KULLANMA TALIMATI

MUCOCURE % 4 surup hazirlamak icin graniil
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin madde:

Her 5 mL’de 200 mg asetilsistein

o Yardimci maddeler:

Disodyum EDTA, sodyum metil parahidroksi benzoat (E 219), sodyum propil parahidroksi
benzoat (E 217), beta karoten (E160), sodyum sitrat dihidrat, sorbitol (E420), portakal esansi

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamim: swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigimizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUCOCURE nedir ve ne icin kullanilir?

2. MUCOCURE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MUCOCURE nasil kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MUCOCURE’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. MUCOCURE nedir ve ne igin kullanilir?

MUCOCURE un etkin maddesi asetilsistein, bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandur.
Solunum yollarinda mukolitik (balgam kivamini azaltarak, atilimim kolaylastiric1) etki gosterir.
MUCOCURE 150 mL surup hazirlamak i¢in 60 g graniil igeren siselerde ambalajlanmstir.
MUCOCURE yogun kivaml balgamin atilmasi, azaltilmasi, ekspektorasyonun (balgamn
atilabilmesi) kolaylastirilmasi gereken bronkopulmoner hastaliklarda kullanilir.

Aynca yiksek doz parasetamol alimmna bagh olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kullanilir.

2. MUCOCURE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOCURE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Asetilsisteine veya MUCOCURE’un diger bilesenlerine kars: alerjiniz varsa,

e Sorbitol igerdigi igin eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz
oldugunuz sdylenmisse,

e Bgbrek veya karaciger yetmezIliginiz varsa.

MUCOCURE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e MUCOCURE 2 yasm altindaki gocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

e MUCOCURE bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalmzca hayati endikasyonlarda ve
siki tibbi gozlem altinda uygulanabilir.

* Baz sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse MUCOCURE u kullanmayiniz.

e Metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi benzoat agirn duyarhihk reaksiyonlarina
sebep olabilir.

e MUCOCURE astim veya bronkospazm hikayesi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

o Asetilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s sendromu
gibi siddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) olusumu nadiren bildirilmistir. Eger deriyle ilgili
(kiitandz) ya da mukozal degisiklikler ortaya gikarsa zaman kaybetmeden arastinlmali ve
gerektiginde asetilsistein kullanimi sonlandirilmalidir.

e MUCOCURE daha fazla azotlu maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

e MUCOCURE surup verilmesinden sonra pulmoner sekresyonlarda belirgin bir artig

olabileceginden yeterli &ksiiriik refleksinin olmadifi durumlarda solunum yolunun agik
tutulmasina dikkat edilmelidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsgimz.

MUCOCURE’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

MUCOCURE’un yiyecek ve igecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir. A¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
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Hamilelik doneminde MUCOCURE kullamimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, kullanimi
tavsiye edilmez.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
MUCOCURE’un anne siitiine ge¢ip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.

Birgok ilacin anne siitiine gegmesi nedeniyle emzirme déneminde zorunlu olmadik¢a
kullanilmamalidar.

Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza danigimz.

Ara¢ ve makine kullanim
MUCOCURE’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

MUCOCURE’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

¢ MUCOCURE her olgekte (5 mL) yaklagik 15,67 mg sodyum igerir. Bu durum Kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmalidir.
e MUCOCURE her odlgekte (5 mL) 1652,67 mg sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz

tarafindan bazi sekerlere karsi duyarli oldugunuz sdylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz. Sorbitol hafif laksatif etki gosterebilir.

e MUCOCURE benzoatlar1 i¢ermektedir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Antitlissif (6ksiiriik kesici ilag),

Antibiyotik (6zellikle tetrasiklin),

Nitrogliserin (bir kalp ilaci),

Aktif kémiir (zehirlenme tedavisinde kullanilan bir ilag),
Parasetamol (agr kesici bir ilag),

Glutatyon (protein destegi),

Kanser tedavisindeki ilaglan kullaniyorsaniz, liitfen doktorunuza bilgi veriniz, doktorunuzun
dozu azaltmasi gerekebilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire once kullamilmis veya gelecekte bir zaman kullamlacak iiriinlere de
uygulanabilecegini not ediniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise lLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCOCURE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Solunum yollarim ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve atilimi
kolaylastirmak amaciyla;

Sayfa 3




Yetigkinler ve 7 yagindan biiyiik cocuklar
Sabah, 6glen, aksam 5 mL (1 6lgek), 600 mg/15 mL/giin
Cocuklarda
2-7 yas arasi ¢ocuklar
Sabah, aksam 5 mL (1 6lgek), 400 mg/10 mL/giin
2 yasindan kiiciik ¢ocuklar
Sabah, aksam 2.5 mL (%2 dl¢ek), 200 mg/5 mL/giin
Parasetamol zehirlenmesinde yiikleme dozu olarak 140 mg/kg, idame dozu olarak 4 saatte bir 70
mg/kg (toplam 17 doz) 6nerilir.
MUCOCURE kullanrken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadigimzda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Uygulama yolu ve metodu:
MUCOCURE sadece agiz yoluyla alinir.
MUCOCURE yemeklerden sonra alinmalidir.
Ilacin hazirlanmas::
Ilag kullanilmadan en az yarim saat 6nce hazirlanmalidur.
Sisedeki isaretli yere kadar taze kaynatilmus, sogutulmus su doldurulur ve sise bir-iki dakika
kuvvetlice calkalanir. Kendi haline birakilir. Yarim saat sonra tekrar isaretli yere kadar su
doldurulur ve birkag kere kuvvetlice alkalanir. igerik tamamen ¢oziinmelidir. Kullanima hazir
hale getirilmi§ surup portakal tadinda ve yar1 saydam gériiniimliidiir. Sulandirilarak kullanima
hazir hale getirilmis surup 12 giin siireyle aktivitesini korur.
Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi: Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde
kullanilmalidir.
Asctilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalmzea hayati endikasyonlarda ve
sik1 tibbi gézlem altinda uygulanabilir.
Ozel kullanim durumlar:
Biobrek/karaciger yetmezligia: MUCOCURE daha fazla nitrojenli maddenin
salgilanmasindan  kaginmak amaciyla karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda

uygulanmamalidir (bkz. MUCOCURE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
boliimii)

Eger MUCOCURE 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCOCURE kullandiysaniz

Asint doz kullanimi, mide bagirsak bélgesinde tahrig etkisine yol agabilir. Bu ise mide yanmasi,
mide agnisi, bulanti, kusma ve ishal seklinde ortaya ¢ikabilir. Fakat ¢ok yiiksek dozda dahi daha
agir yan etkiler veya zehirlenme belirtileri bugiine kadar goriilmemistir.

MUCOCURE 'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

MUCOCURE’u kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MUCOCURE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MUCOCURE’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giigliigii, kalp atiginda
hizlanma ve kan basinci diismesi)

* Soka kadar gidebilen agir1 duyarlilik yamtlari (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, ¢ok seyrek
olarak agir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina bagl kanama olusumu
bildirilmistir.

® Metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi benzoat asin duyarlilik reaksiyonlarina
sebep olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin MUCOCURE’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Hiniltih nefes alma, goiis darlig1 veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda)
e Cilt kizarikhiklan veya tahrisleri (iritasyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

AsaZidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Ag1z iltihab:

Karin agrisi

Bulant:

Kusma

Ishal

Bas agrisi

Ates

Bunlar MUCOCURE'un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.
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5. MUCOCURE’un saklanmas:

MUCOCURE 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
30°C’nin altinda, oda sicakhiginda 1siktan koruyarak saklanmalidir.

Kullamima hazir surup buzdolabinda (2 - 8°C) 12 giin siireyle aktivitesini korur.

Herhangi bir kullanilmams {iriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma  tarihinden sonra MUCOCURE'u
kullanmayniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUCOCURE’u kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

BILIM ILAC SAN. VE TiC. AS.

34398 Maslak/istanbul

Uretim Yeri:

BILIM ILAG SAN. VE TIC. A S.

GOSB, 41480 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat1 23.72.2017 tarihinde onaylanmigtir,
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