KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUKOLIZ 250 mg Kapsiil

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM
Her bir kapsil;

Etkin madde;
250 mg Karbosistein igerir.

Yardimc1 maddeler;

Laktoz (INek SULH) ...vvvveniee e 20 mg
Kapsiil igerigi; Kinolin saris1 (E104)................. 0.345 mg
Gilinbatimi saris1 (E110)............. 0.004 mg

Diger yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Kapsul
Sar1 renkli sert jelatin kapsul.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Asirt mukus olusmasi ile karakterize akut ve kronik solunum yolu hastaliklar ile sekretuar
orta kulak iltihabinda yardimci tedavi olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve sUresi:
Baslangi¢ dozu toplam 2250 mg olup, bu doz giinde iice boliinerek uygulanir (giinde 3 defa
750 mg). Idame dozu ise, béliinmiis dozlar halinde giinde 1500 mg’ dir. Yeterli cevap elde
edildikten sonra doz 750 mg’a diisiiriilebilir.

Uygulama sekli:
Agizdan alinir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik populasyon:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye ya da bilesimindeki yardimci maddelere karsi asiri duyarliligi olanlarda
kullanilmamalidir.
Aktif madde, duadenum {ilseri olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
[lactn normal dozlarda kullanimi esnasinda, cikarilan balgam miktarinda artma olabilir.
Akciger ve solunum yollarinda asirt obstrilkksiyon mevcut ise mukus partikiillerinin disari
atilmas1 i¢in gerekli Okstiriik yeterli degilse, solunum yollarinda tikanikligin giderilmesi
mekanik aspirasyonla saglanabilir.
Asmatik hastalarin tedavileri sirasinda bronkospazm olusabileceginden dikkatli verilmelidir.
Belirtiler goriiliirse kullanilmamalidir.
Gegmisinde {ilser hikayesi olanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

MUKOLIZ, laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

MUKOLIZ, kinolin saris1 (E104) ve giinbatimi saris1 (E110) icerir. Alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Folkodin ile gecimsizdir. Folkodin ile karisimi karbosisteinin ¢okmesine neden olur. Opiat
tiirevi bu tiir bilesiklerle ayn1 anda kullanilmamas1 tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda kullanilmaz.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

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

Gebelik donemi

MUKOLIZ igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerine yapilan ¢aligmalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermektedir. Gebe kadinlara
verilirken tedbirli olunmalidir.

Yapilan deneylerde teratojenik etkisi goriilmemekle birlikte hamileligin ilk {i¢ ayinda
kullanilmamas1 tavsiye edilmektedir.

Laktasyon dénemi
Anne siitline geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Cok sayida ila¢ anne siitiine gegtigi igin
MUKOLIZ emziren anneye verilirken dikkatli olunmalidur.

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

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Karbosisteinin ara¢ kullanma performansi veya makine kullanma yetenegi lizerine etkisi
hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlari sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ve <1/10); yaygin olmayan (>1.000 ve <1/100); seyrek
(>1/10.000 ve <1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikl sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar ve belirgin ila¢ dokuntisi

Sinir sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Bag agrisi
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Gastrointestinal hastahiklar
Seyrek: Gastrointestinal kanamalar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, hepoptizi, midede rahatsizlik, ishal

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Burun kanamasi

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Bilinmiyor: Ciltte dokunt

Yiksek dozlarda bu yan etkiler daha da artabilir ve hipertansiyon olusabilir. Dozun
azaltilmasi ya da ilacin kesilmesi ile bu yan etkiler kaybolurlar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlanma yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 agimi1 durumunda en sik goriilen belirti gastro-intestinal rahatsizliklardir. Gastrik lavaj
faydalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: Mukolitik
ATC kodu: RO5CB03

Etki Mekanizmasi:

Karbosistein’in (S-karboksimetil L-sistein) normal ve bronsitik hayvan modellerinde solunum
yollar1 tarafindan salgilanan mukus glikoproteinin yapisimi ve miktarin1 etkiledigi
gosterilmistir. Mukusun asit: notral glikoprotein oranindaki artisin ve serdz hiicrelerin mukus
hiicrelerine  donilislimiinlin  iritasyona ilk tepki olacagi ve bunu normal olarak
hipersekresyonun izleyecegi bilinmektedir. Tahris edici maddelere maruz kalan hayvanlara
karbosistein’in uygulanmasi, salgilanan glikoproteinin normal kaldigin1 gosterir; maruz
kalmadan sonra uygulanmasi, normal duruma donmenin hizlandigi gésterir. Insanlar
tizerindeki ¢aligmalar, karbosistein’in goblet hiicre hiperplazisini azalttigini gostermistir. Bu
nedenle, karbosisteinin anormal mukus ile karakterize bozukluklarin tedavisinde rolii oldugu
gosterilebilir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Karbosistein, gastrointestinal sistemden hizla emilir. In house bir ¢alismada, kararli durumda
(7 gtin), 375 mg’hk 2 tablet halinde verilen saghkli goniilliller asagidaki farmokinetik

parametreleri gostermistir.

Plazma Tayinleri Ortalama Aralik

T Max (Sa) 2,0 1,0-3,0
T2 (Sa) 1,87 1,4-25
KeL (Sa?) 0,387 0,28 - 0,50
EAA0.75 (mcg.Sa.ml™?) 39,26 26,0 - 62,4
Tiretilmis Farmakokinetik Parametreler | Degeri Aralig1
*CLs(L.Sa}) 20,2 -
CLs(ml.dak™?) 331 -

Vb (L) 105,2 -

Vb (L.Kg?) 1/75 -

*Caligmanin 7 gilinliik dozundan hesaplanmustir.

Dagilim:

Ik plazma yarilanma omrii 1,33 saattir ve goriiniir dagilim hacmi 60 L’dir. Ik gecis
metabolizmasina ugradigi veya proteinlere baglandigi hakkinda bir kanit yoktur. Akciger
dokusuna ve respiratuar mukusa iyi penetre olur.

Biyotransformasyon:

Karbosistein asetilasyon, dekarboksilasyon ve silfoksilasyon ile metabolize olur.

Eliminasyon:

[lacin biiyiik bir kismi degismemis halde iiriner atilimina ugrar, az bir kismu glukuronik asit

konjugati halinde atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Uzun yillardan beri tedavide kullanilan bir ilagtir. Ilave bilgiler bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6. 1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz (inek sutl)

Misir nisastasi
Talk
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Magnezyum stearat (E572)

Jelatin (si1g1r jelatini)

Kapsiil icerigi: kinolin saris1 (E104)
giinbatimi sarist (E110)
titanyum dioksit (E171)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 ve 100 kapsul iceren Al/PVC blister ambalajinda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Terra Ilag ve Kimya San. ve Tic. A.S.
Inkilap Mah. Kiigiiksu Cad. No:109 / C Blok
Kat:5 D:20-21 Umraniye-istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
193/100

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 13.10.1999

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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