KULLANMA TALIMATI

ASIST® 300 mg/3 mL (% 10) soliisyon iceren ampul

Toplardamar i¢ine (intravenoz), kas icine (intramiiskiiler), solunum yoluna (inhalasyon)
veya soluk borusu icine (intratrakeal) uygulanir.

o Etkin madde:

Her ampulde 300 mg asetilsistein

o Yardimci maddeler:

Disodyum EDTA, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilacn kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [ger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ASIST nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIST nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ASIST’in saklanmas:

Bashiklar1 yer almaktadir.

1/5




1. ASIST nedir ve ne i¢in kullanilir?

ASIST 300 mg asetilsistein igeren 5 ve 10 ampullitk ambalajlarda bulunur.

ASIST, mukolitikler (balgami, mukusu pargalayan) olarak isimlendirilen ilag grubundadir.
ASIST yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi)  kolaylagtirilmast  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brong ve akciger) hastaliklarda, brongiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.

Ayrica yuksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kullanilir.

2. ASIST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ASIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Asetilsisteine veya ASIST’in diger bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa.

ASIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ASIST 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullamlmalidir.

e ASIST bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalmzca hayati endikasyonlarda ve siki
tibbi gozlem altinda uygulanabilir.

e Asetilsistein uygulamasindan sonra solunum yolu salgilarinda (bronsiyal sekresyon) belirgin

bir artig olabilir. Bu durumda eger oksiirtik refleksi veya oksurik yeterli degilse hava yolunun

acik tutulmasina dikkat edilmelidir. Astimli veya bronkospazm hikayesi olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

e Kullamma hazirlanirken, ozellikle atopik kisiler ve astimli hastalar tarafindan ASIST’in

solunulmamasina dikkat edilmelidir.

e Karaciger veya bobrek hastaligimz varsa ASIST’i kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

e Sara (epilepsi) hastasi iseniz ASIST’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

o Asetilsistein kullammiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s sendromu

gibi siddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) olusumu nadiren bildirilmistir. Eger deriyle ilgili

(kiitanoz) ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman kaybetmeden bunun asetilsistein ile

ilgisi arastirilmali ve gerektiginde ASIST kullanimi sonlandiriimalidir.

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

ASiST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASIST’in yiyecek ve i¢ecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca bulunmamaktadir.
Bol stvi alim1 ASIST’in mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsmniz.

Hamilelik déneminde ASIST kullanimi hakkinda yeterli ¢alisma olmadigindan, kullanimi
tavsiye edilmez.
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Tedavi swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza damsmniz.

ASIST’in anne siitiine gecip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.

Bircok ilacin anne sutine gegmesi nedeniyle emzirme doneminde zorunlu olmadikga
kullanilmamalidir.

Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza daniginiz.

Arag: ve makine kullanimi
ASIST’in arag ve makine kullanimi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

ASiST’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ASIST her ampulde yaklagik 42,34 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

o Asetilsistein ve oksiiriik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde, oksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagli olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artig olabilir. Bu
nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa kesinlikle doktora danigilmalidir.

o Asetilsistein ¢esitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler
ve amfoterisin B ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanli olarak
kullanilmamali, gerekli oldugu durumlarda uygulama araliklari en az 2 saat olmalidir.

o Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (bir kalp ilact) damar genisletici ve kan
sulandirict etkisinde bir artig olabilecegi bildirilmisgtir.

e Eger asetilsistein brong yollarin1 genisletici ilaglarla veya diger ilaglarla kanstirilarak
verilecek ise derhal uygulanmali, saklanmamalidir.

o Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda karbamazepinin (bir epilepsi ilaci) kan dizeyi
dusebilir. Bu nedenle, asetilsistein ve karbamazepin birlikte kullanilacaksa kesinlikle doktora
danisilmalidir.

e Nebulizasyon (tedavi i¢in bir stvinin buhar halinde dagitilmasi) ve lavaj (bir organin ya da bir
bolgenin yikanmasi) olarak uygulanan asetilsistein demir, bakir gibi ¢esitli metallerle kimyasal
etkilesime girebileceginden, aerosol cihazi cam, plastik veya paslanmaz ¢elik gibi etkilesime
girmeyen maddeden yapilmis olmalidir.

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

3. ASIST nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

ASIST sadece parenteral uygulama (damar ya da kas yoluyla), inhalasyon yolu ile uygulama,
(solunum yoluyla) ve intratrakeal uygulama (soluk borusu igine) igindir.
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Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve (a¢ veya tok olmaniza

bagli olmaksizin) size uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Ozel bir kullamimi yoktur, gocuk yas grubuna uygun doz doktor
tarafindan uygulanmalidir.
Yashlarda kullammi: ASIST’in  yasli hastalardaki  giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: ASIST daha fazla nitrojenli maddenin salgilanmasindan
kaginmak amaciyla karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (bkz.
ASIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ béliimii)

Eger ASIST in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ASIST kullandiysamz

Ozel bir tedavi sekli mevcut degildir. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi yapilir.
ASIST’den  kullanmaniz  gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ASIST’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ASIST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ASIST’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigsilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASIST’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gugligi, kalp atiginda
hizlanma ve kan basincinda diigme gibi)

e Soka kadar gidebilen agir1 duyarlilik yanitlart (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, ¢ok seyrek
olarak agir1 duyarlilik reaksiyonlar kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama olusumu
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ASIST e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil t1ibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gorulir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Hirnltili nefes alma, gogus darligr veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda)

o Cilt kizarikliklar veya tahrigleri (iritasyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Ag1z iltihab1

Karin agrisi

Bulanti

Kusma

Ishal

Bag agrist

Ates

Burun akintist

Bunlar ASIST’in hafif yan etkileridir.

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

5. ASIST’in saklanmasi

ASIST’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Ampul parenteral uygulamadan hemen once agilarak uygulanmalidir. Agilmis ampul
buzdolabinda 24 saat siireyle saklanabilir ancak parenteral yoldan uygulanmamalidir.

Herhangi bir kullanilmamig iriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ASIST’i
kullanmaymiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASIST’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARIAS.
34398 Maslak/Istanbul

Uretim Yeri:

IDOL ILAC DOLUM SAN. VE TIC. A.S.
34020 Topkapi/istanbul

Bu kullanma talimatt 20.09.201 tarihinde onaylanmistir.
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