KULLANMA TALIMATI

ASIST® 200 mg kapsiil
Agizdan alinir.

¢ FEtkin madde:
Her kapsiilde 200 mg asetilsistein

o Yardimcit maddeler:
Magnezyum stearat, kolloidal anhidrus silika, sodyum lauril siilfat, etil seliiloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

o [Fgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaywuz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ASIST nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASIST’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIST nasi kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASIST’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. ASIST nedir ve ne icin kullamlir?

ASIST, 200 mg asetilsistein igeren 30 kapsiilliik ambalajlarda bulunur.

ASIST, mukolitikler (balgarm, mukusu pargalayan) olarak isimlendirilen ilag grubundadhr.
ASIST yogun kivamh balgamun atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balganun  atilabilmesi)  kolaylastinlmast  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brong ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgist)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgarm, mukusu pargalayan) bir ilactir.
Ayrica yiiksek doz parasetamol alimuna bagh olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kullanihr.

2. ASIiST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ASIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

ASIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Asetilsistein uygulamasindan sonra solunum yolu salgilarinda (bronsiyal sekresyon) belirgin
bir artis olabilir. Bu durumda eger Skstiriik refleksi veya oksiiriik yeterli degilse hava yolunun
acik tutulmasina dikkat edilmelidir. Astimli veya bronkospazm hikayesi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

e Karaciger veya bobrek hastaligimz varsa ASIST’i kullanmadan 6nce doktorunuza damsiniz.

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

e Asetilsistein 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 zaman kaybetmeden bunun asetilsistein ile
ilgisi aragtinlmali ve gerektiginde ASIST kullammu sonlandirilmalidar.

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

ASIST’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
ASIST’in yiyecek ve igecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca bulunmamaktadir.
Bol stv1 alim1 ASIST’in mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

Hamilelik doneminde ASIST kullamm hakkinda yeterli cahsma olmadigindan, kullammi
tavsiye edilmez.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

ASIST’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Birgok ilacin anne siitiine gec¢mesi nedeniyle emzirme doneminde zorunlu olmadikca
kullanilmamahdr.

Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza damsiniz.
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Ara¢ ve makine kullanimm
ASIST’in ara¢ ve makine kullanim iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

ASiST’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ASIST’in iceriginde bulunan yardime1 maddeler ile ilgili Snemli bir bilgi bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

¢ Asetilsistein ve Oksiiriik kesici ilaglann (antitiissifler) birlikte kullanilmast halinde, oksiirik
refleksinin azaltilmasina bagh olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir. Bu
nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa kesinlikle doktora danisilmalidr.

e Asetilsistein ¢esitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler
ve amfoterisin B ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanhi olarak
kullamlmamal, gerekli oldugu durumlarda uygulama araliklar en az 2 saat olmalidir.

¢ Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (bir kalp ilac1) damar genisletici ve kan
sulandirict etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.

¢ Asetilsistein ile birlikte kullamildiginda karbamazepinin (bir epilepsi ilac1) kan diizeyi
diisebilir. Bu nedenle, asetilsistein ve karbamazepin birlikte kullamlacaksa kesinlikle doktora
damsilmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. ASIST nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Solunum yollanm ilgilendiren hastaliklarda artms sekresyonu azaltmak ve atilimu
kolaylastirmak amaciyla 600 mg’lik giinliikk toplam doz, 3 esit dozda (sabah, 6gle, aksam 1
kapsiil) veya tek dozda (aksamlar 3 kapsiil birden) uygulanir.
Parasetamol zehirlenmesinde yiikleme dozu 140 mg/kg, idame dozu ise 4 saatte bir 70 mg/kg
(toplam 17 doz) olarak uygulamnir.
ASIST kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadigimzda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Uygulama yolu ve metodu:
ASIST sadece ag1z yoluyla alinr.
ASIST’i yeterli miktarda su yardinu ile yemeklerden sonra alinmahidur.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullannmu: 12 yas altindaki ¢ocuklarda, ASIST’in bu yas grubuna uygun
formlarinin kullanilmas1 dnerilir.
Yashlarda kullamm: ASIST’in  yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.
Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: ASIST daha fazla nitrojenli maddenin salgilanmasindan
kacinmak amaciyla karaciger ve btbrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (bkz.
ASIST’i asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ boliimii)

Eger ASIST in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASIST kullandiysamiz

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

ASIST’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz,

ASIST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ASIST’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASIST’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinda diisme gibi)

¢ Soka kadar gidebilen asir1 duyarhlik yamtlar: (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, ¢cok seyrek
olarak asirt duyarhilik reaksiyonlan kapsaminda asetilsistein kullammina bagh kanama olugumu
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ASIST e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

e Hinlth nefes alma, goguis darligi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda)

¢ (ilt kizanikliklar veya tahrisleri (iritasyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Agiz iltihab

Karin agrist

Bulanti

Kusma

Ishal

Bas agnisi

Ates

Burun akintist

Bunlar ASIST’in ¢ok nadir goriilen yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. ASIST’in saklanmasi
ASIST’i cocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

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

Ruhsat Sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
34398 Maslak/Istanbul

Uretim Yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB, 41480 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati 25/04/201 1tarihinde onaylanmistir.
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