KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MUKOTIK 250 mg/5 ml surup

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her 5 ml surupta;

Etkin madde:
Karbosistein 250 mg

Yardimci1 madde(ler):

Etil alkol 216,667 mg
Sukroz 1583,3335 mg
Metil paraben sodyum 4,3335 mg
Propil paraben sodyum 1,917 mg
Sodyum bikarbonat 118,75 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Pembe renkli berrak likit

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mukotik surup;

-Brong salgisinin (Mukusun) asir1 yogunlastigi solunum yollar hastaliklarinda,

-Atilmasi gereken yogun viskoz mukus olusumuna neden olunabilen cerrahi miidahalelerde,
-Ozellikle ¢ocuklarda goriilen Sekretuar Otitis Media denilen kulak rahatsizliklarinda,
-Gerektiginde bronkoskopi, bronsial kataterizasyon gibi diagnostik tetkikler Oncesinde,

bronglarin temizliginin saglanmas1 amaciyla esas tedavilere yardimei olarak kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetiskinlerde: Giinde 3 kez 2 6lgek

Uygulama sekli:

Agizdan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yetigkinler i¢in belirtilen doz kullanilir.

Pediatrik popiilasyon:
12 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda giinde 3 kez 1 veya 2 dl¢ek hekimin Onerisine gore.

12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yetiskinler i¢in belirtilen doz kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye ya da bilesimindeki yardimci maddelere karsi asir1 duyarlili§i olanlarda
kullanilmamalidir.

Aktif mide, duodenum iilseri olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

[lacin normal dozlarda kullanimi esnasinda, ¢ikarilan balgam miktarinda artma olabilir. Bu
normal bir durumdur ve endiseyi gerektirmez. Akcigerler ve solunum yollarinda asiri
obstriiksiyon mevcut ise mukus partikiillerinin disar1 atilmasi i¢in gerekli oksiirtik yeterli degilse,
solunum yollarinda tikanikligin giderilmesi mekanik aspirasyonla saglanabilir.

Astmatik hastalarin tedavileri esnasinda bronkospazm olusabileceginden dikkatli verilmelidir.
Belirtiler goriiliirse kullanilmamalidir.

Gegmisinde iilser hikayesi olanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Bu tibbi {irtinde hacmin % 4.33’# kadar etanol (alkol) vardir.



Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararh olabilir.
Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk

grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

MUKOTIK, metil paraben sodyum ve propil paraben sodyum igerir. Alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

MUKOTIK, sukroz icerir. Nadir kalitimsal frutoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon

veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 2.852 mmol (65.604 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Folkodin ile ge¢imsizdir. Folkodin ile karigimi1 karbosisteinin ¢okmesine neden olur.

Opiat tiirevi bu tip bilesiklerle ayn1 anda kullanilmamasi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Karbosisteinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii {izerine etkileri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
MUKOTIK igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum

sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.



Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Yapilan deneylerde teratojenik etkisi goriilmemekle birlikte hamileligin ilk iic ayinda

kullanilmamas: tavsiye edilmektedir.

Laktasyon donemi
Anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Cok sayida ila¢ anne siitiine gectigi icin
MUKOTIK Surup emziren anneye verilirken dikkatli olunmalidir. Etanolden dolay1 bebeklerde

uyuklama yapabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine etkileri ile ilgili bilgiler bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi bilinmemektedir. Ancak bu tibbi tiriindeki alkol miktari

araba siirmenizi ve diger makineleri kullanmaniz1 etkileyebilir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000, <1/100); nadir (>1/10.000, <1/1000); ¢ok nadir (<1/10.000); bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastalhiklar:

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar ve belirgin ilag dokiintiisii

Santral sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bag agrisi

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Gastrointestinal kanamalar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, hemoptizi, midede rahatsizlik, ishal

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Burun kanamasi



Deri ve deri alti doku bozukluklar

Bilinmiyor: Ciltte dokiinti

Yiiksek dozlarda bu yan etkiler daha da artabilir ve hipertansiyon olusabilir. Dozun azaltilmasi

ya da ilacin kesilmesi ile bu yan etkiler kaybolurlar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimi durumunda en sik goriilen belirti gastro-intestinal rahatsizliklardir. Gastrik lavaj

faydalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu : Mukolitik
ATC kodu : RO5CB03

Ozellikle obstruktif tipte seyreden akut ve kronik solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde
yogun ve asir1 viskoz sekresyon mukostaz, siirenfeksiyon, irreversibl anatomik lezyonlar ve

kroniklesmeye yol agar.

Karbosisteinin etki mekanizmasi: Molekiildeki aminoaside bagl Siilfidril (SH) grubunun
etkisiyle, mukus’un bulunan disiilfit baglarini (S-S) parcalar ve boylece mukusun viskozitesini
arttiran mukoproteinleri denatiire eder, yogun ve yapigkan brons sekresyonunun fiziksel
ozelliklerini 6nemli derecede degistirir. Bu sayede yogunlugu ve viskositesi iyice azalan brong
sekresyonu normal bir akicilik kazanir ve solunum sisteminden kolaylikla atilabilir. Bu akici
fizyolojik salgi solunum sistemi mukozasina dogrudan etki gdstererek solunum yollarinin

koruyucusu olan silialarin serbestge hareket etmesini saglar. Ayrica karbosistein ile tedavi



sirasinda balgamin musin komponentleri normal sekline doner. Bu da fukoz ve siilfat

muhteviyatinda azalma ve sialomusin oraninda artma ile saglanmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Karbosistein, gastroinstestinal sistemden hizla emilir. In house bir ¢alismada, kararlt durumda (7
giin), 375 mg'hk 2 tablet halinde verilen saglikli goniilliller asagidaki farmakokinetik

parametreleri gostermistir:

Plazma Tayinleri Ortalama Aralik

T Maks (sa) 2,0 1,0-3,0
T (sa) 1,87 1,4-25
KeL (sa?) 0,387 0,28 - 0,50
EAAo-75 (mcg.sa.mlt) 39,26 26,0 — 62,4
Tiiretilmis Farmakokinetik Parametreler | Degeri Aralig1
*CLs (L.sa?) 20,2 -

CLs (ml.dak™) 331 -

Vo (L) 105,2 -

Vb (L.Kg?) 1/75 -

* Caligmanin 7 giinliik dozundan hesaplanmustir.

Dagilim:

[Ik plazma yarilama 6mrii 1,33 saattir ve goriiniir dagilm hacmi 60 L’dir. Ilk gegis
metabolizmasma ugradigr veya proteinlere baglandigi hakkinda bir kamit yoktur. Akciger

dokusuna ve respiratuar mukusa iyi penetre olur.

Biyotransformasyon:

Karbosistein asetilasyon, dekarboksilasyon ve siilfoksilasyon ile metabolize olur.
Eliminasyon:
llacin biiyiik kismi degismemis halde iiriner atilimina ugrar, az bir kismi1 glukuronik asit

konjugati halinde atilir.




5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri:

Kiib’lin diger boliimlerinde yer alanlara ek olarak, tiriinle alakali bir klinik 6ncesi veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Etil alkol

Seker

Metil paraben sodyum

Propil paraben sodyum

Esans (dag cilegi aromasi)

Boya (Eritrosin 88E127)

Sodyum bikarbonat

Sitrik asit

Distile su

6.2. Gecimsizlikler

Formiilasyona dahil olan maddeler arasinda gec¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

100 ml surup igeren amber renkli cam sise, beyaz plastik kapak.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
“Tibbi {rlnlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii

yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi cad. N0:64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Tel.: 0216 492 57 08

Faks: 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
217/44

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 05.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHi



