KULLANMA TALIMATI

ACT® 200 mg Tek Dozluk Efervesan Graniil I¢eren Poset

Agiz yoluyla alimir.

Etkin madde: Her bir efervesan posget 200 mg asetilsistein igerir.

Yardimci maddeler: Sorbitol, Sakkarin Sodyum, Limon Yagi, Portakal aromast (MVO)} ve
Sunset Yellow FCF dye (E110).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin igin dnemli bilgiler i¢ermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Hact kullandiginizy soyleyiniz.,

Bu talimatta yazidlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda

yiksek veya dilsik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I.

ACT nedir ve ne igin kullantlir?

2. ACT’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTnasd kullandir?

4.
5

Olasi yan etkiler nelerdir?

. ACT’nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.




1. ACT nedir ve ne icin kullanihir?

ACT, portakal kokusu ve tadinda, portakal renkli graniillerdir. 1 g tek dozluk efervesan graniil
iceren PET/AI/PE poset igerisinde ambalajlanmustir. 30 ve 60 adet poset igeren karton kutuda,
kullanma talimati ile beraber sunulmaktadir.

ACT suda tamamen eritildikten sonra igilerek kullamlan bir ilagtir.

ACT etkin madde olarak asetilsistein igerir. Asetilsistein, bir amino asit olan sistein tiirevi bir
ajandir. Balgam stktiirlicli etkiye sahiptir.

ACT yogun kivamli  balgamin  atilmasi, azaltimasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi)  kolaylastinimasi  gercken  durumlarda,
bronkopulmoner (brons ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklannin tedavisinde kullanian mukolitik (balgami, mukusu parcalayan) bir ilagtir.

Aynca yiksek doz parasetamol alimina bagh olarak ortaya ¢ikan karacifer yetmezlifinin
Snlenmesinde kullanilir.

ACT soguk alginh@ ve solunum yollarinin iltihaplanmas: (bronsit) durumunda balgam

olugmasim azaltit. Olugan balgamlan sulandirarak, oksiiriikle atilmasim kolaylagtinr.

2, ACT’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACT’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
Asetilsistein veya bilesimindeki yardimer maddelerden herhangi birine karsi agin

duyarlilifinmiz var ise, bu ilact kullanmayiniz.

ACT’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Astim ve bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise, ACT yi kullanmadan
Once mutlaka doktorunuza bagvurunuz,

» Karacifer veya bébrek hastalifiniz var ise,

e Mide veya barsagimzda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi
gibi rahatsizhiklarimiz var ise,

¢ Siroz hastas: iseniz,

» Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

ACT’y1 kullanmadan énce doktorunuza daniginiz.

o ACT'yi kullaurken cildinizde ve gz ¢evresinde herhangi bir degisiklik (6m. kizanklik,




kasinti, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi} fark ederseniz hemen doktorunuza

bagvurunuz.

Bu uyarilar gecmigieki herhangi bir d6énemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgimz.

ACT nin yivecek ve igecek ile kullanilmasi
ACT’nin  yiyecek ve igecekler ile beraber kullamlmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir.

Bol s1v1 alimi ACT nin balgam soktiiricti (mukolitik) etkisini arttirir.

Hamilelik

flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmiza danigmiz.

ACT’nin anneye veya bebefe herhangi bir zararlh etkisinin olup olmadifi tam olarak
bilinmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhivorsamz, ACT yi kullanmadan
dnce doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damygimz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once dokforunuza veya eczaciniza damsniz.

ACT’nin anne siitiine gegip ge¢medigi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme déneminde
zorunlu olmadikga ACT kullanilmamahdir. Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi

konusunda doktorunuza danigimz.

Arag¢ ve makine kullanim

ACT’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemisgtir.

ACT’nin igeriginde bulunan bazi1 yardime: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ACT, her bir pogette 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

igermez’”.




ACT, her bir posette, 791.34 mg Sorbitol (bir gesit seker) icerir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kars: intoleransimz oldugu séylenmigse bu tibbi {riinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

ACT, her bir pogette 0.33 mg Sunset Yellow FCF dye (E110) igerir. Alerjik reaksiyonlara

sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullamldifinda ACT’nin ya da kullaulan diger ilaglann etkisi

degisebilir,

Asafndaki ilaglardan herhangi binmi kullaniyorsamz, ACT'yi kullanmadan 6nce mutlaka

doktorunuza damsginiz.

» Okstiriik kesici ilaglar (ACT’nin bu ilaglar ile birlikte kullamlmasi halinde, 8ksiirik
refleksinin azaltilmasina bagl olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir.)

» Antibiyotikler (ACT gesitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozitler,
penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda kullanilmamah, gerekii oldugu
dururnlarda kullammlar arasinda en az 2 saat ara olmalidir.)

» Nitrogliserin (kalp hastaliklarinin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

o Karbamazepin (sara hastaliyimin tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACT nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg igin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmedigi durumlarda ACT igin 6ngoriilen doz asagidaki
sekildedir;

14 yag {izeri ergenlerde ve yetigkinlerde:
Giinde 2-3 defa | poset igenii (Glinde 400 mg- 600 mg) kullanilir.

6-14 yas arasi ¢ocuklarda:
Giinde 2 defa 1 poset igerigi (Giinde 400 mg) kullanilir.

2-5 yas arast ¢ocuklarda:

Giinde 2-3 defa yarim poget igerigi (Giinde 200 mg- 300 mg) kullarlir.




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

kullanilir,

ACT kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Emin olmadigimzda

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e ACT doktor tarafindan aksi énerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidur.

¢ Onerilen dozu asmayiniz.

* Tedaviye verecefiniz cevaba gore, doktorunuz daha yiitksek ya da daha diisiik doz
Gnerebilir.

¢ Doktorunuzla konugmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

e Antibiyotik tedavisi goren hastalarin ACT’yi antibiyotigi aldiktan 2 saat 6nce veya sonra

almalar gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
ACT yalmzca a1z yoluyla kultamlir.
ACT yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilir, Suda eritilerek kullamuma hazirlanan

LR

Degisik yag gruplar:

Cocuklarda kullanim:

2 yag altindaki ¢ocuklara sadece doktor dnerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yagin altindaki ¢ocuklarda yalmzca hayati durumlarda ve doktor

tarafindan uygulanabilir.

Oze! kullanim durumlan:

Parasetamol zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullamlabilir.

Biobrek/Karaciger yetmezligi

o ACT daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bibrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamalidir. (Bkz. ACT’yi agafiidaki durumlarda
kullanmayiniz béliimii)

» Egfer bobrek veya karacifer rahatsizhigimz varsa AC1’yi kullanmadan 6nce doktorunuza




danigimiz.

e flacm etkili oldugundan emin olabilmek icin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
gelisim takip etmesi énemlidir.

¢ Doktorunuz aymn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.

e Doktorunuz ACT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinktl ACT tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kétiive gitmesine neden

olabilir.

Eger ACT nin etkisinin ¢ok gi¢hi veya zavif olduguna dair hir izleniminiz var ise, doktorunuz

veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACT kullandiysamz
ACT den kullanmaniz gerekenden faziasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ACT kullanmay) unutursaniz

Endiselenmeyiniz. ACT yt almay1 unutursamz hatirladifinizda hemen aluuz. Hatirladigizda bir
sonraki dozun alinma zamam yakin is¢c bu dozu atlayip gelen dozu zamamnda aliniz ve normal
kullamma devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

ACT ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
ACT tedavisini kesmek hastaligimizin daha kétilye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuza damgmadan ilacimiz1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ACT nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACT’yi kullanmayi durdurunuz v¢e DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:
* Alerjik reaksivonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gliclogi, kalp

atisinda hizlanma ve kan basincinin diismesi (tansiyon diigmesi)).




» Soka kadar gidebilen asin duyarlilk yamitlan (anafilaktik reaksiyonlar-dékiintli, kaginti,
terleme, bag dénmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sigme, hava yolunun tikanmasi, bulantz,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). Aynca ¢ok seyrek olarak asin duyarlihik reaksiyonlan
kapsaminda asetilsistcin kullamimina bagh kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlanin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ACT'ye kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilebilir,

Seyrek:

» Bronslarin daralmas: (Nefes darhii, nefes almada giigliik yasanabilir.)
o Apiz iginde iltihap

¢ Mide bulantist

¢ Kusma

» Mide yanmasi

s ishal

o Ates

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimaz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gclmesi
durumunda hekiminiz, eczactmz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesindc yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAMYne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giiveniiligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksimz.




5. ACT’nin saklanmasi
ACT yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACT yi kullanmayinz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozuktuklar fark eder iseniz ACT’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tcl: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax : (0362) 431 96 72

Uretim Yeri:  ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
[Fax : (0362) 431 96 72

Bu kullanma talimat ......... tarthinde onaylanmigtir.




