KULLANMA TALIMATI

MUKOTIK 100 mg/5 ml cocuk surubu

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her 5 ml surup, 100 mg karbosistein igerir.
e Yardimct maddeler: Etil alkol, sukroz, metil paraben sodyum, propil paraben sodyum, dag

cilegi aromasi, eritrosin, sodyum bikarbonat, sitrik asit, distile su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUKOTIK COCUK SURUBU nedir ve ne icin kullanir?

2. MUKOTIK COCUK SURUBU’ nu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MUKOTIK COCUK SURUBU nas:l kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. MUKOTIK COCUK SURUBU ’nun saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. MUKOTIK COCUK SURUBU nedir ve ne icin kullanilir?
MUKOTIK COCUK SURUBU, her bir olgekte (5 ml) 100 mg karbosistein iceren bir ¢ocuk
surubudur. 100 ml surup iceren amber renkli cam siselerde 5 ml’lik Olgekte piyasaya

sunulmustur.
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Asirt mukus olugmasi ile karakterize akut ve kronik solunum yollar1 hastaliklar1 hastaliklar ile
sekretuar orta kulak iltthabinda (kulak nezlesi; orta kulakta yapiskan sivi toplanmasi ile

karakterize) yardimci tedavi olarak kullanilir.

2. MUKOTIK COCUK SURUBU’nu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MUKOTIK COCUK SURUBU’nu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Karbosistene ve /veya surubun icerdigi diger maddelere kars1 alerjiniz varsa

e Mide veya duodenum iilseriniz (onikiparmak bagirsaginda bakteriler nedeniyle enfeksiyon
meydana gelmesi ile olusan bir iilser tiirii) varsa

e (Cocugunuz 2 yasin altindaysa

e Karbosisteine veya bu ilacin i¢indeki yardimc1 maddelerden birine karst asirt duyarli (alerjik)
iseniz (Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: kizariklik, yutma veya solunum problemleri,

dudaklarda, yiizde, bogazda ve dilde sisme)

MUKOTIK COCUK SURUBU’nu asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
Eger,

e Yasliysaniz

e Emziriyorsaniz

e Gecmisinizde iilser hikayesi varsa

e Mide kanamasina neden oldugu bilinen bagka ilaglar aliyorsunuz

Astim1  olan hastalarin tedavileri esnasinda bronkospazm olusabileceginden dikkatli

kullanilmalidir. Belirtiler goriiliirse kullanilmamalidir.

MUKOTIK COCUK SURUBU’nun yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
MUKOTIK COCUK SURUBU yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e Hamileligin ilk {i¢ ayinda kullanilmamalidir.

® Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
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Emzirme
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e icerdigi etil alkolden dolay1 bebeklerde uyuklama yapabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi bilinmemektedir. Ancak bu tibbi iirtindeki alkol miktar:

araba siirmenizi ve diger makineleri kullanmanizi etkileyebilir.

MUKOTIK COCUK SURUBU’nun iceriginde bulunan baz1 yardimelr maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iiriinde hacmin % 0,36’s1 kadar etanol (alkol) vardir. Alkol bagimlilig olanlar i¢in
zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastalig1r ya da sara gibi

yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

MUKOTIK COCUK SURUBU, metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum igerir. Alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

MUKOTIK COCUK SURUBU, sukroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 275,8 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Folkodin (opiat tiirevi oksiiriik kesici ilag) ile ge¢imsizdir. Folkodin ile karisimi karbosisteinin

cokmesine neden olur. Opiat tiirevi bu tip bilesiklerle ayni anda kullanilmamasi tavsiye edilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUKOTIK COCUK SURUBU nasil kullamhir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

2-5 yas arasi cocuklar icin: Giinde 4 defa %2 -1 6lcek (50 mg — 100 mg/giin)
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5-12 yas arasi1 ¢ocuklar i¢in: Giinde 3 defa 2 6l¢gek (200 mg/giin)

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Bkz: Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar

Yashlarda kullanim:

Farmasotik form itibariyle bu yas grubuna ait veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

¢ Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
e {laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
e Doktorunuz MUKOTIK COCUK SURUBU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size

bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz.

Eger MUKOTIK COCUK SURUBU’nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUKOTIK COCUK SURUBU kullandiysamz:
MUKOTIK COCUK SURUBU 'ndan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MUKOTIK COCUK SURUBU alirsanmz, doktorunuzla
konusunuz veya hemen bir hastanenin acil boliimiine basvurunuz. Ila¢ paketini yanimza alimz.
Boylelikle doktorunuz ne kullandiginiz1 anlayacaktir. Cok fazla MUKOTIK COCUK SURUBU

kullanmigsaniz mide rahatsizli§1 yasamaniz muhtemeldir (gastrointestinal hastalik).
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MUKOTIK COCUK SURUBU’nun kullanmay1 unutursanz:
Bir dozu almay1 unutursaniz endiselenmeyiniz. Bir sonraki doza kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

MUKOTIK COCUK SURUBU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
MUKOTIK COCUK SURUBU ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmaz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MUKOTIK COCUK SURUBU’nun iceriginde bulunan maddelere duyarl olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa MUKOTIK COCUK SURUBU’nu kullanmayi durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (kizariklik, yutma ya da nefes alma problemleri, dudaklarda, yiizde,
bogazda ve dilde sisme)

¢ Dudaklarinizin, gozlerinizin, agzinizin, burnunuzun ve cinsel organlarimizin ¢evresi de dahil
olmak iizere cildinizde kabarciklar veya kanama. Ayrica grip benzeri belirtiler ve atese de sahip
olabilirsiniz. Bu, 'Stevens-Johnson sendromu' ad1 verilen hastalik olabilir.

¢ Cocugunuzun kusmugunda kan goriilebilir ya da digkis1 siyah renkli olabilir.

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Bilinmiyor

® Yiiksek tansiyon
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¢ Bulanti

® Bas agrisi

e Kusma

¢ Burun kanamasi
e Midede rahatsizlik
e ishal

Bunlar MUKOTIK COCUK SURUBU’nun zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0

800 314 00 08 numarali 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.

5. MUKOTIK COCUK SURUBU’nun saklanmasi:
MUKOTIK COCUK SURUBU’nu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi vyerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra MUKOTIK COCUK

SURUBU ’nu kullanmaywniz / son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarthi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Uretim yeri:

Baglarbasi, Gazi Cad. No:64-66
Uskiidar / Istanbul

KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmuigtr.
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