KULLANMA TALIMATI

MUCOSTOP 100 mg pediatrik sase

Agizdan alinir.

Etkin madde: 100 mg Asctilsistein

Yardimct madde(ler): Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, sodyum karbonat, laktoz
anhidr, mannitol (E 421), sorbitol (E 420), limon aromasi, sodyum siklamat, sakkarin

sodyum, sodyum sitrat dihidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler i¢ermektedir.

 Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

 Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimu siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUCOSTOP nedir ve ne icin kullanilir?

2. MUCOSTOP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MUCOSTOP nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MUCOSTOP’un saklanmas:

Basliklan yer almaktadir.



1. MUCOSTOP nedir ve ne i¢in kullanilir?

MUCOSTOP’un etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir.

Solunum yollarinda mukolitik (balgam kivamimi azaltarak, atilimimni kolaylastirict) etki

gosterir.

MUCOSTOP, 30 sase igeren PE/Altiminyum/Kuse Kagit (strip) ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadir ve her bir sase 100 mg asetilsistein icermektedir.

MUCOSTOP yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun (balgamin

atilabilmesi) kolaylastirilmast gercken bronkopulmoner hastaliklarda kullamilir. Ayrica

yiksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin

6nlenmesinde kullanilir.

2. MUCOSTOP’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOSTOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Asetilsisteine veya MUCOSTOP’un bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birisine karsi asir1 duyarliliiniz varsa,

Sorbitol igerdigi igin daha ©Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse,

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa,

Yeni dogmus bebeklerde kullanimi uygun degildir.

MUCOSTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MUCOSTOP 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullaniimalhidir.
MUCOSTOP bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalmizca hayati
endikasyonlarda ve siki bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Astim veya bronkospazm hastasiysaniz MUCOSTOP'u kullanmadan &nce mutlaka
doktorunuza daniginiz.

Peptik iilser (mide ve barsak baslangicinda yara) ve 6zofagus varisi (yemek borusunda
toplardamar genislemesi) gibi rahatsizliklarimz varsa kullanmadan &nce doktorunuza
danisiniz.

Bulanti ve kusmaya egilimi olusturabilecek herhangi bir rahatsizligimz varsa
MUCOSTOP'u kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz. Clinkii MUCOSTOP bulant:
ve kusmayi arttirabilir.

Oksiiriik refleksi yeterli degilse doktorunuza danisiniz.



e Asetilsistein kullammmiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s
sendromu gibi siddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) olusumu nadiren
bildirilmistir. Eger deriyle ilgili (kutanoz) ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa
zaman kaybetmeden arastirtlmali ve gerektiginde asetilsistein  kullanimi
sonlandirilmalidar.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

MUCOSTOP’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
MUCOSTOP ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik déneminde MUCOSTOP kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan,
kullamimi tavsiye edilmez, gebe kalmay: planliyorsaniz MUCOSTOP’u kullanmadan 6nce
doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asetilsistein'in anne siitiine geg¢ip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.

Bir¢ok ilacin anne siitiine gegmesi nedeniyle emzirme doneminde zorunlu olmadik¢a
kullanilmamalidir.

Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arag ve makine kullanim

MUCOSTOP’un arag¢ ve makine kullanimi {izerinde olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

MUCOSTOP’un iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler.
Bu tibbi iiriin her dozunda 8,62 mmol (ya da 198,62 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

MUCOSTOP, sorbitol (E 420) ve laktoz ihtiva eder. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi duyarli/dayaniksiz oldugunuz soylenmisse bu tibbi {riinii

almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz. Sorbitol hafif laksatif etki gosterebilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Antitiissif (6kstiriik kesici ilag),

e Antibiyotik (6zellikle tetrasiklin),

¢ Nitrogliserin (bir kalp ilac1),

e Aktif kémiir (zehirlenme tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Parasetamol (agr kesici bir ilag),

e Glutatyon (protein destegi),

e Karbamazepin (Epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kanser tedavisindeki ilaglar1 kullaniyorsamiz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz,

doktorunuzun dozu azaltmasi gerekebilir.

Bu ifadelerin belirli bir sure once kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullamilacak iiriinlere

de uygulanabilecegini not ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCOSTOP nasil kullanilir?

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

Solunum yollarim ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve atilimi

kolaylastirmak amaciyla;

Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiyiik genglerde:
Giinde 3 kere 2 sase (600 mg asetilsistein/giin)

14 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu:

Yas grubu Uygulama sekli Her defada Toplam giinliik doz |
uygulanacak miktar
0-2 yas Sabah, aksam 1 sase 200 mg/giin
2-7 yas Sabah, aksam 2 sage 400 mg/giin
7-14 yas Sabah, 6glen, aksam | 2 sage 600 mg/giin

Parasetamol zehirlenmesinde kullanimi;

Yiikleme dozu 140 mg/kg. Idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg/kg Snerilir.
MUCOSTOP  doktor

kullanilmamalidir.

tarafindan aksi Onerilmedik¢ce 4-5 glinden daha wuzun siire

Onerilen dozu agmayiniz.




Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz Snerebilir.
Doktorunuzla konugsmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

Antibiyotik tedavisi goren hastalarin MUCOSTOP'u antibiyotigi aldiktan 2 saat dnce veya
sonra almalar1 gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

MUCOSTOP yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

MUCOSTOP ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Posetin tamami bir su bardagina bosaltilir. Bardagin yarisina kadar (100 ml) i¢me suyu
eklenir. Karigtirilarak ¢oziinmesi saglanir. Tamamen igilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalmzca hayati endikasyonlarda ve
sik1 bir medikal g6zlem altinda uygulanabilir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MUCOSTOP daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Eger bobrek veya Kkaraciger rahatsizliginz varsa MUCOSTOP’u kullanmadan &nce
doktorunuza daniginiz.

Eger MUCOSTOP 'un etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCOSTOP kullandiysaniz:

MUCOSTOP asir1 dozda alindiysa mide yanmasi, kusma ve diyareye yol agabilir.
MUCOSTOP'tan kullanmaniz gerekenden fazlasii kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

MUCOSTOP’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

MUCOSTOP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MUCOSTOP tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MUCOSTOP’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MUCOSTOP’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicligii, kalp
atisinda hizlanma ve kan basincinin diigmesi).

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica,
¢ok seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina
bagli kanama olusumu bildirilmistir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Hinltih nefes alma, gogiis darlifi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim
hastalarinda).
e Cilt kizarikliklari veya tahrisleri (iritasyon).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Agiz iltihab

e Karin agrisi

e Bulanti
o Kusma
e Ishal

e Basagnsi
o Ates
Bunlar MUCOSTOP’un hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinmizi 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 sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim 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. MUCOSTOP’un saklanmasi

MUCOSTOP 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCOSTOP 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fak ederseniz MUCOSTOP’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:  Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisi
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmustir.



