KULLANMA TALIMATI

MENTONEX-C 200 mg efervesan tablet

Agiz yoluyla alinir.

¢ Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 200 mg asetilsistein ve 100 mg askorbik asit
igerir.

» Yardimc: maddeler: Polietilen glikol, polivinil prolidon, aspartam (E951), sitrik asit

anhidr, sodyum hidrojen karbonat, sodyum kloriir ve limon aromasi.

[ Bu ilac: kullanmaya baglamadar #nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler iermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza darmginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacn kullammy sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

_ |

veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MENTONEX-C nedir ve ne icin Kullanilir?

2. MENTONEX-C?i kullanmadan snce dikkat edilmesi pgerekenler.
3. MENTONEX-C nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MENTONEX—C’nin saklanmas:.

Baghklar: yer almaktadir.
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1. MENTONEX~C nedir ve ne igin kullamilir?
MENTONEX-C, beyaz, yuvarlak efervesan tabletlerdir, 10, 20 ve 30 efervesan tabletler

plastik tiipler igerisinde ve karton kutuda kullanma talimat1 ile beraber ambalajlanr,
MENTONEX-C suda tamamen eritildikten sonra igilerek kullanilan bir ilagtir,

MENTONEX-C etkin madde olarak asetilsistein ve askorbik asit igerir. Asectilsistein, bir
amino asit olan sistein tilrevi bir ajandir. Balgam soktiiriicii etkiye sahiptir. C vitamini
(Askorbik asit); insan viicudunda sentezlenmedigi i¢in, besinlerle diizenli olarak alinmas

gereken bir vitamindir.

MENTONEX-C yogun kivamli balgamin atilmast, azaltilmas, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balgamn atilabilmesi) kolaylastirilmasi gereken bronkopulmoner
(brong ve akcifer) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgis1) bozukluklarimin

tedavisinde kullaniian mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir,

2. MENTONEX-C’yi kullanmadan 6nee dikkat edilmesi gerekenler

MENTONEX-C’yi agagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Asetilsistein, askorbik asit (C vitamini) veya MENTONEX—C’nin bilesimindeki yardmmei

maddelerden herhangi birine kar1 agin duyarhiliginiz var ise,

¢ Hiperoksaliiri (idrarda bol miktarda oksalat bulunmas), asidiiri (idrarin asidik olmasi) veya -
normal idrar pH's: ve oksaliiri (idrarda oksalat ¢tkmasy) ile birlikte gorillen bsbrek tas:

probleminiz var ise, bu ilac kullanmayimz.
e MENTONEX-C 2 yagin altindaki ¢ocuklara sadece doktor kontroliinde verilmelidir.
MENTONEX-C’yi agafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Astim ve bronkospazm (bronglarin daralmas1) hikayeniz var ise, MENTONEX-C’yi

‘kullanmadan &nce mutlaka doktorunuza basvurunuz.
* Karaciger veya bbrek hastaligimz var ise,
s Mide veya barsafimizda yara (tilser) ve yemek borusunda toplardamar geniglemesi gibi
rahatsizhiklarimiz var ise,
* Siroz hastasi iseniz,
e Sara (epilepsi) hastas: iseniz, MENTONEX-C’yi kullanmadan &nce doktorunuza

danigimiz.,
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* MENTONEX-C’yi kullanirken cildinizde ve goz ¢evresinde herhangi bir degisiklik (6.
kizariklik, kagmnti, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmas?) fark ederseniz hemen
doktorunuza bagvurunuz.

* MENTONEX-C’nin igerigindeki askorbik asit, demir absorpsiyonunu artirdifindan
yiiksek dozlar hemokromatoz (demir depolama hastaligr), talasemi (akdeniz anemisi olarak
da bilinen kalitsal bir kan hastaligr), polisitemi (kanda alyuvar (eritrosit) miktarinin
artmasi), 16semi (kan kanser) ya da sideroblastik anemili (bir cesit kansizlik) hastalarda
tehlikeli olabilir.

* Agin demir ytiki hastaligi durumunda, MENTONEX—C alimi minimumda tutulmalidir.

* MENTONEX-C idrarda geker testi sonuglannda yanhshklara neden olabilir. Diyabet testi
yapilmadan 2-3 giin 6nce MENTONEX-C alim kesilmelidir.

» Bdbrek tasi olugturmaya egilimli iseniz MENTONEX—C’yi dikkatli kullanimz,

* G6PD (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz) enzim eksikliginiz varsa (kan gekeri
metabolizmasinda hayati 6nem tasiyan enzimin cksik olmas: ve yeterince aktif olmamasi)

dikkatli olunmalidar.
Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin pegerliyse litfen

doktorunuza danisimz.

MENTONEX-C’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
MENTONEX—C’nin yiyecek ve igecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca

bulunmamaktadir.

Bol s1v1 alimi MENTONEX—C’nin mukolitik (balgam soktiiriicti) etkisini destekler.
Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MENTONEX~C’nin anneye veya bebege herhangi bir zararh etkisinin olup olmadig1 tam

olarak bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmay: planliyorsaniz, MENTONEX-C’yi

kullanmadan 6nce doktorunuza bagvurunuz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacinizq

danmiginiz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
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MENTONEX—C’nin anne siitiine gegip gegmedifi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme
déneminde zorunlu olmadikga MENTONEX-C kullamlmamalidir. Emzirmeye devam edip

etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza danmgimz.

Arag ve makine kullanim
Asetilsistein ve askorbik asitin arag ve makine kullanimi {izerine herhangi olumsuz bir etkisi

bildirilmemigtir.

MENTONEX-C’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Her bir efervesan tablet 138,51 mg (6,02 mmol) sodyum igermektedir. Bu durum, kdntrollﬁ
sodyum diyeti alan hastalar i¢in g6z $nlinde bulundurulmal:dir.

MENTONEX—-C aspartamdan dolay: fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi

olan insanlar i¢in zararh olabilir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda MENTONEX—C’nin ya da kullamlan diger ilaglarin

etkisi degisebilir. '

Asafndaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, MENTONEX-C kullanmadan &nce

mutlaka doktorunuza damsiniz,

e Oksiiriik kesici ilaglar (MENTONEX—C'nin bu ilaglar ile birlikte kullanulmasi halinde,
Oksiiritk refleksinin azaltilmasina bagh olarak solunum yollanindaki salgilamada belirgin
artig olabilir.),

¢ Antibiyotikler (MENTONEX—C ¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda
kullamlmamah, gerekli oldufu durumlarda kullamimlan arasinda en az 2 saat ara
olmalidir.),

» Nitrogliserin (kalp hastaliklaninin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir),

* Karbamazepin (sara hastalifinin tedavisinde kullanilir),

e Aspirin (ateg dugiiriicii ve agri kesici ilag), _

» DBarbitiiratlar (sakinlegtirici ve uyku getirme ve anestezi amac ile kullanilir),

¢ Varfarin, dikumarol (pthtilagmaya kars1 kullanihir),

» Flufenazin gibi fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarda kullanilir),

e Meksiletin (kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir),

» Oral kontraseptifler (gebeligi nlemek igin kullanilan dogum kontrol ilaglan),
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e Kanstzlik tedavisinde kullanilan demir igeren ilaglar (Bu tiir ilaglar C vitamini demir
* emilimini arttirir.),

» Disillfiram (alkol bagimhilig tedavisinde kullanilir),

» Antikonviilsan ilaglar (sara nébetlerinin tedavisinde kullanilir.),

¢ Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag),

¢ Desferrioksamin (agin1 demir yiikii hastahginin tedavisinde kullanilan bir ilag),

¢ Aliiminyum igeren antasitler (hazimsizlik igin).

MENTONEX~-C kan ve idrar dmeklerinde glukoz, kreatinin ve iirik asitin biyokimyasal

tayinlerine zarar verebilir.

Diyabet (seker hastalifi) hastalarinda MENTONEX-C diyabetin kontroliinii etkileyebilir,
Kan diyalizine (kamn temizlenmesi iglemi) giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik

asitin kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.

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

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MENTONEX-C nasil kullamlir?

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

Doktor tarafindan bagka sekilde énerilmedigi durumlarda §ngériilen doz agagidaki sekildedir:
Yetigkinler ve 14 yasin iizerindeki ergenlerde: Giinde 3 defa 1 efervesan tablet

6-14 yag arast: Giinde 2 defa 1 efervesan tablet

2-6 yas arast: Giinde 2-3 defa 100/50 mg/askorbik asit

2 yagin altindakiler: Gtinde 1 defa 100/50 mg asetilsistein/askorbik asit

* MENTONEX-C kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadiimzda doktorunuza veya eczacimza sorunuz.
o MENTONEX~C doktor tarafindan aksi Onerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire

kullanilmamalidir.

* Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yitksek ya da daha diigik doz ~

dnerebilir. Onerilen dozu asmayniz.
¢ Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.
* Antibiyotik tedavisi géiren hastalann MENTONEX-C’yi antibiyotigi aldiktan 2 saat Snce

veya sonra almalan gerekmektedir,
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Uygulama yolu ve metodu:

MENTONEX-C yalmzca ag1z yoluyla kullanilir.

MENTONEX-C yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilir. Suda eritilerek kullanima
hazirlanan ilag bekletilmeden igilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve
yutulmamalidir.

MENTONEX-C’nin balgam séktiiriicii etkisi sivi alimiyla artmaktadir.

Degisik yag gruplar:

Cocuklarda kullanima: .

Hag 2 yag altindaki gocuklara sadece doktor &nerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.
Yashlarda kullanimi:

Ozel bir kullanim1 yoktur, eriskinler igin 6nerilen dozlarda kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar:

Bibrek / Karacier yetmezligi:

MENTONEX-C daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla

karaciffer ve bobrek yetmezlii olanlarda uygulanmamalidir (bkz. MENTONEX-C’yi

agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ bé&liimii).

e Egfer bobrek veya karaciger rahatmzhé;imz varsa MENTONEX-—C’yi kullanmadan &nce

| doktorunuza danmigimz.

» Diyabet hastas: iseniz veya bobrek tagi olusturmaya egilimli iseniz ilaci1 hekim kontroliinde
kullanimz.

e [lacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
gelisimi takip etmesi Snemlidir.

o Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

¢ Doktorunuz MENTONEX-C ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, giinkii MENTONEX-C tedavisini durdurmak hastaligimzin
daha kdtiiye gitmesine neden olabilir, |

Eger MENTONEX—C'nin etkisinin ¢ok giichi véya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise —

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MENTONEX-C kullandiysaniz
MENTONEX-C’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
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MENTONEX-—C’nin igerigindeki C vitamininin yilksek miktardaki dozlan ishale ve idrara sik
¢tkmaya neden olabilir. Idranmzin asidik olmasi1 bazi durumlarda bébrek tagi olusumuna

neden olabilir,

MENTONEX-C’yi kullanmayi unutursaniz:
Endiselenmeyiniz. MENTONEX-C'yi almay: unutursaniz hatirladifimizda hemen aliniz,
Hatirladigimzda bir sonraki dozun alinma zamam yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu

zamaninda alimz ve normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

MENTONEX-C ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler
MENTONEX-C tedavisini kesmek hastalifimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuza danismadan ilacimzi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MENTONEX—C’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, MENTONEX—C’yi kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Alerjik reaksiyonlar (kaginti, kurdesen, cilt kizarikliklan, soluk alma giigliigi, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diigmesi (Tansiyon diismesi)),

s Soka kadar gidebilen asir1 duyarhlik yamtlan (Anafilaktik reaksiyonlar-ddkiintil, kaginti,
terleme, bas donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi,
bulant;, kusma gibi belirtiler gériilebilir). Ayrica, gok seyrek olarak asiri duyarhlik
reaksiyonlan kapsaminda MENTONEX-C igerigindeki asetilsistein kullammina bagli
kanama olugumu bildirilmistir.

e Nadiren de olsa yiiksek dozlarda alindiginda diiirez (idrara sik ¢ikma), ishal ve diger mide-
barsak bozukluklan,

» Okzalat kristalleri (b8brek tas1 varlig1),

e Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) eksikliginde (kan sekeri metabolizmasinda hayati

dnem tagiyan enzimin eksik olmasi ve yeterince aktif olmamast).

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizihn MENTONEX-C’ye kargt ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir. Bu gok ciddi yan
etkiler gok seyrek goriiliir,

Asgapidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklif belirtilmektedir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde géritlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gdriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek ; 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Seyrek:

e Bronglarin daralmas: (Nefes darlifi, nefes almada giigliik yaganabilir.)
¢ Apiz icinde iltihap

¢ Mide bulantisi

¢ Kusma

» Mide yanmasi

e Ishal

(Cok seyrek:
e Mide kramm
e Ates

Bilinmiyor:

e Al basmasi

o Ciltte kizankhk

» Idrar yapmada giigliik

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmas:
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. MENTONEX-C’nin saklanmasi
MENTONEX-C'yi gocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru yerde saklaymiz.

Her kullammdan sonra tiipiin kapagim kapatmayi unutmayimz. Tiipiin kapapim kesinlikle

agik birakmayinz,

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MENTONEX-C'yi kullanmayiniz.
Eger lriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MENTONEX-C’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisi
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 85020123 23
Faks: 021248224 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

 Uretim Yeri: ____ Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. 08B 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmgtir.
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