KULLANMA TALIMATI

ALLES® 600 mg Efervesan Tablet
Suda Eritildikten Sonra I¢ilerek Kullanilan Efervesan Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: 600 mg Asetilsistein
Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, aspartam (E951),

PVP K-30, sodyum kloriir, peg 6000 ve limon aromast.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLES® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALLES®™’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. ALLES® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ALLES®’in saklanmast.
Bashklar yer almaktadir.

1. ALLES® nedir ve ne icin kullanihr?
ALLES®™in etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir. Balgam
soktiirticii etkiye sahiptir.

ALLES® yogun kivamli balgammn atilmasi, azaltiimasi, yogunlugunun diizenlenmesi,




ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi) kolaylastirilmast  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brons ve akciger) hastaliklarda, brongiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgami, mukusu parcalayan) bir ilagtir.
Ayrica yliksek doz parasetamol alimma baglh olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kullanilir.

ALLES® suda tamamen eritildikten sonra icilerek kullamlan bir ilagtir. Karton kutuda
10 ve 20 efervesan tablet igermektedir. Tabletler beyaz renkte ve yuvarlak sekildedir.
ALLES" soguk alginligi ve solunum yollarmin iltihaplanmasi (bronsit) durumunda balgam

olugsmasini azaltir. Olusan balgamlar1 sulandirarak, oksiiriikle atilmasini kolaylastirir.

2. ALLES®™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALLES®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

» [lacin etkin maddesi olan asetilsisteine ya da bilesimindeki yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 bir asir1 duyarhilik durumunuz varsa,

* Fenilketoniiri (kalitimsal enzim eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan metabolik hastalik) hastasi
1Senliz,

Bu ilac1 kullanmaymiz.

ALLES®i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ:

Hekiminiz sizde gecerli oldugu durumlar i¢in almaniz gereken 0Ozel Onlemleri size
Onerecektir.

Eger asagidaki durumlardan biri sizde varsa dikkatli kullaniniz, doktorunuza haber
veriniz ve onun talimatlarina uyunuz:

* Var olan bir karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa, bu ilag normalde proteinlerle almis
oldugunuz azot yiikiinii arttirabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

» Astiminiz varsa bu ilaci dikkatli kullanmniz.

* Daha dnceden iilser gegirdiyseniz bu ilaci dikkatli kullaniniz.

* Histamin intoleransimiz varsa bu ilaci dikkatli kullaniniz.

» Her bir efervesan tablet yaklasik 146,27 mg (6,36 mmol) sodyum igerir. Bu nedenle
herhangi bir hastaliginiz nedeniyle tuzu kisitli kullaniyorsaniz bu durumu dikkate aliniz.

Eger ilact kullanirken cildinizde ya da agiz ve burun gibi organlarmizin i¢ yiizeyindeki

dokularda herhangi bir degisiklik goriirseniz ilac1 kesiniz ve doktorunuza danisiniz.



ALLES®in yiyecek ve icecek ile kullanimi
ALLES® yiyecek ve igeceklerle birlikte almabilir.

Hamilelik

Hamileyseniz, bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlar zorunlu nedenler olmadik¢a kullanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Bebeginizi emziren anneyseniz, bu ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Asetilsistein’in anne siitiine gecip ge¢medigi ile ilgili yeterli derecede bilgi olmadigindan

emziren annelerde zorunlu nedenler olmadik¢a kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

ALLES®’in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ALLES®in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler.
Her bir efervesan tablet yaklasik 146,27 mg (6,36 mmol) sodyum igerir. Bu nedenle herhangi
bir hastaliginiz nedeniyle tuzu kisith kullaniyorsaniz bu durumu dikkate aliniz.

Fenilalanin i¢in bir kaynak i¢cermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ALLES™e ek olarak herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ALLES® oksiiriigii kesen ilaglarla bir arada kullanilirsa oksiirik refleksinin durmasi ile
tehlikeli bir tikanma bulgusu olusabilir. Bu nedenle bu tiir kombinasyon tedavileri ¢ok
dikkatli bir sekilde uygulanmali ve mutlaka doktora danisilmalidir.

Bu ilacin deney sartlarinda bazi antibiyotiklerin (tetrasiklin, aminoglikozit, penisilin)
etkinligini azalttig1 gosterilmistir; insanlarda bu tiir bir etkilesime iliskin bilgi bulunmamasina
ragmen bir dnlem olarak, ALLES® e ek olarak sefiksim ve lorakarbef disindaki antibiyotikleri

de alacaksaniz, iki ilacin alimi1 arasinda en az 2 saat siire birakiniz.



Bu uyarmin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

3. ALLES® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi durumlarda ALLES® igin &ngorillen doz
asagidaki sekildedir:

* 14 yasn tizeri yetiskinlerde

Giinde 1 veya 2 defa 1 efervesan tablet (Giinde 600 mg veya 1200 mg asetilsistein) bir bardak
suda eritilerek igilir.

* 14 yasmdan kiiciiklerde

Giinde 1 defa yarim efervesan tablet 75 ml suda eritilerek igilir (1 efervesan tablet= 600 mg).

* Parasetamol zehirlenmesinde

Yiikleme dozu 140mg/kg, idame dozu ise 4 saatte bir 70mg/kg (toplam 17 doz) olarak
uygulanir.

* Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ALLES® yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek icilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

» Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

« ALLES®’in balgam soktiiriicii etkisi stv1 alimiyla artmaktadir.

« ALLES" doktorun énerdigi siklikta ve siire ile kullanilmalidur.

« Doktorunuz ALLES" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Ilag 2 yas altindaki ¢cocuklara sadece doktor dnerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.

14 yagindan kiigiiklerde dozu ayarlamak i¢in asetilsistein 200 mg kullanilmasi 6nerilir.
Yashlarda kullanim:

Glinde 1 defa 1 efervesan tablet (Giinde 600 mg) bir bardak suda eritilerek igilir.

Ozel kullamim durumlan:

Parasetamol zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.



Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ALLES® daha fazla maddenin saglanmasindan kagmmak amaciyla karaciger ve bdbrek
yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Eger ALLES™'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALLES® kullandiysaniz:

* Bulant1, kusma ve ishal gibi mide barsak sistemiyle ilgili rahatsizliklar goriilebilir.

* Cok yiiksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri gériillmemistir.

* Emzirilen bebeklerde viicut salgilarinin agir1 artmasi tehlikesi vardir.

ALLES® kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmuissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Doktorunuz gerektiginde sizdeki zehirlenme belirtilerine yénelik bir tedavi

uygulayabilir.

ALLES® kullanmay1 unutursaniz:

[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda hemen bir efervesan tablet aliniz.

[lac1 aldiginiz zaman sonraki dozun almma zamanma yakm ise bu dozu atlayp almayiniz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ALLES" ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
ALLES® tedavisini kesmek hastaligmizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALLES™in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki kategoriler kullanilarak istenmeyen etki sikliklar1 belirtilmektedir.

Cok yaygin (=1/10)

Yaygin (> 1/100 ila < 1/10)
Yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100)
Seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000)



Cok seyrek (< 1/10.000)
Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, ALLES®i kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurun:

* Yiiksek ates, hastalik hissi, midede agr1 ya da titreme/nezle benzeri belirtiler.

* Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gii¢liigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi).

» Soka kadar gidebilen anaflaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlari). Ayrica ¢ok
seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimima bagli kanama
olusumu bildirilmistir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALLES®’e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurun:

* Cildinizde kasint1, dokiintiiler ya da kurdesen,

* Bronslarinizda spazm, zor soluk alip verme,

* Viicudunuzda sislikler,

« Kalbinizin normalden hizli galismasi1 ve tansiyon diismesi,

* Viicudunuzda kanamalar, burun kanamasi.

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

* Sindirim sistemi ile iliskili dilde yanma, agiz iltihabi, karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal
gibi reaksiyonlar.

Bunlar ALLES™in hafif yan etkileridir. Bir sonraki hekim ziyaretinizde kullanilan ilacin
konsantrasyonun, miktarinin ya da uygulama sikliginin degistirilmesi ile diizelir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ALLES®in saklanmasi
ALLES®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

[laciniz, 25°C altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALLES™ i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajimnda bozukluklar fark ederseniz ALLES®”i kullanmayniz.
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