KULLANMA TALIMATI

MUCOFIX 900/400 mg efervesan tablet

Afiz yolu ile alimr,

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 900 mg asetilsistein ve 400 mg doksofilin icerir.
Yardunct maddeler: Polietilenglikol, polivinilpirolidon, sukraloz (E 955), sitrik asit anhidr,

sodyum hidrojen karbonat, b6giirtlen aromasi ve kayisi aromasi igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir,

* Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza dangmniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi sdyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LMUCOFIX nedir ve ne icin kullantlir?

2.MUCOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.MUCOFIX nasi kullamilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. MUCOFIX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir,




1. MUCOFIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

MUCOFIX, efervesan tablet (suda ¢bziinen tablet) etkin madde olarak sistein (bir amino asit)
tiirevi bir ilag olan asetilsistein ve ksantinler denilen bir ilag grubuni.m iiyesi olan doksofilin
icermektedir.

Asetilsistein balgam sokiicii, doksofilin bronglar gevsetici 6zellige sahiptir.

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

MUCOFIX astim ve kronik (uzun siiren) obstritktif (tikayict) akciger hastalign (KOAH)

tedavisinde kullamilir.

2. MUCOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MUCOFIX’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Asetilsistein, doksofilin veya MUCOFIX igerigindeki herhangi bir maddeye kars;:
alerjiniz varsa

e Kalp krizi gegirdiyseniz

e Tansiyonunuz diigiikse

o Bebeginizi emziriyorsaniz

MUCOFIX’i kullanmayimz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangt biri size uyuyorsa doktorunuza séyleyiniz.

MUCOFIXi, agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e  Astim ve bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz varsa

e Karaciger veya bobrek hastahgimiz varsa

¢ Mide veya barsagmzda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar geniglemesi gibi
rahatsizliklarimz varsa |

¢  Siroz hastas: iseniz

»  Sara (epilepsi) hastas! iseniz

+ Kalp hastalig, kalp yetmezliginiz varsa

» Hipokseminiz (kanda oksijen seviyesinin diigiik olmas1) varsa

* Hipertiroidiniz (tiroid bezinin agin ¢alismasi) varsa

¢ Hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa

o Eszamanli bir enfeksiyonunuz varsa



¢  Sigara kullamyorsamz
¢ Yashysamz
o  Agapdaki ilaglan aliyorsamz:
— Efedrin (alerjik reaksiyonlarin engellenmesi igin kullanilir)
— Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir)
— Propranolol (yiiksek tansiyon ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
— Simetidin ve ranitidin (mide tlseri tedavisinde kullamlir)
— Fenitoin (sara nébetlerinin \}eya kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
— Antikonviilsanlar grubunda yer alan diger ilaglar (yiiz, gévde veya uzuvlarin spazm
veya kasilmalarinin tedavisinde kullanilir)
— Eritromisin, troleandomisin veya ayn: grupta yer alan diger antibiyotikler (iltihap
olusturan mikrobik hastaliklarin tedavisinde kullamlir)
— Grip ag1s1
MUCOFIX’i kullanmadan 8nce doktorunuza damsiniz.

MUCOFIX’i kullanirken cildinizde ve géz ¢evresinde herhangi bir degisiklik (6rn, kizanklik,
kaginti, igi sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza
bagvurunuz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damginiz,

MUCOFIX’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
MUCOFIX ag veya tok karmna almabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsamz

hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelikte kesin gerekli olmadik¢a MUCOFIX kullamlmamalidir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damginiz.



Emzirme

Hlacy kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
MUCOFIX emzirme déneminde kullamlmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimu tizerine etkisi bilinmemektedir,

MUCOFIX’in i¢eriginde bulunan bazi yardincr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyaris1
MUCOFIX her dozunda 22,61 mmol sodyum (tuz) ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

(tuz) diyetinde olanlarda g6z éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kallanim

MUCOFIX diger ksantin tiirevleri olarak adlandinlan ilaglarla ve efedrinle (bronslarin

daralmas, bronslartn spazm tedavisinde kullanilan ilaglar) birlikte kullanilmamalidur.

Baz ilaglar ile birlikte kullamldiginda MUCOFIX’in ya da kullamlan diger ilaglann etkisi

degisebilir.

Asapidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz, MUCOFIX kullanmadan énce mutlaka

doktorunuza danisiniz.

o  Oksiiriik kesici ilaglar (MUCOFIX’in bu ilaglar ile birlikte kullamlmas: halinde, 6ksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagh olarak solunum yollanndaki salgilamada belirgin artig
olabilir.)

e Antibiyotikler (MUCOFIX ¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda
kullamlmamali, gerekli oldugu durumlarda kullammlar1 arasinda en az 2 saat ara
olmalidir.)

» Nitrogliserin (kalp hastaliklarinin tedavisinde damar genigletici olarak kullanilir)

» Karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullamlir)

» Eritromisin, troleandomisin, linkomisin, klindamisin gibi makrolid ve linkozamid
grubundan antibiyotikler (iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin tedavisinde kullantlir)

e Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir)

*  Simetidin ve ranitidin (mide iilseri tedavisinde kullanilir)

* Propranololiin de dahil oldugu beta blokdr grubunda yer alan ilaglar (yiiksek tansiyon ve
kalp hastaliklarinda kullamlir)



e  (rip agis1

e Fenitoin (sara ndbetlerinin veya kalp hastahklarinin tedavisinde kullamilir)

s  Antikonviilsanlar grubunda yer alan diger ilaglar (yiiz, gévde veya uzuvlarin spazm veya
kasilmalarinin tedavisinde kullanmlir)

»  Sigara kullanim

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

kullandiniz ise litfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. MUCOFIX nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

MUCOFIX’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaminiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yetigkinlerde ve 14 yasin
iistiindeki ¢ocuklarda onerilen MUCOFIX dozu giinde 1 efervesan tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

MUCOFIX sadece agizdan kullamim igindir:

MUCQFIX, bir bardak suda eritildikten sonra bekletilmeden i¢ilmelidir.
MUCOFIX, ag veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklardﬁ kullanima:

7-14 yas arasi gocuklarda MUCOFIX’in bu yas grubuna uygun dozunun (600/200 mg)
kullamlmasi dnerilir.

Yaslilarda kullanimn:

Bu yag grubuna 6zel kullanimi yoktur, erigkinler icin 6nerilen dozlar kullanmlmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

MUCOFIX’in bobrek veya karacifer yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli

kullanilmast 6nerilir. MUCOFIX dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Eger MUCOFIX'in etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla MUCOFIX kullandiysaniz:
Asin1 doz kullamimi, mide-barsak bélgesinde tahrige neden olabilir. Mide yanmasi, mide

agnsi, bulanti, kusma ve ishal gibi belirtiler goriilebilir.

MUCOFIX ten kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmussamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

MUCOFIiX’i kullanmay1 unutursaniz:
llacimz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MUCOFIX ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek ctkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, tedaviyi durdurmayimz. MUCOFIX almayi
birakirsamz, hastaligimiz daha kétiiye gidebilir.

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

etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, MUCOFIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklar, soluk alma giicliigii, kalp
atiginda mzlanma ve kan basincinin diigmesi (tansiyon diigmesi)).

» Soka kadar gidebilen agin duyarlilik yamitlan (anafilaktik reaksiyonlar-dskiintii, kasinti,
terleme, bag donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi,
bulanti, kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica gok seyrek olarak asm duyarhlik
reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullammina bagli kanama olugumu bildirilmistir.

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUCOFIX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gériiliir,

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklif1 belirtilmektedir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.

Seyrek:
Cok seyrek:

Bilinmiyor:

Yaygin olmayan:

1.000 hastanmn birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazla goriilebilir.
10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

o  Alerjik reaksiyoniar

Seyrek:

* Bronslann daralmas: (Nefes darli1, nefes almada gligliik yaganabilir.)

e APz iginde iltihap

e Mide bulantis1

e Kusma

e Mide yanmasi

*  Soka kadar gidebilen agirt duyarhilik yanitlan

» [shal

Cok seyrek:

e Ates

o Kanama
Bilinmiyor:

o Bagagns:

*  Uykusuzluk (insomnia), uyku diizensizligi

e Titreme (tremor)

e Bag dénmesi

s  Kalp ritminde bozukluk

o Carpint
e Astim

*  (Gbgiis agns

e  Gobegin hemen lizerindeki bélgesinde siddetli agr

e  Mide salgisinda artg

*  Anormal diisiinceler

e Kayg, endige (anksiyete)



e  Sinirlilik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacwzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasiifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki salamis olacaksiniz.

5. MUCOFiX’in saklanmasi
MUCOFIX'i qocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,
25 °C’nin altindaki oda sicakhiinda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCOFIX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MUCOFIX’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
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Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: (02124822478
E-mail : bilgi@neutec.com.tr
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Bu kullanma taliman () tarihinde onaylanmgtir.



