KULLANMA TALIMATI

MUCOLATOR 150 ml Surup Hazirlamak I¢in Toz (60 g)
A@z yoluyla alimir.

Etkin madde: Her 5 ml.’de 200 mg asetilsistein igerir.
Yardimet maddeler: Sukroz, sorbitol (E420), sitrik asit anhidroz, metilparahidroksi benzoat
sodyum (E219), propilparahidroksi benzoat sodyum (E217), etil maltol, betakaroten (E160),

glisin ve esans (Orange flavour)

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

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

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

e Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizt séyleyiniz.
s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onevilen dozun diginda

yiiksek veya diigiik doz kullanmuyiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MUCOLATOR nedir ve ne icin kullantlir?

2. MUCOLATOR’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MUCOLATOR nasu kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MUCOLATOR iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MUCOLATOR nedir ve ne i¢in kullanilir?
MUCOLATOR 150 mL surup hazirlamak igin 60 g graniil iceren sigelerde ambalajlanmigtir.
MUCOLATOR etkin madde olarak asetilsistein igerir. Asetilsistein bir amino asit olan sistein

tiirevi bir ajandir. Balgam sdkitiiriici etkiye sahiptir.




MUCOLATOR yogun kivamh balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi,
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi) kolaylagtinimasi  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brong ve akciger) hastaliklarda, brongiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)

bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgarm, mukusu parcalayan) bir ilagtir.

Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagh olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin

onlenmesinde kullanihir,

MUCOLATOR soguk alginlifn ve solunum yollarimin iltihaplanmasi (bronsit) durumunda

balgam olugmasini azaltir. Olugan balgamlan sulandirarak, dkstriikle atitmasini kolaylastirir,

2. MUCOLATOR’# kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOLATOR’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Asetilsistein veya MUCOLATOR iin bilesimindeki yardimeir maddelerden herhangi birine

kars1 astr1 duyarliligimz var ise bu ilaci kullanmayimz.,

MUCOLATOR’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

. Astim ve bronkospazm (broglanin daralmasi) hikayeniz var ise, MUCOLATOR’i
kullanmadan &nce mutlaka doktorunuza bagvurunuz,

. Karaciger ve bobrek hastahiginiz var ise,

* Mide veya barsaginizda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi
rahatsizliklariniz var ise,

. Siroz hastasi iseniz,

. Sara (epilepsi) hastasi iseniz,
MUCOLATOR’1i kullanmadan énce doktorunuza damsimz.

MUCOLATOR’# kullamirken cildinizde ve g6z g¢evresinde herhangi bir defisiklik (6m.
kizariklik, kasint, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza

basvurunuz.

Bu uyanlar, ge¢migieki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisimz.




MUCOLATOR’iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

MUCOLATOR’iin yiyecck ve igecekler ile beraber kullamlmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir. Bol sivi alimi MUCOLATOR {in balgam soktiriicii (mukolitik) etkisini
destekler.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

MUCOLATOR’tin anneye veya bebege herhangi bir zararh etkisinin olup olmadifn tam
olarak bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planhiyorsaniz, MUCOLATOR i
kullanmadan 6nce doktorunuza basvurunuz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgniz.

MUCOLATOR’in anne siitline gecip gecmedigi tam olarak bilinmemektedir,
Emzirme déneminde zorunlu olmadikga MUCULATOR kullamlmamalidir.

Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza damsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MUCOLATOR'iin ara¢c ve makine kullamm: {izerine herhangi bir olumsuz etkisi

bildirilmemistir.

MUCOLATORiin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

o MUCOLATOR sorbitol igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu stylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

o MUCOLATOR her otlgekte (5 mL) yaklagik 64,54 mg sodyum igerir. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmahdir.

. MUCOLATOR igerdigi benzoatlar nedeniyle, alerjik rcaksiyonlara (muhtemelen

gecikmis) scbebiyet verebilir.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda MUCOLATOR’iin ya da kullamlan diger ilaglarin
etkisi degisebilir,

Asagdaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, MUCOLATOR kullanmadan &nce

mutlaka doktorunuza danigimz.

. Okstiritk kesici ilaglar (MUCOLATOR iin bu ilaclar ile birlikte kullanilmasi halinde,
Oksiiriik refleksinin azalulmasina bagh olarak solunum yollarindaki salgilamada
belirgin artig olabilir.)

o Antibiyotikler (MUCOILATOR c¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda
kullanilmamali, gerekli oldugu durumlarda kullanimlan arasinda en az 2 saat ara
olmalidir.)

» Nitrogliserin (kalp hastaliklarinin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

. Karbamazepin (sara hastaligimn tedavisinde kullanilir)

Eger receleli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCOLATOR nasil kullamlir?

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

Doktor tarafindan bagka sckilde onerilmedigi durumlarda MUCOLATOR igin 6ngériilen doz
asagidaki sekildedir:

Yetiskinler ve 7 yasindan biiyiik ¢ocuklar:
Sabah, 6glen, akgam 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 kii¢lik ¢cocuklar:
Sabah, aksam 2.5 mL (% 6lgek), 200 mg/5 mL/giin




Parasetamol zehirlenmesinde:

Yikleme dozu 140 mg/kg, idame dozu ise 4 saatte bir 70 mg/kg (toplam 17 doz) olarak

kullamlir,

° MUCOLATOR  kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadifimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

. MUCOLATOR doktor tarafindan aksi onerilmedik¢e 4-5 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

U Onerilen dozu asmaymz.

. Tedaviye vercceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisikk doz
onerebilir. Onerilen dozu asmayimz.

. Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.
Antibiyotik tedavisi goren hastalarn MUCOLATOR'{i antibiyotifi aldiktan 2 saat

dnce veya sonra almalar gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
MUCOLATOR yalmizca afiz yoluyla alinir.
MUCOLATOR yemeklerden sonra alinmalidir.

Ilacin hazirlanmas:

Ilag kullanilmadan en az yarim saat énce hazirlanmalidir,

Sigsedeki isaretli yere kadar taze kaynatilmig, sogutulmus su doldurulur ve sise bir-iki dakika
kuvvetlice ¢alkalanir. Kendi haline brrakilir. Yanim saat sonra tekrar isaretli yere kadar su
doldurulur ve birkag kere kuvvetlice ¢alkalamir. Igerik tamamen ¢oziinmelidir. Kullanima
hazir hale getirilmis surup portakal tadinda ve yan saydam gériiniimlidiir. Sulandirilarak

kullanima hazir hale getirilmis surup 12 giin siireyle aktivitesini korur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

2 yasin altindaki ¢ocuklara sadece doktor Gnerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizea hayati durumlarda ve doktor

tarafindan uygulanabilir.

Yashlarda kullanimz;

Yaglitarda kullaniminda yetigkin dozlamas: gegerlidir. Ozel dozlama gerektirmez.




|

Ozel kullanim durumlar;

Parasetamol zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullamlabilir.

Biobrek/karacifer yetmezligi:

. MUCOLATOR daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla
karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamahdir. (Bkz.
MUCOILATOR i agagidaki durumlarda kullanmayiniz boliimii)

. Eger bobrek veva karaciger rahatsizliginiz varsa MUCOLATOR’1i kullanmadan &nce
doktorunuza danisiniz.

o Ilacin etkili oldugundan emin olabilmek icin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
gelisimi takip etmesi Snemlidir.

. Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

. Doktorunuz MUCOLATOR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢tinkii MUCOLATOR tedavisini durdurmak hastaliginizin

daha kitiiye gitmesine neden olabilir,

Eger MUCOLATOR iin etkisinin ¢ok giclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCOLATOR kullandiysaniz

MUCQLATOR den kullanmaniz gerekenden faziasim kullanmigsarniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

MUCOLATOR’i kullanmay! unutursaniz
Endiselenmeyiniz. MUCOLATOR’i almayi unutursaniz hatirladigimzda hemen alimz.
Hatirladigimizda bir sonraki dozun alinma zamani yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu

zamaninda aliniz ve normal kullanima devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MUCOLATOR iin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olablir.




Asagidakilerden biri olursa, MUCOLATOR'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (kagmnti, kurdegen, cilt kizankliklan, soluk alma giigliigii, kalp
atiginda hizlanma ve kan basiner diigmesi (tansiyon diismesi))

Soka kadar gidebilen agiri duyarhilik yanitlari (anafilaktik reaksiyonlar — dékiintii,
kaginti, terleme, bag donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda gisme, hava yolunun
tikanmasi, bulanti, kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica, ¢ok seyrek olarak asin
duyarlibk reaksiyonlar: kapsaminda asetilsistein kullanimina bagh kanama olusumu
bildirilmistir.

Metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi benzoat asin duyarhihk

reaksiyonlarina sebep olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUCOLATOR’e karyi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil 1bbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriilir.

Asagdaki kategori kullamlarak istenmeyen etki sikliga belirtilmektedir.

Seyrek: 1000 hastarun birinden az goriilebilir.

Seyrek:

Bronglanin daralmasi (Nefes darligi, nefes almada giiglilk yasanabilir.)
Agiz iginde iltihap

Mide bulantisi

Kusma

Mide yanmasi

ishal

Ates

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Ftki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkive Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta




oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis

olacaksiniz,

5. MUCOLATOR’i{in saklanmasi

MUCOLATOR i cocuklarin  goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindakt oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklanmalhidir,

Kullanima hazir surup oda sicakliginda 12 giin siireyle aktivitesini korur.

Herhangi bir kullamlmamus iiriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha

edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MUCOLATOR i kullanmaymiz.
Eger idriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUCOLATOR’u

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA Jlag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bélgesi

(Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../..../ ... tarikinde onaylanmustr.




