KULLANMA TALIMATI

TRAKTUS 1200 mg tek kullamimlik toz i¢eren poset
Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her poset 1200 mg asetilsistein igerir.
o Yardimci: maddeler: Biitil hidroksi anisol, aspartam, portakal aromasi, sorbitol (E420),
aseslilfam potasyum, kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit igerir.

Bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRAKTUS nedir ve ne icin kullamilir?

2. TRAKTUS u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRAKTUS nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRAKTUS un saklanmas:

Baghklar yer almaktadir.



1. TRAKTUS nedir ve ne i¢in kullanihir?

TRAKTUS, karton kutu igerisinde kullanma talimat: ile birlikte, 1200 mg asetilsistein etkin
maddeli, i¢inde somon renkli karaktenstik kokulu, akict toz igeren, polietilen/aliiminyum
folyodan olugan 10, 20 ve 30 adetlik poset ambalajlarda kullamima sunulmaktadir.

TRAKTUS yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi,
ekspektorasyonun kolaylastinlmas: gereken durumlarda, bronkopulmoner hastaliklarda,
bronsiyal sekresyon bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik bir tlagtir.

Aynca yliksek doz parasetamol alimina bagh olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
dnlenmesinde kullanilir.

2. TRAKTUS’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TRAKTUS’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Eger asetilsisteine veya TRAKTUS un diger bilesenlerine kars: alerjiniz varsa,

e Eger fenilketoniiri hastalifimz varsa (bkz. TRAKTUS igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler),

o Eger sorbitol gibi bazi sekerlere karsi duyarhiligimz varsa (bkz TRAKTUS igeriginde
bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)

o Eger bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

TRAKTUS’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Asetilsistein uygulamasindan sonra solunum yolu salgilarinda (bronsiyal sekresyon)
belirgin bir artis olabilir. Bu durumda eger Sksiiriik refleksi veya dksiiriik yeterli degilse
hava yolunun agik tutulmasima dikkat edilmelidir. Astimhi hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

e Kullantma hazirlanirken, o&zellikle atopik kigiler ve astimli hastalar tarafindan
TRAKTUS un solunulmamasina dikkat edilmelidir.

e Asctilsistein kullammiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s
sendromu gibi siddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) olusumu nadiren bildirilmistir.
Eger deriyle ilgili (kiitandz) ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa TRAKTUS zaman
kaybetmeden bunun asectilsistein ile ilgisi aragtirilmali ve gerektiginde TRAKTUS
kullamimi sonlandirilmalidir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

TRAKTUS’un yiyecek ve igecek ile kullaniimas
TRAKTUS un yiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir. Bol sivi alimi TRAKTUS un mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Asetilsisteinin anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadig: tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsamz TRAKTUS’ u kullanmadan
once doktorunuza basvurunuz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,



Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

TRAKTUS un anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz tarafindan yarar /
zarar orani degerlendirilerek uygulanmahidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Asetilsisteinin ara¢ ve makine kullammui {izerine herhangi bir olumsuz bir etkisi
bildirilmemistir.

TRAKTUS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sorbitol i¢in uyari:

TRAKTUS her bir dozunda 4143.6 mg sorbitol vardir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz: sekerlere karsi intoleranstniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Aspartam i¢in uyart:
Her bir TRAKTUS 20.0 mg aspartam igermektedir. Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Potasyum i¢in uyar:
Bu tibbi iiriin her bir dozda 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder; bu dozda
potasyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kultanim

Asetilsistein ve oksiiriik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde, &ksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagl olarak solunum yollanndaki salgilamada belirgin artis olabilir.
Bu nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullamlacaksa kesinlikle doktora damstlmalidir.

Asetilsistein ¢esitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler
ve amfoterisin B ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle e§ zamanli olarak
kullaniimamali, gerekli oldugu durumlarda uygulama araliklari en az 2 saat olmalidr.

Asetilsistein ile birlikte kullamldifinda nitrogliserinin (kalp ilac1) damar genisletici ve kan
sulandinci etkisinde bir artig olabilecegi bildirilmistir.

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRAKTUS nasi kullamihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh i¢in talimatlar:

14 yag uizerindeki ergenlerde ve erigkinlerde;

Solunum yollarim1 ilgilendiren hastahiklarda artmig sekresyonu azaltmak ve atilimi
kolaylastirmak amaciyla giinde 1 kez 1 poset uygulanir.

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

TRAKTUS kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadigimzda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.




Uygulama yolu ve metodu:

TRAKTUS sadece agiz yoluyla alinir.

ilacinizi ¢6zelti haline getirdikten sonra ag veya tok karmina alabilirsiniz.

Ilacin hazirlanmasi:

Bir poget igeri§i su bardag igerisine bosaltilarak iizerine yarisina dek (100 mL) igme suyu
cklenir. Kangtinlarak tamamen ¢oziinmesi saglanir. Saydam olmayan (opalesan)
goriiniimdeki ¢ozelti agiz yolundan uygulanur.

Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmali, kalan bdliimii atilmalidir.

Degisik yas gruplars:

Cocuklarda kullanima:

12 yasg altindaki gocuklarda, asetilsisteinin bu yas grubuna uygun formunun kullanilmasi
Onerihr,

Yashlarda kullanimi:
Asetilsisteinin yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir,

Ozel kullanim durumlari:

Boébrek/Karaciger yetmezligi:

TRAKTUS daha fazla nitrojenli maddenin salgilanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (bkz. TRAKTUS u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ bolimii).

Eger TRAKTUS un etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRAKTUS kullandiysaniz

Ozel bir tedavi sekli meveut degildir. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi yapilir.
TRAKTUS dan kullanmamz gerekenden faziasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

TRAKTUS’u kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢iff doz almayiniz.

TRAKTUS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TRAKTUS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRAKTUS’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar (kastnti, kurdegen, cilt kizarikliklar, soluk alma giigliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinda diigme gibi)

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar (anafilaktik reaksiyonlar)
Ayrica, ¢ok seyrek olarak agsin duyarlilik reaksiyonlan kapsaminda asetilsistein
kullanimina bagli kanama olusumu bildirilmistir.




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRAKTUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

o Hinltilli nefes alma, gogiis darhigs veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim
hastalarinda}

o Cilt kizarikhklari veya tahrisleri (iritasyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
o Az iltihab

e Karin afrisi

« Bulanti

e Kusma

» ishal

e Basagns:

e Ates

¢ Burun akintist

Bunlar TRAKTUS un ¢ok nadir goriilen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. TRAKTUS un saklanmas:

TRAKTUS 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki, oda sicakliginda 1s1ktan koruyarak saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRAKTUS'u
kullanmayiniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRAKTUS u kullanmayimz.

Ruhsat sahibi - _
NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. §TL
inkilap Mah. Akcakoca Sok. No:10 34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A S.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kullanma talimat: 26/07/2013 tarihinde onaylanmistir.
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