
KrsA iiRirr\r Bir-cisi

1. BE$ERi TrBnt Untiutnv nur
CISTEIL 1200 mg toz igeren saqe

z. ral,irarir vE KANTiTATiT nilngilr
Etkin madde:

Asetilsistein 1200 me

Yardrmcr maddeler:

sorbitol (E 420) 3605,00 mg

Aspartam (E 951) 40,00 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.l.'e bakrruz.

3, FARMASOTiKT'ORM

Toz igeren sa;e.

Turuncu benekli toz.

4. KLiNiK 6ZELLiKLER
4,1. Terapiitik endikasyonlar

cisrEil, yo[un krvamh balgamrn atrlmasr, azaltrlmasr, ekspeklorasyonun kolaylaghnlmasr

gereken bronkopulmoner hastahklarda endikedir.

Aynca yiikSek doz parasetamol ahmrna balh olarak ortaya grkan karaciler yetmezli[inin
dnlenmesinde kullamlrr.

4,2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkh!,r ve siiresi:

Baqka gekilde dnerilmedili durumlarda cisrEil. 1200 mg toz iqeren sage igin dngdriilen

dozaj agalrdaki pekildedir:

Mukolitik olarak kullammr :

14 yaq iizeri adiilesan ve erigkinlerde;

o solunum yollarrru ilgilendiren hastahklarda arhmg sekresyonu azaltmak ve atrhmr

kolaylaqtrmak amacryla giinde 1 kez 1 toz iqeren sage uygulamr.



Parasetamol zehirlenmesindeki kullammr:

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

Tedavi silresi aksi dnerilmedikge 4-5 giinden daha uzun olmamahdrr.

Uygulama stkhfir ve siiresi:

Hasta bulantr nedeniyle ilacr alamryorsa cisrEil, nazogastrik tiiple verilebilir.

Uygulama gekli:

Sadece oral yoldan kullamm igindir.

CISTEIL 1200 mg toz igeren sage bir bardak suda eritilerek igilir. Suda hazllanan ilae

bekletilmeden igilmelidir.

CiSTEIL yemeklerden sorua ahnmahdrr.

Bol srvr ahmr CiSTEiL'in mukolitik etkisini destekler.

Ozcl popiilasyonlara iligkin ek bitgiler:

Biibrek yetrnezli[i:

Asetilsisteinin biibrek yetrnezlili olan hastalarda giivenlilik ve etkililili aragtrnlmamrgtg.

Karaci!er yetmezliIi:

ilerlemig karaciler yetmedili olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yan 6mrii uzar ve klerens azalrr (Bkz. Bdliirn 4.4. ve 5.2.).

Pediyatrik popiilasyon:

14 yag alhndaki gocuklard4 asetilsistein igerikli iiriinlerden bu yag grubuna uygun formunun

kullamlmasr dnerilir.

Geriyatrik popiilasyon :

Bu yag grubuna d'zel bir kullarumr yoktur, erigkinler igin dnerilen dozlarda kullamlmahdrr.

4.3. Kontrendikasyonlar

o Asetilsisteine veya CiSTEiL'in diler bilegenlerine kargr alerji vars4

I Aspartam igermesi nedeniylg fenilketoniirisi olanlarda,

r Sorbitol igermesi nedeniyle, nadir kalrtmsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarda

kullanrlmamahdrr.



4.4. Ozel kullanrm uyanlarr ve iinlemleri

r Asetilsistein uygulamasrndan sonra brongiyal sekresyonlarda belirgin bir artrq olabilir. Bu
durumda eler dksi.iriik refleksi veya iiksiiriik yeterli delilse hava yolunun agrk tutulmasrna

dikkat edilmelidir. Asbmh veya bronkospazm hikayesi olan hastalarda dikkatli
kullarulmahdrr.

o Asetilsistein kullammryla bapianhh olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell's
sendromu gibi giddetli cilt reaksiyonlanmn olugumu nadiren bildirilmigtir. Eler kiitandz

ya da mukozal defigiklikler ortaya grkarsa zaman kaybekneden bunun asetilsistein ile ilgisi
aragtrrrlmah ve gereklilinde CiSTEiL kullammr sonlandrnlmahdu.

r Seyrek olarak gashointestinal sistemde irritasyona yol agabilir (Bkz. Bdliim 4.9.).

Bu nedenle iilserli hastalarda dikkatli olunmahdr.

. Kusmaya yol agabilecefinden ya da parasetamoliin agrn dozda ahnmasrna balh geligen

kusmayr giddetlendirebilecefinden, gastrointestinal sistem kanama riski olanlarda (peptik

i.ilser ya da dzofagus varisi olan hastalarda) tedavi uygulamp uygulamamaya,

olugturabileceli kanama riski ile parasetamole balh hepatotoksisite riski kargrlaqtrnlarak

karar verilmelidir.

r AEtr karaciEer yetmezlili ve sirozu olan hastalarda (Child-Pugh Klas C) asetilsistein

eliminasyonu yavaglayarak kan konsantrasyonu ytikselebilir ve yan etkileri axtabiifu.

. Cistfil, daha fazla azotlu maddenin birikiminden kagrnmak amacryla bdbrek ve karaci[er

yetmezlili olanlarda dikkatli uygulanmahdr.

' Kronik karbamazepin tedavisi gdren epileptik hastalarda asetilsistein tonik-klonik

konviilsiyonlara neden olabilir.

Aspartam @ 951) uyansr:

CISTEIL her bir toz iqeren sagesinde 40 mg aspartam igerdifinden dolayr fenilalanin igin bir
kaynak igerrnektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararh olabilir.

Sorbitoi @ 420) uyansr:

CISTEIL her bir toz igeren sagesinde 3605 mg sorbitol igerdilinden dolayr nadir kalrtrmsal

friiktot intolerantproblemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan geretir.



4.5. Diler hbbi iiriinler ile ctkilegimler ve diler etkileqim qekilleri

o Antitiissifler:

Asetilsistein ve antittssiflerin birlikte kullamlmasr halinde, ttksiiriik refleksinin azaltrlmasrna

ball olarak solunum yollanndaki sekresyonda belirgin artrg olabilir. Bu yiizden, bu tip

kombinasyon tedavisi kesin tam tizerine yaprlmahdrr.

o Antibiyotikler:

Sahip oldulu serbest siilfidril grubu nedeni ile asetilsistein geqitli penisilinler, tetrasiklinler,

sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile etkileqime girebilir. Bu

ilaglar asetilsisteinle eq zamanh olarak kullarulmamah, gerekli ise uygulama arahlr en az

2 saat olmahdr.

Amoksisilin, doksisiklin, eritromisin veya tiamfenikol ve sefuroksim ile herhangi bir

gegimsizlik bildirilmemiqtir.

Diler ilaglar:

r Asetilsistein ile birlikte kullaruldrlrnda nitrogliserinin vazodilat6r ve trombosit

agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artrg olabilece[i bildirilmigtir.

. Kronik karbamazepin tedavisi giiren epileptik bir hastada asetilsisteinin karbamazepinin

kan diizeyini dtigiirerek tonik-klonik konviilsiyona neden oldu[u bildirilmigtir.

e Aktif kiimiir asetilsisteinin emilimini etkileyebileceli igin birlikte kullarumlarr dnerilmez.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkile$im galgmasr bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkilegim qahqmasr bulunmamaktadr.

4,6. Gcbelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dolum kontrolii (kontrasepsiyon)

Asetilsisteinin gocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar veya doium kontroli.i

(kontrasepsiyon) iizerinde etkisi oidulunu gdsteren gahgma bulunmamaktadrr. Hayvanlar

i.izerinde yaprlan araqtrmalar tireme toksisitesinin bulunmadrfirm gdstermi$tir (Bkz. Bdliim

5.3.). Asetilsisteinin kullammr srrasrnda hamile kalan kadrnlarla ilgili veri bulunmamaktadr.

Asetilsisteinin dolum kontrol haplan ile etkilegimi bildirilmemiqtir.

A



Gebelik dtinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalar, gebeiik/embriyonaVfetal geligim/dolum ya da do[um

sonrasr geligim ile ilgili dolrudan ya da dolayh olarak zararl etkiler oldufunu

giistermemektedir (bkz. bdltim 5.3.). Gerekli olmadrkga kullamlmamahdrr.

Laktasyon diinemi

Asetilsisteinin anne siitiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Bu nedenle, hasta igin beklenen

yararlar bebele gelebilecek risklerden daha fazla olmadrkga CISTEIL laktasyon drineminde

kullamlmamahdrr.

iireme yetenegi / Fertilite

Asetilsisteinin fertiliteyi olumsuz etkilemesi ytintinde bir sonug tespit edilmemigtir @kz.

Bdliim 5.3.).

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

CiSTEIL 1200 mg toz igeren saqenin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen

olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmcyen etkiler

Asetilsistein kullammrna balh yan etkiler gdriilme srkhlrna grire agalrda belirtilmektedir.

Qok yaygrn (>1/10), yaygn (21/100 ila <l/10); yaygrn oimayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek

e1/10.000 ila <1/1.000);gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Ba!ryrkhk sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan: Ale{ik reaksiyonlar (kagrntr, iirtiker, ekzantem, rag, bronkospazm,

anjiyoddem, tagikardi ve hipotansiyon).

Qok seyrek: $oka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum bozukluklan, giiliis ve mediastinal hastahklar

Seyrek: Dispne, bronkospazm (dzellikle brongiyal ashmla birlikte hiperreaktif brongiyal

sistem hastahkian olanlarda rastlanmaktadrr).

Gastrointestinal hastahklar

Seyrek: Stomatit, mide yanmasr, mide bulantrsr, kusma ve diyare.

Genel bozukluldar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar

Qok seyrek: Ateg, bag alnsr



Aynca, gok seyrek olarak agrrr duyarirlft reaksiyonlan kapsamrnda asetilsistein kullammrna

balh hemoraji oluqumu bildirilmigtir. Trombosit agregasyonunda azalma olabilir.

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr:

Ruhsatlandrma soruasr giipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biiyi.ik 6nem

tagtmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Salhk mesleli mensuplanmn herhangi bir qiipheli advers reaksiyonu Ti.Lkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirrneleri 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 atrmr ve tedavisi

Asetilsisteinin oral formlannda bugtine kadar toksik bir doz a5rmr gdriilmemigtir Gdniillii

denekler 3 ay boyunca, giinde 11,6 g asetilsistein ile tedavi edildilinde ciddi bir yan etki

gtizlenmemigtir. Giinde 500 mg/kg oral doz asetilsistein herhangi bir toksik etki olmaksrzrn

tolere edilmektedir.

Zehirlenme semptomlan :

Doz agrmr durumunda bulantr, kusma ve ishal gibi gastrointestinal semptomlar gdriilebilir.

Emzirilen bebeklerde hipersekresyon tehlikesi vardrr.

Doz agrmrnda uygulanacak tedavi ve ahnmasr gereken dnlemler:

Gerektilinde semptomatik tedavi uygulamr.

insanda parasetamol zehirlenmesinde uygulanan intraven<iz asetilsistein tedavisi sayesinde

giinliik 30 gama kadar grkan dozlarda asetilsistein hakkrnda maksimum doz bilgisi

mevcuttrr.

Oldukga yiiksek asetilsistein konsantrasyonlanrun i.v. olarak uygulanmasr, iizellikle hrzh

uygulandrEmda, krsmen anafilaktik reaksiyonlara yol agmrttr.

s. F ARMAKOLOJiK oZnr.r,ixr,nn
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grubu: Mukolitik

ATC kodu: R05CB01

Asetilsistein mukolitik bir ajandrr. Asetilsistein sahip oldufu siilfidril grubu ile mukus

glikoproteini igindeki disiilfit ballanru kopararak mukoid ve mukopiiriilan sekresyonlar

iizerine mukolitik etki giisterir. Bu etki en iyi pH 6-8 arasrnda gdriilmektedir.



Dokularda iizellikle akciler dokusunda yiiksek konsantrasyonda bulunur. Solunum yollarrnda

toplanan balgamrn yofunlufunu ve yaprgkanllrnl azalhr, su gibi akrcr hale getirir. Brongiyal

sekresyonlann atrhmrm ve solunumu kolaylaghrarak akci$er fonksiyonlanmn diizenlenmesine

yardrmcr olur.

Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akciler ve karaciferde glutatyon sentezine sistein

vericisi olarak kahlrr ve glutatyon sentezini arhnr. Asetilsistein ve glutatyon rizellikle

akci[erde enfeksiyonlar esnasrnda niitrofillerin oluqturdulu sigara dumaru ve diler zararh

maddelerin solunmasryla ortaya grkan serbest oksijen radikallerini ballar ve muhtemel hticre

hasanm dnleyerek koruyucu bir etki gdsterir.

Asetilsisteinin parasetamol zehirlenmesinde karacifer harabiyetini azaltrcr etkisi vardr.

Normalde parasetamol karaciferde metabolize edilirken az bir bdliimii sitokrom P450 enzim

sistemi ile reaktif bir ara metabolite ddnti5iir. Bu ara metabolitte glutatyon ile konjuge

edilerek idrarla atrlr. Parasetamol ytiksek dozda ahmrsa reaktif ara metabolitin oluEumu artar

ve glutatyonun azalmasryla ara metabolitin inaktivasyonu azalrr. Bu durumda uygulanan

asetilsistein karacifer hiicrelerinde glutatyonu normai dtizeylere getirerek ve reaklif

metabolite baElanarak olasr karaciler hasanru 6nler.

5,2. F'armakokinetik iizellikler

Genel tizellikler

Emilim:

Asetilsistein gastrik ve intestinal srvrlarda stabildir ve alrz yoluyla uygulamadan sonra luzla

absorbe edilir, giinde 2 kez uygulanan 600 mg ile giinde 1 kez uygulanan 1200 mg'rn alrz

yoluyla uygulama sonrasl biyoyararlailnrlan benzerdir. Ag veya tok kamrna uygulamadan

etkilenmez. Uygulama sonrasr 3G-60 dakikada doruk plazma konsantrasyonuna ulagrr.

DaE tm:

Asetiisistein 1-3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulagrlrr. Aktif metabolit sisteinin

doruk plazma konsantrasyonu yaklaqrk 2 pmoVI civanndadrr. Asetilsistein proteinlere

yaklagrk o/o50 orarunda baglamr. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada krsmen serbest

olarak, krsmen kararsrz disiilfidler yoluyla proteinlere ballanarak ve krsmen de aminoasitlere

ballanmrg halde olmak iizere iig farkl formda bulunur.



Srganlarda asetilsisteinin plasentayr gegtili ve arnniyotik srvrda bulundulu saptaffru$tr.

100 mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0.5, 1,2 ve 8 saat sonra L-sistein metabolitinin

konstrasyonu plasenta ve fetiiste maternal plazma konsantrasyonundan daha yi.iksektir.

N-asetilsistein plasentayr geger ve gdbek kordon kamnda tespit edilebilir. Anne siitiine

gegtiline dair bilgi bulunmamaktadrr.

Asetilsisteinin insan kan-befln bariyedni gegip gegmedi[ine dair bir bilgi bulunmamaktadrr.

Biyotransformasvon:

KaraciSerde, farmakolojik olarak aktif bir metabolit olan sisteine, aynca diasetilsistine ve

difer kanqrk disiilfrdlere metabolize olur.

Eliminasvon:

Asetilsistein, gofunlukla inaktif metabolitler halinde bd,brekler yoluyla vticuttan atrln.

Asetilsisteinin plazma yanlanma 6mrti yaklagrk 2,27 saatlir. Karaciler fonksiyonlamdaki bir

bozukluk plazma yan dmriintin 8 saate kadar uzamasrna yol agar.

Do Erusalhk/dolrusal olmavan durum:

Asetilsisteinin do!rusallilcrdogusal olmayan durumu konusunda yeterli gahgma

bulunmamaktadn.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

KaraciEer vetmezliEi:

ilerlemig karacifer yehnezlili olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yan 6mrii (Tz) % 80 uzar ve klerens o% 30 azafu.

Pediyatrik poptlasyon:

N-asetilsisteinin eliminasyon yan 6mrii (T,z) yeni dognuqlarda (11 saat) yetigkinlerdekinden

(5, 6 saat) daha uzundur. Diler yaq gruplan igin farmakokinetik bilgi bulunmamaktadu.

5.3. Klinik tincesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Hayvan deneylerinde akut toksisite diiqiik bulunmugtur. Doz aqrmr tedavisi igin bdliim 4.9.'a

bakrmz.

Kronik toksisite

Farkh hayvan tiirleriyle (srgan, kdpek) yaprlan, yakla$rk bir yrl siiren aragtrmalar, herhangi

birpatolojikdeligiklikolmadrlr giistermektedir.



Tiimdr olugumu ve mutajenik potansiyel

Asetilsisteinin mutajenik etkisi olmasr beklenrnez. Yaprlan in-vitro deney negatif olarak

sonuglanmrghr.

Asetilsisteinin tiimiir olugturma potansiyeli aragtrnlmamrgfir.

Ureme toksikolojisi

Tavgan ve srganlarla yaprlan embriyotoksikolojik gahgmalarda anormallik gdriilmemiqtir.

Fertilite, perinatal ve postnatal toksisite araqtrrmalan negatif sonug vermigtir.

N-asetilsistein srganlarda plasentadan gegip amniyotik srvrda tespit edilmittir. Oral

uygulamadan 8 saat sonrasrna kadar L-sistein metabolitinin konsantrasyonu plasenta ve

fetiiste annenin plazma konsantrasyonunun iizerindedir.

6. FARMAS6TiT 6Znr,r,irA,nni
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sorbitol (E 420)

Aspartam (E 95 i )

Portakal aromasl

Betakaroten o/ol CWS

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli delil.

6.3, Raf iimrii

24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tcclbirler

25 oc'nin altmdaki oda srcakhfrnda ve kuru yerde, rgrktan koruyarak saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi

Toz iqeren ve PE/Aluminyrm/Kuqe Kalrttan olugan 20 ve 30 adet sage

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizel linlemler

Kullamlmamrg olan tirtinler ya da materyaller "Trbbi At*larrn Kontrolii Ytinetmeli[i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrrun Kontrolti Yiinetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHiBi

Neutec ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Dawtpaga Kampiisii Dl Blok Kat:3

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi

Esenler / ISTANBUL

Tel: 0 850 201 2323

Faks:0 212 482 2478

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

8. RTTHSAT Nt MARAST(LARI)

226t56

9. iLKRUHSAT TARirIi/RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi :18.10.2010

Ruhsat yenileme tarihi :

IO. KiiB'IjN YENiLEI\ME TARiHi

l0


