KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI :
TRAKTUS 600 mg Tek Kullanimlik Toz Igeren Poget

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Asetilsistein 600 mg

Yardimer maddeler:
Aspartam 100 mg
Sunset sarist 1.2 mg

Yardimer maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Beyaz renkli, karakteristik kokulu, akici graniiler toz
Sulandinldigindaki goriintisii: Opalasan (saydam olmayan) ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

TRAKTUS, yogun kivaml balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun kolaylagtiriimasi
gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir. Ayrica yiiksek doz parasetamol alimmna bagh
olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin 6nlenmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhi@ ve siiresi:

Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiyiik ergenlerde:
Giinde 1 kere 1 poset (600 mg asetilsistein/giin)

Parasetamol zehirlenmesinde:
Yiikleme dozu 140 mg/kg. Idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg/kg 6nerilir.

Uygulama sekli:

TRAKTUS oral kullanim igindir.

TRAKTUS a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Antibiyotik tedavisi goren hastalarin TRAKTUS’ u antibiyotigi aldiktan 2 saat 6nce veya
sonra almalar1 gerekmektedir.

ilacin hazidanmas:

Her bir posetin igindeki ila¢ su bardagi igine bosaltilarak {izerine yarisina dek (100 ml) igme
suyu eklenir. Karigtirilarak ¢6ziinmesi saglanir. Opelasan (saydam olmayan) goriintimdeki
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¢ozelti oral yoldan uygulamr. Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmali, kalan boliimii
atilmalidir.

Uygulama sikhg ve siiresi:
Tedavi siiresi aksi 6nerilmedikge 4-5 giinden daha uzun olmamalidir.

Hasta bulanti nedeniyle ilac1 alamiyorsa TRAKTUS, nazogastrik tiiple verilebilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:
Asetilsisteinin bobrek yetmezligi olan hastalarda giivenilirlik ve etkinligi aragtinlmamustr.

Karaciger yetmezligi:
ilerlemis karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama
eliminasyon yar1 émrii uzar ve klerens azalir (Bkz. Béliim 4.4, 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:
14 yasindan kiigiik gocuklarda
Giinde iki defa 200 mg asetilsistein kullanilmalidir (400 mg asetilsistein/giin).

Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullaniimalidur.

Asctilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda ve
siki bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Asctilsisteinin geriyatrik hastalarda giivenilirlik ve etkinligi aragtinlmanugtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TRAKTUS asetilsisteine karsi veya ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birine karsi asiri duyarhlikta, yasamsal 6nemi olan bir endikasyon bulunmadik¢a yeni
dogmuslarda kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarlar ve énlemleri

Asctilsistein etkisiyle solunum yollarinda birikmis miikéz salgilar eriyip sulanarak ¢ogalabilir
ve ckspektorasyonda artisa neden olabilir. Oksiiriik refleksi yeterli degilse solunum yollarim
temiz ve agik tutmaya dzen gostermelidir.

TRAKTUS, astimi olan ve bronkospazm gecirmis hastalarda dikkatle kullamlmalidir.
Agir karaciger yetmezligi ve sirozu olan hastalarda (Chil-Pugh Klas C) asetilsistein
eliminasyonu yavaslayarak kan konsantrasyonu yiikselebilir ve yan etkileri artabilir. (Bkz.

Bolim 4.2, 5.2)

Bulanti ve kusma egilimi olan hastalarda, peptik iilser ve 6zofagus varisi olanlarda
TRAKTUS bulant: ve kusmayz arttirabileceginden dikkatle kullanilmalidir.



Bi rek o otmezligi olan hastalarda:
Bi rek fonksiyonu azalmis hastalarda asetilsistein farmakokinetigi ileilgili bilgi bulunmamaktadr.

Pe vatrik hastalarda:
N- setilsisteinin eliminasyon yari1 dmrii (T)) yeni dogmuslarda (11 saat) yetiskinlerdekinden (5,
6 s at) dha uzundur. Diger yas gruplan igin farmakokinetik bilgi bulunmamaktadir.

5.0 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Go onelool giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
pe sl ve iireme toksisitesi ¢aligmalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya

ko naniktadr.

6. 1.0 ASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Bi ! oksi anisol

Sutiset Suris

Asparlam

Po akal Aromasi

Liion Aromast

M n \IZ-

6.. (.o onsizlikler

M. cut dogildir.

6.2. Rul imrii
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6. ... maya yonelik dzel tedbirler
25 11 undaki oda sicakliginda saklanmalidhr.

6.: valajin niteligi ve icerigi
T 1 I'US’un her bir kutusunda Aliiminyum/Polietilen ambalajlarda 30 poset bulunmaktadir.

6.. . . itibbiiiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
K. . | amis olan tirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi" ve

"A balu ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. ' ULISAT SAHIBI
N 1L ILAC PAZARLAMA ve SANAYII LTD. STI.

in ., ah. Akgakoca Sok. No:10
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Tc »y 633 00 00

F: 2156336001
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9. . RUUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
il hsat tarihi: 03.11.2011
Ru st venileme tarihi: -
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