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
MUCOSIS’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir

diizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagida goriilme siklig1 plaseboya gore daha yiliksek olan tiim yan etkiler organ sistemi ve
siklik agisindan listelenmistir. Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10);
yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, alerjik deri dokiintiisi ve belirgin ilag dokiintiisti

Sinir sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Bag agris1

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari:

Bilinmiyor: Burun kanamasi

Gastrointestinal hastahiklari:
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, hemoptizi, midede rahatsizlik, diyare, gastrointestinal

kanamalar

Deri ve deri alti doku hastahklari:

Bilinmiyor: Ciltte dokiintii

Deri dokiintiileri ve alerjik deri dokiintiileri bildirilmistir. Stevens-Johnson sendromu ve
eritema multiforme gibi izole dermatit biilloz vakalar1 da ayrica bildirilmistir.

Yiiksek dozlarda bu yan etkiler daha da artabilir ve hipertansiyon olusabilir. Dozun

azaltilmasi ya da ilacin kesilmesi ile bu yan etkiler kaybolur.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir 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. Tibbi goézlem

ardindan gastrik lavaj faydali olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdotik grup: Ekspektoranlar (6ksiiriik baskilayici kombinasyonlar harig),
Mukolitikler

ATC kodu: RO5CB03

Ozellikle obstruktif tipte seyreden akut ve kronik solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde
yogun ve asirt viskoz sekresyon mukostaz, siirenfeksiyon, irreversibl anatomik lezyonlar ve

kroniklesmeye yol agar.

Karbosisteinin etki mekanizmasi: Molekiildeki aminoaside bagli Siilfidril (SH) grubunun
etkisiyle, mukus’un bulunan disiilfit baglarin1 (S-S) parcalar ve bdylece mukusun viskozitesini
arttiran mukoproteinleri denatiire eder, yogun ve yapiskan brons sekresyonunun fiziksel
ozelliklerini énemli derecede degistirir. Bu sayede yogunlugu ve viskozitesi iyice azalan brong
sekresyonu normal bir akicilik kazanir ve solunum sisteminden kolaylikla atilabilir. Bu akici
fizyolojik salgi solunum yolu mukozasina dogrudan etki gostererek solunum yollarinin
koruyucusu olan silialarin serbestce hareket etmesini saglar.

Ayrica karbosistein ile tedavi sirasinda balgamin musin komponentleri normal sekline doner. Bu

da fukoz ve siilfat muhteviyatinda azalma ve sialomusin oraninda artma ile saglanmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Karbosistein, gastroinstestinal sistemden hizla emilir. Doruk serum konsantrasyonuna 1-1,7

saat sonra ulasir. 1,5 g dozda alindiktan sonra ulasilan doruk konsantrasyonu 13,30 mg/1’dir.
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Dagilim:
Ik plazma yarilanma omrii 1,33 saattir ve goriiniir dagiim hacmi 60 I’dir. ilk gecis
metabolizmasina ugradig1 veya proteinlere baglandigi hakkinda bir kanit yoktur. Akciger

dokusuna ve respiratuar mukusa iyi penetre olur.

Biyotransformasyon:

Karbosistein asetilasyon, dekarbosilasyon ve siilfoksilasyon ile metabolize olur.

Eliminasyon:

lacin biiyiik kismi degismemis halde iiriner atilma ugrar, az bir kismi glukuronik asit

konjugati halinde atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Herhangi bir veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

KUB’iin diger kisimlarinda belirtilen verilerin disinda ilave bir bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
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

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu igerisinde Tip Il (islem gormiis soda-kire¢ cami) renkli cam sise ve kullanma

talimat1 ile ambalajlanmstir.

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

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

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
DROGSAN Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Oguzlar Mah.1370. Sok. 7/3
06520 Balgat- ANKARA
Tel: 0312 2877410
Fax: 0312 2876115

8. RUHSAT NUMARASI
184/66

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 13.10.1997

Ruhsat yenileme tarihi: 27.08.2003

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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