KULLANMA TALIMATI

MUCAINE® 10 mg/5 mL+291 mg/5 mL+ 98 mg/5 mL siispansiyon

Agiz yolu ile alinir.

Etkin maddeler: Her bir 5 mL 6lcek 10 mg okzetazain, 291 mg aliminyum hidroksit, 98
mg magnezyum hidroksit icermektedir.

Yardimct maddeler: Sakarin sodyum, sodyum benzoat E211, benzoik asit E210, sorbitol
E420 c¢Ozeltisi, mentol, nane esansi, etil alkol, sodyum hipoklorit ¢ozeltisi, amonyak

kuvvetli ¢ozeltisi

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin recetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacimzin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢cindir. Buna karsin, yine de MUCAINE® stispansiyon’dan en
iyi sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o M w D E

MUCAINE® nedir ve ne igin kullanilir?

MUCAINE®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MUCAINE® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MUCAINE®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. MUCAINE® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e MUCAINE® 200 mL’lik siselerde, 5 mL’lik 6l¢egi ile birlikte kullanima sunulan beyaz

renkli, nane koku ve tadinda bir siispansiyondur.

e MUCAINE®, etkin madde olarak her bir élcekte 10 mg okzetazain, 291 mg aliiminyum

hidroksit, 98 mg magnezyum hidroksit icerir.

e MUCAINE®, mide ve onikiparmak barsaginda olusan iilser (peptik Ulser), mide

mukozasinin iltihab1 (gastrit), yemek borusunun iltihab1 (peptik 0sofajit), mide asidinin

asir1 salgilanmasi (gastrik hiperasidite) ve midenin bir boliimiiniin diyaframdan gogiis

bosluguna fitiklagsmasi (hiyatal herni) gibi tanilara bagl olarak gelisen mide yanmasi, mide

cksimesi gibi asir1 asit ve gaz rahatsizliklarinin giderilmesinde kullanilir.

2. MUCAINE®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MUCAINE®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Aliiminyum ve magnezyum tuzlarina, okzetazaine veya MUCAINE®in bilesiminde
bulunan herhangi bir maddeye kars1i asir1 duyarliliginiz varsa (eger alerjiniz

olabilecegini diistiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),
Ileri safhada bébrek fonksiyon yetmezliginiz varsa,

Apandisit veya barsak iltihab1 belirtileriniz (6rnegin; mide veya karin agrisi, mide

krampi, bulanti, kusma) varsa,

Kaninizda fosfat diizeyi diisiikse.

MUCAINE®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Bobrek yetmezliginiz varsa, uzun silire aliiminyum iceren antasidlerin kullanima,
diyalize bagli olarak gelisen kemiklerin yumusamasinin (osteomalazi) kotiilesmesi ile
sonuclanabilir. Kan fosfat diizeyiniz doktorunuz tarafindan bir ya da iki aylik aralar ile

izlenmelidir.

Istahsizlik, halsizlik, kas gii¢siizliigiiniiz varsa.
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e MUCAINE® ile birlikte bagka ilaglar kullaniyorsaniz, bu ilaglat MUCAINE®
alimindan 1-2 saat 6nce veya sonra aliniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MUCAINE®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MUCAINE® meyve sulari, sarap vb. asidik igeceklerle birlikte ya da meyve asitleri (6rn. sitrik

ya da tartarik asit) iceren efervesan tabletlerle birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile iseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa MUCAINE®’i yalnizca doktorunuzun
tavsiyesi zerine ve dikkatli bir risk-yarar degerlendirmesinden sonra kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e  MUCAINE®’in emzirme déneminde verilmemesini gerektiren bir kanit yoktur. Bugiine
kadar herhangi bir yan etki bildirilmemistir. Fakat bebeginizi emzirirken istenmeyen bir

etki acisindan dikkatli olmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
MUCAINE®in tasit ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir. MUCAINE®’i kullanirken tasit ve is makinesi kullanmanizda bir sakinca

yoktur.
MUCAINE®’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Mucaine®, her bir 5 mL dozda 22,5 mg sodyum benzoat, 1,250 mg sakarin sodyum ve yeteri
miktarda sodyum hipoklorit ¢ozeltisi icermektedir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan

hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Bu tibbi {iriin az miktarda her 5 mL dozda 100 mg dan daha az (4mg/5mL) etanol (alkol) icerir.

Bu tibbi iiriin her 5 mL dozda 0.125 mL sorbitol ¢ozeltisi icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi

uruind almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Genel olarak MUCAINE®’in dahil oldugu grup olan, antasit grubu ilaglarm, diger ilaglarin
emilimini etkiledikleri bilinir. Bu nedenle, bagka ilaclar da kullaniyorsanmiz diger ilaglarimizi

MUCAINE® alimindan 1-2 saat énce veya sonra aliniz.

MUCAINE®, birlikte alindiginda, bir antibiyotik olan tetrasiklinlerin emilimini, onlarla selat
olusturarak azaltir. Bu nedenle tetrasiklinler MUCAINE® uygulanmasindan 1-2 saat énce veya

sonra alinmalidir.

MUCAINE® bir kalp ilact olan digoksin, bir agr1 kesici ve iltihap baskilayici olan indometazin
ve demir tuzlarimin emilimini azaltir. Bu ilaglarin uygulanmalari, MUCAINE® uygulamasindan

miimkiin oldugu kadar uzun bir siire 6nce veya sonra yapilmalidir.

Bir tiiberkiiloz ilact olan isoniazid, MUCAINE® gibi altiminyum hidroksit iceren antasitlerle
birlikte alindiginda, emilimi azalir. Bu nedenle isoniazid, MUCAINE® uygulanmasindan en az

bir saat dnce uygulanmalidir.

Levotroksin iceren ilaglarn MUCAINE® ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki

ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Aspirin, MUCAINE® ile birlikte verildiginde, emilimi artar. MUCAINE® idran
alkalilestirerek, salisilatlarin idrar yolu ile atiliminmi artirirken, kan konsantrasyonlarinda da

diismeye neden olur.

MUCAINE®, bir kan sulandirict olan dikumarolin emilimi arttirir. Doktorunuz size dikumarol

yerine baska bir kan sulandirici olan varfarin kullanmanizi tavsiye edebilir.

Alerjik durumlarda kullanilan psOdoefedrin veya sakinlestirici ve kas gevsetici olarak
kullanilan diazepamin emilim hizlan artar, klordiazepoksidin emilimi ise azalir. Steroid yapida

olmayan bir agr1 kesici olan naproksenin ise emilimi azalir.

MUCAINE®’in neden oldugu idrar pH’indaki artis, zayif baz ilaglarin atihmini azaltirken,
zayif asit ilaglarin atilimini artirir (6rn. amfetaminlerin  ve kinidinin atilimi, idrarin
alkalilesmesi ile belirgin derecede azalir). Bu ilaclarmn MUCAINE® ile birlikte alinmas,

etkilerinin artisina ve muhtemelen toksisiteye neden olabilir. Bu yiizden dikkatli olunmalidir.
MUCAINE?® ile etkilesim gosterebilen diger ilaglar sunlardir:

Vicuttaki diz kas, dis salgi bezi ve kalp kasmi gevseten ilaglar (antimuskarinikler), bazi

psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenotiyazinler,) fluorid, steroid

Sayfa:4/9



yapida olmayan agri kesiciler (6rn. diflunisal), fosfat, steroid yapida olan ilaglar (6rn.
prednison, prednisolon), midenin asit Gretimini engelleyen ilaclar (6rn. H, reseptor
antagonistleri), bazi antibiyotikler (6rn. stllfadiazin), sara tedavisinde kullanilan ilaclar (6rn.
fenobarbital), baz1 gangliyon bloke edici ilaglar (6rn. mekamilamin), Parkinson tedavisinde
kullanilan bazi ilaglar (6rn. levodopa), idrar yolu enfeksiyonlari igin kullanilan ilaglar (6rn.

nitrofurantoin) ve yagda ¢6ziinen vitaminler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCAINE nasil kullanihir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e MUCAINE® icin onerilen giinlik doz giinde 4 defa yemeklerden 15 dakika 6nce ve
yatarken 1-2 olgektir (5-10 mL).

e Ne siklikta ve kac 6lcek MUCAINE® kullanacagimzi doktorunuz size sdyleyecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz

onerebilir.
e Onerilen dozu asmaymiz.

e Doktorunuzun 6nerisi olmadan maksimum doza iki haftadan daha uzun bir siire devam

etmeyiniz.
Uygulama yolu ve metodu:
e MUCAINE® sadece agizdan kullanim igindir.

e MUCAINE®, tercihen sulandirilmadan almmalidir. Ancak, isterseniz siispansiyonu

aldiktan sonra bir yudum su igilebilirsiniz.
e Kullanmadan 6nce galkalayimiz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alt) kullanimi:
MUCAINE®in ¢ocuklarda kullanimmin etkinligi ve giivenilirligi tam olarak kanitlanmamustir.

Bu nedenle MUCAINE® sadece yetiskinlerde dnerilir.
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Yashlarda kullanima:

Mucaine® siispansiyon’un yaslilarda (65 yas iistii) daha diisik dozda uygulanmasi tavsiye
edilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi

Eger bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Karaciger yetmezlIigi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

MUCAINE®’in fosfat dengesi iizerine olan etkileri doktorunuz tarafindan izlenmelidir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Eger MUCAINE®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCAINE® kullandiysaniz

MUCAINE® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger MUCAINE® den yiiksek doz kullanmussaniz kabizlik veya ishal sikayetiniz olabilir.
Bunun yaninda halsizlik, ellerde titreme, biling bulanikligi (konflizyon, ensefalopati), ylzde
kizariklik, susuzluk hissi, tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon), uyku hali, halsizlik, tendon
reflekslerinin kaybi, solunum giigliigi, kalpte ritim bozuklugu (kardiyak aritmi), koma ve kalp

durmas1 meydana gelebilir.
Bu nedenle doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

MUCAINE®’i kullanmay: unutursaniz
Doktorunuz unutulan dozun ne zaman alinacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi MUCAINE®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

MUCAINE®’in kullanilmas1 sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
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Asagidakilerden biri olursa, MUCAINE®i Kkullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Aniden gelisen zor ve hiriltili soluk alip verme

e G0z kapaklarinda, yiizde, dudaklarda veya bogazda sisme (anjioddem),
e Ciltte dokuntulu kizariklik,
e Kasint1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUCAINE®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gordilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Yumusak diski

Cok seyrek:

» Huzursuzluk hissetmek
» Ruh hali degisimleri

e Kalp atim dizensizligi
e Karin agrist

e Ishal

e Kabizlik

o Istahsizlik
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e Bulanti

e Kusma

e Dil iltihab1

e Kas gugsuzlugi

e Sersemlik

e Anormal yorgunluk ve halsizlik

e El ve ayak bileklerinde sislik

Bilinmiyor:
* Kilo kayb1

e Siyah, katranimsi diski

e Kahve granili goraniminde koyu renkli pargaciklar kusma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MUCAINE®’in saklanmasi

MUCAINE®"i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C altinda oda sicakliklarinda saklayimniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCAINE®"i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz M UCAINE®"i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Turgut Ilaglar1 A.S.
Ferikdy Firin Sokak No.: 61
34381 Bomonti-Sisli/Istanbul

Uretim Yeri: Fako Ilaglar1 A.S.
Buyukdere cad. No: 205
34394 Levent — Istanbul

Bu kullanma talimatr | | tarihinde onaylanmustir.
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	 Etkin maddeler: Her bir 5 mL ölçek 10 mg okzetazain, 291 mg alüminyum hidroksit, 98 mg magnezyum hidroksit içermektedir.
	 Yardımcı maddeler: Sakarin sodyum, sodyum benzoat E211, benzoik asit E210, sorbitol E420 çözeltisi, mentol, nane esansı, etil alkol, sodyum hipoklorit çözeltisi, amonyak kuvvetli çözeltisi
	 MUCAİNE®, etkin madde olarak her bir ölçekte 10 mg okzetazain, 291 mg alüminyum hidroksit, 98 mg magnezyum hidroksit içerir.

