KULLANMA TALIMATI

MUCOFiX 1200/400 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile ahmr.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 1200 mg asetilsistein ve 400 mg doksofilin icerir.
Yardimct maddeler: Povidon, sukraloz (E 955), monosodyum sitrat, sodyum hidrojen
karbonat, sodyum karbonat anhidrus, trisodyum sitrat anhidrus, bogiirtlen aromasi ve kayis1

aromasi icermektedir,

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayintz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* By ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.MUCOFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2.MUCOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.MUCOFIX nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MUCOFIX’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadr.,
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1. MUCOFIX nedir ve ne igin kullanilir?

MUCOFIX, efervesan tablet (suda ¢dziinen tablet) etkin madde olarak sistein {bir amino asit)
tiirevi bir ilag olan asetilsistein ve ksantinler denilen bir ilag grubunun tiyesi olan doksofilin
igermektedir,

Asetilsistein balgam sokiicii, doksofilin bronglan gevsetici ézellige sahiptir.

MUCOFIX, beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletlerdir. 5, 10 ve 20 efervesan tablet
strip ambalaj ve karton kutuda kullanma talimat: ile beraber ambalajlanir,

MUCOFIX astim ve kronik (uzun siiren) obstriiktif (tikayic1) akciger hastalin (KOAH)

tedavisinde kullamlir.

2. MUCOFIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MUCOFIX’i agagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Asetilsistein, doksofilin veya MUCOFIX igerifindeki herhangi bir maddeye kars:
alerjiniz varsa '

o  Kalp krizi gecirdiyseniz

¢ Tansiyonunuz diistikse

¢ Bebeginizi emziriyorsamz

MUCOFIX’i kullanmayiniz.

Eger yukandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza styleyiniz.

MUCOFIX’i, agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

*  Astim ve bronkospazm (bronglarin daralmasi} hikayeniz varsa

» Karacifer veya bibrek hastalifiniz varsa

e Mide veya barsafimzda yara (illser) ve yemek borusunda toplardamar geniglemesi gibi
rahatsizliklanmz varsa

»  Siroz hastas iseniz

o  Sara (epilepsi) hastasi iseniz

s  Kalp hastaligi, kalp yetmezliginiz varsa

» Hipokseminiz (kanda oksijen seviyesinin diigiik olmasi) varsa

» Hipertiroidiniz (tiroid bezinin asir1 ¢alismasi) varsa

»  Hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa

s Eszamanl bir enfeksiyonunuz varsa
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¢ Sigara kullamyorsamz
e Yasghysamz
e Agagidaki ilaglan ahiyorsamiz:
- Efedn'n (alerjik reaksiyonlarin engellenmesi i¢in kullanilir)
—  Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir)
— Propranolol (yiiksek tansiyon ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanihr)
— Simetidin ve ranitidin (mide {ilseri tedavisinde kullanilir)
— Fenitoin (sara nébetlerinin veya kaip hastaliklarimn tedavisinde kullamlir)
— Antikonviilsanlar grubunda yer alan diger ilaglar (yliz, gévde veya uzuvlarin spazm
veya kasilmalarinin tedavisinde kullanilir)
— Eritromisin, troleandomisin veya aym grupta yer alan diger antibiyotikler (iltihap
olusturan mikrobik hastalikiarin tedavisinde kullanilir)
— Grip as1s1
MUCOFIX’i kullanmadan &nce doktorunuza danigimz.

MUCOFIX’i kullanirken cildinizde ve gz gevresinde herhangi bir degisiklik (6rn. kizanklik,
kagint, i¢gi siv1 dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza

bagvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damginz.

MUCOFIX’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MUCOQFIX ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay: planhyorsaniz veya hamile oldufunuzdan stipheleniyorsamz

Kemen doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelikte kesin gerekli olmadikga MUCOFIX kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damginiz.
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Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimsz.

MUCOFIX emzirme déneminde kullamlmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimm

Ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi bilinmemektedir.

MUCOFIiX’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda tnemli bilgiler

Sodyum uyarisi
MUCOFIX her dozunda 27,07 mmol (622,39 mg) sodyum (tuz) ihtiva eder. Bu durum
kontrollil sodyum (tuz) diyetinde olanlarda gz 6niinde bulundurulmahidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MUCOFIX diger ksantin tiirevleri olarak adlandinlan ilaglarla ve efedrinle (bronglarin

daralmas, bronglarin spazm tedavisinde kullanilan ilaglar) birlikte kullamilmamalidir.
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda MUCOFIX’in ya da kullanilan diger ilaglarin etkisi
degisebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz, MUCOFIX kullanmadan &nce mutlaka

doktorunuza damigimz.

Okstiriik kesici ilaglar (MUCOFIX’in bu ilaglar ile birlikte kullanilmas: halinde, 6ksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagh olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis
olabilir.)

Antibiyotikler (MUCOFIX ¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile ayni zamanda
kullamimamali, gerekli oldugu durumlarda kullanimlari arasinda en az 2 saat ara
olmalidir.)

Nitrogliserin (kalp hastaliklarinmn tedavisinde damar genigletici olarak kullamlir)
Karbamazepin (sara hastalifinin tedavisinde kullamlir)

Eritromisin, troleandomisin, linkomisin, klindamisin gibi makrolid ve linkozamid
grubundan antibiyotikler (iltihap olusturan mikrobik hastaliklarn tedavisinde kullanilir)
Allopurinol (gut tedavisinde kullamlir)

Simetidin ve ranitidin (mide iilseri tedavisinde kullanilir)

Propranololiin de dahil oldugu beta blokér grubunda yer alan ilaglar (yiiksek tansiyon ve
kalp hastaliklarinda kullanilir)
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e  Grip agist

¢ Fenitoin (sara nSbetlerinin veya kalp hastaliklarinin tedavisinde kullamlir)

»  Antikonviilsanlar grubunda yer alan diger ilaglar (yiiz, gvde veya uzuvlarin spazm veya
kasilmalarimn tedavisinde kullamlir)

®  Sigara kullamm

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacrmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCOFIX nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

MUCOFIX’i her zaman doktorunuzun sOyledigi gekilde kullammz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yetiskinlerde ve 14 yasin
listtindeki ¢ocuklarda 6nerilen MUCOFIX dozu giinde 1 efervesan tabletir.

Uygulama yolu ve metodu:

MUCOFIX sadece agizdan kullanim igindir.

MUCOFIX, bir bardak suda eritildikten sonra bekletilmeden igilmelidir.
MUCOFIX, ag veya tok karnina aliabilir.

Degisik yag gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

7-14 yas aras1 ¢ocuklarda MUCOFIX’in bu yas grubuna uygun dozunun (600/200 mg)
kullanilmas: 6nerilir.

Yaslhilarda kullanim:

Bu yag grubuna &zel kullanim yoktur, eriskinler i¢in 6nerilen dozlar kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

MUCOFIX’in bsbrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli
kullamlmas: nerilir. MUCOFIX dozunun azaltilmas: gerekebilir.

Eger MUCOFIX'in etkisinin cok giicki veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCOFIX kullandiysaniz:

Asin doz kullanimi, mide-barsak bélgesinde tahrise neden olabilir. Mide yanmasl, mide
agrisi, bulantt, kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir,

MUCOFIX ‘ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz. .

MUCOFIX’i kullanmay: unutursamz:
ilacimz1 almay1 unutursamz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamanimda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MUCOFIX ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimz. MUCOFIX almayi
birakirsaniz, hastaliiniz daha kétiiye gidebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MUCOFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, MUCOFIX’i kullanmay: durdufunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Alerjik reaksiyonlar (kaginti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigt, kalp
atiginda huzlanma ve kan basincimn diigmesi (tansiyon diismesi)).

» Soka kadar gidebilen agir1 duyarhilik yamitlan (anafilaktik reaksiyonlar-dokiintii, kasinti,
terleme, bas donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi,
bulanti, kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica ¢ok seyrek olarak asin duyarhilik
reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimina bagh kanama olusumu bildirilmisgtir,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin MUCOFIX’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Agsagidaki kategori kullamlarak istenmeyen etki sikhig1 belirtilmektedir,
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastann birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
*  Alerjik reaksiyonlar

Seyrek:

* Bronglann daralmasi (Nefes darlig1, nefes almada giiclitk yasanabilir.)
e Az iginde iltihap

e  Mide bulantisi

e Kusma

e Mide yanmasi

o Ishal

Cok seyrek:

e  Soka kadar gidebilen agir1 duyarlihk yanitlari
s Ates

e Kanama

Bilinmiyor:

* Basgagnsi

* Uykusuzluk (insomnia), uyku diizensizligi
e Titreme (tremor)

e Bas donmesi

+ Kalp ritminde bozukluk

e  Carpint1

e Astim

»  (Goglis agrist

*  Gobegin hemen #izerindeki bolgesinde siddetli agr
e Mide salgisinda artig

* Anormal diigiinceler

* Kayg, endige (anksiyete)

e  Sinirlilik
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastgimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag 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
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. MUCOFIX’in saklanmasi
MUCOFIX’i gocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiaymnz.
25°C’nin altindaki oda sicaklipinda ve kuru yerde saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCOFIX'i kullanmayimz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MUCOFIX’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks : 0212 482 24 78
E-mail : bilgi@neutec.com.ir

Uretim Yeri :Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar: / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmugtir.
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