KULLANMA TALIMATI

MUCOVIT®-C 1200mg/400 mg efervesan tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 1200 mg asetilsistein ve 400 mg askorbik asit
icerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, sitrik asit, aspartam (E951), sorbitol
(E420), sodyum Kkloriir, limon aromasi.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUCOVIT-C nedir ve ne icin kullanilir?

2. MUCOVIT-C’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MUCOVIT-C nasil kullanilwr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MUCOVIT-C’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MUCOVIT-C nedir ve ne i¢in kullanihr?

MUCOVIT-C beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletlerdir. 20 ve 30 efervesan tabletler,
plastik tiip, silikajelli kapak ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma talimat1 ile beraber
ambalajlanir.

MUCOVIT-C etkin madde olarak asetilsistein ve askorbik asit igerir.

MUCOVIT-C yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi,
ekspektorasyonun kolaylastirilmas:  gereken bronkopulmoner hastaliklarda, brongiyal
sekresyon bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik bir ilagtir.

2. MUCOVIT-C’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MUCOVIT-C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Asetilsistein, askorbik asit (C vitamini) veya MUCOVIT-C’nin diger bilesenlerine kars
alerjiniz varsa,



Hiperoksaliiri (idrarda bol miktarda oksalat bulunmast), asidiiri (idrarin asidik olmasi) veya
normal idrar pH's1 ve oksaliiri (idrarda oksalat ¢ikmasi) ile birlikte goriilen bobrek tasi
probleminiz var ise bu ilac1 kullanmayiniz.

MUCOVIT-C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Astim ve bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise, MUCOVIT-C’yi
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

Asetilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz
cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap) ve Lyell’s sendromu (deride
ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi siddetli cilt tepkilerinin
(reaksiyonlarinin) olusumu nadiren bildirilmistir.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise,

Mide ve bagirsaginizda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi
rahatsizliklariniz var ise,

Siroz hastasi iseniz,

Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

Histamin intoleransiniz varsa (belirtileri: bas agrisi, burun akintisinin eslik ettigi rinit,
kasint1 v.b) bu ilaci dikkatli kullaniniz.

MUCOVIT-C’yi kullanirken cildinizde ve gdz gevresinde herhangi bir degisiklik (&rmn.
Kizariklik, kasinti, i¢i s1vi dolu kabarcik, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza
basvurunuz.

Bobrek tast olusturmaya egilimli iseniz, MUCOVIT-C’yi dikkatli kullaniniz.
MUCOVIT-C idrarda seker testi sonuglarinda yanlisliklara neden olabilir. Diyabet testi
yapilmadan énce MUCOVIT-C alimi kesilmelidir.

MUCOVIT-C igerigindeki askorbik asit demir absorbsiyonunu arttirdigindan, yiiksek
dozlar hemokromatoz (demir depolama hastaligi), talasemi (akdeniz anemisi), polisitemi
(kanda eritrosit artis1), 16semi (kan kanseri) ya da sideroblastik anemili (bir ¢esit kansizlik)
hastalarda tehlikeli olabilir.

Asir1 demir yiikii hastalig1 durumunda, MUCOVIT-C alimi minimumda tutulmalidir.
G6PD  (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz) enzim eksikliginiz varsa (kan sekeri
metabolizmasinda hayati 6nem tasiyan enzimin eksik olmasi ve yeterince aktif olmamasi)
dikkatli kullaniniz.

Yiiksek dozda askorbik asidin iirik asit atilimi lizerindeki etkisinden dolay1, hastalarda gut
artritine (iirik asitin eklemlerde birikmesiyle olusan bir ¢esit eklem iltihab1) neden olabilir.
Askorbik asidin hizla ¢ogalan ve genis sekilde yayilmis tiimorleri siddetlendirebildigi
distiniilmektedir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

MUCOVIT-C’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MUCOVIT-C yiyecek ve igeceklerle birlikte alinabilir.
Bol s1vi alim1 MUCOVIT-C’nin mukolitik (balgam soktiiriicii) etkisini destekler.

2



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MUCOVIT-C’nin anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadig1 tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz, MUCOVIT-C’yi
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz hamilelik sirassnda MUCOVIT-C
kullanmanin potansiyel yararini, dogmamis ¢ocuk iizerindeki potansiyel riskine iistiin goriirse
kullanilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MUCOVIT-C’nin igerigindeki asetilsisteinin anne siitiine ge¢ip gecmedigi tam olarak
bilinmemektedir; ancak askorbik asit siite gecmektedir. Emzirme doneminde zorunlu
olmadikga MUCOVIT-C kullanilmamalidir. Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi
konusunda doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
MUCOVIT-C’nin arag¢ ve makine kullanim1 {izerine herhangi bir olumsuz etkisi
bildirilmemistir.

MUCOVIT-C’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MUCOVIT-C her efervesan tablette 10,21 mmol (234,76 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nilinde bulundurulmalidir.

MUCOVIT-C’nin igeriginde aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve
fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar icin zararli olabilir.

MUCOVIT-C sorbitol ihtiva eder. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse MUCOVIT-C kullanmadan &nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda MUCOVIT-C’nin ya da kullanilan diger ilaglarin etkisi
degisebilir. MUCOVIT-C’ye ek olarak herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e MUCOVIT-C nin antitussif (6ksiiriigii kesen) ilaglarla bir arada kullanim1 uygun degildir.

e MUCOVIT-C antibiyotik grubu ilaglarla (6rn. tetrasiklin, aminoglikozid, penisilin) beraber
kullanilmamalidir. iki ilacin birlikte kullanilmalar1 gerekiyorsa, alinmalar1 arasinda 2
saatlik bir stire olmalidur.



e MUCOVIT-C’yi nitrogliserin (kalp hastaliginda kullanilir) igeren ilaglarla ve karbamazepin
(epilepside kullanilir) ile birlikte kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

e Aktif kdmiir MUCOVIT-C ile birlikte kullanilmamalidir.

e MUCOVIT-C igerigindeki askorbik asit, laboratuvar sonuglarinda degisiklige sebebiyet
verebilir.

e Diyabet (seker hastalig1) hastalarinda askorbik asit, diyabetin kontroliinii etkileyebilir.

e Kan diyalizine (kanin temizlenmesi islemi) giren hastalarda, bir tiir organik asit olan oksalik
asidin kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.

Ayrica asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Aspirin (ates diisiiriicii, agr kesici ilag)

e Barbitiirat (sakinlestirici, uyku getirme ve anestezi amactyla kullanilir)

e Varfarin, dikumarol (pihtilagsmaya kars1 kullanilir)

e Flufenazin gibi fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarda kullanilir)

e Meksiletin (kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)

e Oral kontraseptifler (gebeligi 6nlemek i¢in kullanilan dogum kontrol ilaglarr)

e Kansizlik tedavisinde kullanilan demir igeren ilaglar (Bu tiir ilaglar, C vitamini, demir
emilimini arttirir)

¢ Disiilfiram (alkol bagimlilig: tedavisinde kullanilir)

e Antikonviilsan ilaglar (sara ndbetlerinin tedavisinde kullanilir)

¢ Aliiminyum igeren antiasitler (hazimsizlik i¢in kullanilan ilaclar)

e Amigdalin (bir tamamlayic1 tip ilaci)

e Desferrioksamin (demir ve aliiminyum zehirlenmesinde kullanilan bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCOVIT-C nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

14 yas lizerindeki ergenlerde ve erigkinlerde;

Solunum yollarin1 ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve atilimi
kolaylagtirmak amaciyla giinde 1 efervesan tablet uygulanir.

MUCOVIT-C kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadiginizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
MUCOVIT-C yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Bir bardak suda eritilerek igilir. Suda eritilerek kullanima hazirlanan ilag bekletilmeden
icilmelidir. Efervesan tabletler ¢cignenmemeli ve yutulmamalidir.

MUCOVIT-C’yi a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Bol s1v1 alimi MUCOVIT-C’nin mukolitik (balgam soktiiriicii) etkisini destekler.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

14 yas altindaki ¢cocuklarda, MUCOVIT-C’nin giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir.
Bu nedenle bu yas grubu ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur; eriskinler i¢in 6nerilen dozlarda
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger bobrek veya karaciger rahatsizligmiz varsa, MUCOVIT-C’yi kullanmadan once
doktorunuza danisiniz.

Diyabet (seker) hastasi iseniz veya bobrek tasi olusturmaya egilimli iseniz, ilact hekim
kontroliinde kullaniniz.

Eger MUCOVIT-C nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MUCOVIT-C kullandiysamz:

MUCOVIT-C’nin igerigindeki asetilsisteinle iligkili olarak; bulanti, kusma ve ishal gibi mide
bagirsak sistemiyle ilgili rahatsizliklar goriilebilir. Cok yiiksek dozlarda bile daha agir yan
etkiler ve zehirlenme belirtileri goriilmemistir. Emzirilen bebeklerde viicut salgilarinin asiri
artmas1 tehlikesi vardir.

MUCOVIT-C’nin igerigindeki C vitamininin yiiksek miktardaki dozlari, ishale ve idrara sik
cikmaya neden olabilir. Idrarinizin asidik olmasi baz1 durumlarda bébrek tasi olusumuna neden
olabilir.

MUCOVIT-C den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz. Doktorunuz gerektiginde sizdeki zehirlenme belirtilerine ydnelik bir tedavi

uygulayabilir.

MUCOVIT-C’yi kullanmay1 unutursaniz:

Endiselenmeyiniz. MUCOVIT-C’yi almayr unutursaniz hatirladiginizda hemen aliniz.
Hatirladigimizda bir sonraki dozun alinma zamani yakin ise, bu dozu atlayip gelen dozu
zamaninda aliniz ve normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MUCOVIT-C ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MUCOVIT-C tedavisi sonlandirildiginda olusan herhangi bir yan etki bildirilmemistir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MUCOVIT-C nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MUCOVIT-C’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giigliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin (tansiyonun) diismesi)

Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar1 (anafilaktik reaksiyonlar-dokiintii, kasinti,
terleme, bas donmesi, yiiz, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi,
bulanti, kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica, ¢ok seyrek olarak asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 kapsamimda MUCOVIT-C igerigindeki asetilsistein kullanimina baglh
kanama olusumu bildirilmistir.

Nadiren de olsa yliksek dozlarda alindiginda diiirez (idrara sik ¢ikma), ishal ve diger mide
bagirsak hastaliklari

Oksalat kristalleri (bobrek tas1 varlig)

Glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikliginde (kan sekeri metabolizmasinda hayati
Oonem tastyan enzimin eksik olmasi ve yeterince aktif olmamasi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUCOVIT-C’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére smiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

Bas agris1

Ates

Kagint1

Kurdesen (lirtiker)
Doklintii

Egzantem (enfeksiyon hastaliklarinda goriilen deri iizerindeki kizartt veya lekeler ve
kabariklar)

Tasikardi (kalbin normalden hizli caligmasi)
Tansiyon diismesi

Ag1z i¢inde iltihap

Karin agrisi



e Bulanti

e Kusma

e Ishal

o Kulak ¢inlamasi

Seyrek:

e Nefes darlig1 (dispne)

e Hazimsizlik

e Idrar yapmada giicliik

e Bronkospazm (brons diiz kaslarinin kasilmasi), zor soluk alip verme

Cok seyrek:
e Mide kramp1
e Kanama

Bilinmiyor:
e Al basmasi
e Yiizde 6dem

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

Yan etkilerin bildirilmesi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. MUCOVIT-C’nin saklanmasi
MUCOVIT-C"yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCOVIT-C yi kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUCOVIT-C’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Bu kullanma talimati

Neutec ilag San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0850 201 23 23
Faks :02124816111
e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

tarihinde onaylanmigtir.



