KULLANMA TALIMATI

MUKOZERO 900 mg efervesan tablet
Suda eritildikten sonra icilerek kullanilan efervesan tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 900 mg asetilsistein (kaz/6rdek tiiyii kaynaklidir.) igerir.
Yardimci maddeler: Sitrik asit (susuz), laktoz (susuz) (inek siitii kaynaklidir), povidon, sodyum
bikarbonat, limon aromasi, siikraloz, PEG 8000.

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

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu

Kullanma Talimatinda:

1) MUKOZERO nedir ve ne icin kullanilir?

2) MUKOZERQO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3) MUKOZEROQO nasil kullanilir?

4) Olasi yan etkiler nelerdir?

5) MUKOZERO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

MUKOZERO nedir ve ne icin kullanilir?

MUKOZERO suda tamamen eritildikten sonra icilerek kullanilan bir ilagtir. Karton kutuda 20
efervesan tablet icermektedir. Tabletler yuvarlak, sari-beyaz renkli, her iki yiizii diiz efervesan
tablettir.

MUKOZERO’nun etkin maddesi asetilsistein; bir aminoasit olan sistein tlirevi bir ajandir.
Balgam soktiiriicii etkiye sahiptir.

MUKOZERO yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi,
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi)  kolaylastirilmast  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brons ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir.
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Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
Onlenmesinde kullanilir.

MUKOZERO soguk alginligi ve solunum yollarinin iltthaplanmasi (bronsit) durumunda
balgam olusmasini azaltir. Olusan balgamlari sulandirarak, oksiiriikle atilmasini kolaylastirir.

MUKOZERO igeriginde bulunan asetilsistein kaz/6rdek tiiyli kaynaklidir.
MUKOZERO igeriginde bulunan laktoz(susuz) inek siitii kaynaklidir.

2. MUKOZERO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MUKOZERO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
« flacin etkin maddesi olan asetilsistein ya da bilesimindeki yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 bir asir1 duyarlilik durumunuz varsa bu ilaci kullanmayiniz.
* Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklara sadece doktor kontroliinde verilmelidir.

MUKOZERO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Hekiminiz sizde gegerli oldugu durumlar i¢in almaniz gereken 6zel 6nlemleri size onerecektir.

Eger asagidaki durumlardan biri sizde varsa dikkatli kullaniniz, doktorunuza haber
veriniz ve onun talimatlarina uyunuz:

* Var olan bir karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa, bu ilag normalde proteinlerle almig
oldugunuz azot yiikiinii arttirabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

* Astiminiz ve bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise, varsa bu ilaci dikkatli
kullaniniz.

* Daha 6nceden iilser gegirdiyseniz bu ilact dikkatli kullaniniz.

* Histamin intoleransiniz varsa bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

* Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

Eger ilact kullanirken cildinizde ya da agiz ve burun gibi organlarinizin i¢ ylizeyindeki
dokularda herhangi bir degisiklik goriirseniz ilaci kesiniz ve doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MUKOZERO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MUKOZERO yiyecek ve i¢eceklerle birlikte alinabilir.
Bol s1vi alimi MUKOZERO’nun balgam soktiiriicii (mukolitik) etkisini destekler.

Hamilelik

Hamileyseniz, bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlar zorunlu nedenler olmadik¢a kullanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Bebeginizi emziren anneyseniz, bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Asetilsistein’in anne siitiine gecip ge¢medigi ile ilgili yeterli derecede bilgi olmadigindan
emziren annelerde zorunlu nedenler olmadik¢a kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
MUKOZERO’nun ara¢ ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

MUKOZERO’nun iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
MUKOZERO igeriginde 164.3 mg (7.14 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iirlin laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerleri tolere
edemeyeceginiz sOylenmisse bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MUKOZERO’ya ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

MUKOZERO oksiirtigli kesen ilaglarla bir arada kullanilirsa oksiiriik refleksinin durmasi ile
tehlikeli bir ttkanma bulgusu olusabilir. Bu nedenle bu tiir kombinasyon tedavileri ¢ok dikkatli
bir sekilde uygulanmali ve mutlaka doktora danigilmalidir.

Bu ilacin deney sartlarinda bazi antibiyotiklerin (tetrasiklin, aminoglikozit, penisilin) etkinligini
azalttig1 gosterilmistir; insanlarda bu tiir bir etkilesime iliskin bilgi bulunmamasina ragmen bir
onlem olarak, MUKOZERO’ya ek olarak sefiksim ve lorakarbef disindaki antibiyotikleri de
alacaksaniz, iki ilacin alimi arasinda en az 2 saat siire birakiniz.

Bu uyarmin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

3. MUKOZERO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

14 yas tizerindeki ergenlerde ve eriskinlerde;

Solunum yollarim1 ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve atilimi
kolaylagtirmak amaciyla giinde 1 kez efervesan tablet uygulanir.

Parasetamol zehirlenmesinde, yiikleme dozu; 140 mg/kg, idame dozu ise; 4 saatte bir 70 mg/kg
(toplam 17 doz ) olarak onerilir.

MUKOZERO kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadiginizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Uygulama yolu ve metodu:

MUKOZERO yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Bir bardak suda eritilerek igilir. Suda c¢oziilerek kullanima hazirlanan ilag bekletilmeden
i¢ilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir. MUKOZERQO’yu a¢ veya tok
karnina alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

12 yas altindaki ¢ocuklarda, MUKOZERO’nun bu yas grubuna uygun formunun kullanilmasi
Onerilir.

Yashlarda kullanima:

Ozel bir kullanim1 yoktur, eriskinler icin dnerilen dozlarda kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Parasetamol zehirlenmesinde yliksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

MUKOZERO daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kagcinmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Eger MUKOZERQO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUKOZERO kullandiysaniz:
* Bulanti, kusma ve ishal gibi mide barsak sistemiyle ilgili rahatsizliklar goriilebilir.
* Cok yiiksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri goriilmemistir.
* Emzirilen bebeklerde viicut salgilarinin asir1 artmasi tehlikesi vardir.

MUKOZERO 'nun kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Doktorunuz gerektiginde sizdeki zehirlenme belirtilerine yonelik bir tedavi
uygulayabilir.

MUKOZERO’yu kullanmay1 unutursaniz

[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda hemen bir efervesan tablet aliniz.

[lac1 aldigimz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakin ise bu dozu atlayip almayiniz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MUKOZERQO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MUKOZERO tedavisini kesmek hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.
. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MUKOZERO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidaki kategoriler kullanilarak istenmeyen etki sikliklar1 belirtilmektedir.
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MUKOZERO’yu kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurun:
* Yiiksek ates, hastalik hissi, midede agr1 ya da titreme/nezle benzeri belirtiler.
* Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi).
» Soka kadar gidebilen anaflaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1). Ayrica ¢ok
seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimima bagl
kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUKOZERQO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok ciddi yan etkiler oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurun:
* Cildinizde kaginti, dokiintiiler ya da kurdesen,
* Bronglarinizda spazm, zor soluk alip verme,
* Viicudunuzda sislikler,
» Kalbinizin normalden hizli ¢alismasi ve tansiyon diismesi,
* Viicudunuzda kanamalar, burun kanamasi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Sindirim sistemi ile iliskili dilde yanma, ag1z iltihabi, karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal
gibi reaksiyonlar.

Bunlar MUKOZERO’nun hafif yan etkileridir. Bir sonraki hekim ziyaretinizde kullanilan ilacin
konsantrasyonunun, miktarinin ya da uygulama sikliginin degistirilmesi ile diizelir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. MUKOZERO’nun saklanmasi
MUKOZERQO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MUKOZERO yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozulma olmussa MUKOZERO’yu kullanmayiniz.
“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat Sahibi : Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/Istanbul
Uretim Yeri  : Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 19.07.2023 tarihinde onaylanmistir.
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