KULLANMA TAL IMATI

ASIST®300 mg/3 mL (% 10) soliisyon iceren ampul

Toplardamar igine (intraven6z), kas icine (intramdskiler), solunum yoluna (inhalasyon)
veya soluk borusu igine (intratrakeal) uygulanir.

» Etkin madde:

Her ampulde 300 mg asetilsistein

e Yardimci maddeler:

Disodyum EDTA, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@&gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size 6nerilen dozursidda yiiksek

veya digik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ASIST nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIST nasil kullanilir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. ASIST’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. ASIST nedir ve ne icin kullanihr?

ASIST 300 mg asetilsistein iceren 5 ve 10 ampulliika@ajtarda bulunur.

ASIST, mukolitikler (balgami, mukusu parcalayan) okargimlendirilen ilag grubundadir.
ASIST yasun kivamli  balgamin atilmasi, azaltilmasi, gyolusunun dizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi)  kolgtyidmasi  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (branve akcger) hastaliklarda, brgiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.

Ayrica yuksek doz parasetamol aliminaglbeolarak ortaya cikan karamr yetmezlginin
onlenmesinde kullanilir.

2. ASIST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ASIST'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Asetilsisteine veya AST'in diger bilesenlerine kagi alerjiniz varsa.

ASIST’i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

« ASIST 2 yain altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullamallidir.

» ASIST bebeklerde ve 1 ya altindaki cocuklarda yalnizca hayati endikasgioatd ve siki
tibbi gb6zlem altinda uygulanabilir.

* Asetilsistein uygulamasindan sonra solunum yolgigainda (brogiyal sekresyon) belirgin

bir artis olabilir. Bu durumda ger oksurik refleksi veya oksuruk yeterligdee hava yolunun

aclk tutulmasina dikkat edilmelidir. Astimli veyeohkospazm hikayesi olan hastalarda dikkatli

kullaniimahdir.

« Kullanima hazirlanirken, 6zellikle atopik sker ve astiml hastalar tarafindan &3in

solunulmamasina dikkat edilmelidir.

« Karacier veya bobrek hastglniz varsa ASST'i kullanmadan 6nce doktorunuza daniz.

« Sara (epilepsi) hastasi isenizi83’i kullanmadan 6nce doktorunuza daniz.

» Asetilsistein kullanimiyla bdantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lysk¥sdromu

gibi siddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) ogumu nadiren bildirilmgtir. Eger deriyle ilgili

(kitandz) ya da mukozal gigiklikler ortaya cikarsa zaman kaybetmeden bunutilsiséein ile

ilgisi arastiriimali ve gerekgiinde ASST kullanimi sonlandiriimalidir.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir ddbnemde dahi olsa sizin i¢in giegee lutfen doktorunuza
dansiniz.

ASIST’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ASIST’in yiyecek ve icecekler ile beraber kullaniinrata bilinen bir sakinca bulunmamaktadir.
Bol sivi alimi ASST’in mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Hamilelik doneminde ABST kullanimi hakkinda yeterli caitna olmadgindan, kullanimi
tavsiye edilmez.
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Tedavi sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

ASIST’in anne sutiine gecip gegmgidam olarak bilinmemektedir.

Bircok ilacin anne sitine gecmesi nedeniyle emzirdimeminde zorunlu olmadikca
kullaniimamalidir.

Emzirmeye devam edip etmemeniz ger@kionusunda doktorunuza damiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ASIST’in arag ve makine kullanimi tizerine herhangidbirmsuz etkisi bildirilmensiir.

ASIST'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
ASIST her ampulde yakj&k 42,34 mg sodyum icerir. Bu durum kontrollii soohyaliyetinde
olan hastalar igin g6z 6nunde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

» Asetilsistein ve Oksuruk kesici ilaglarin (antitifles) birlikte kullanilmasi halinde, 6ksuruk
refleksinin azaltilmasina Bl olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgntis olabilir. Bu
nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacdtessinlikle doktora dagiimalidir.

» Asetilsistein c¢gitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinlegminoglikozidler, makrolidler
ve amfoterisin B ile etkilgme qgirebilir. Bu ilacglar asetilsisteinle sezamanli olarak
kullaniimamali, gerekli oldgu durumlarda uygulama araliklari en az 2 saat otimal

» Asetilsistein ile birlikte kullanildginda nitrogliserinin (bir kalp ilaci) damar ggletici ve kan
sulandirici etkisinde bir agtolabilecegi bildirilmi stir.

» Eger asetilsistein bran yollarini gengletici ilaglarla veya dier ilaclarla kagtirilarak
verilecek ise derhal uygulanmali, saklanmamalidir.

» Asetilsistein ile birlikte kullanildiinda karbamazepinin (bir epilepsi ilact) kan duzeyi
disebilir. Bu nedenle, asetilsistein ve karbamazeprhikte kullanilacaksa kesinlikle doktora
dansiimaldir.

* Nebulizasyon (tedavi i¢in bir sivinin buhar halirdBgitiimasi) ve lavaj (bir organin ya da bir
bdlgenin yikanmasi) olarak uygulanan asetilsisteEmir, bakir gibi ¢gtli metallerle kimyasal
etkilesime girebilecginden, aerosol cihazi cam, plastik veya paslanneik gibi etkilesime
girmeyen maddeden yapilgrolmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASIST nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuz hastatiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguhayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

ASIST sadece parenteral uygulama (damar ya da kaglgplinhalasyon yolu ile uygulama,
(solunum yoluyla) ve intratrakeal uygulama (solukusu igine) icindir.

AA%10-110404P9V2
Sayfa 3



Doktorunuz hastahiniza bgl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve (a¢ adgk olmaniza

bagli olmaksizin) size uygulayacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Ozel bir kullanimi yoktur, cocuk yagrubuna uygun doz doktor
tarafindan uygulanmalidir.
Yashlarda kullammi:  ASIST'in  yasli hastalardaki guvenilirik ve etkirgi
incelenmemitir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi: ASIST daha fazla nitrojenli maddenin salgilanmasindan
kacinmak amaciyla karagar ve bobrek yetmezi olanlarda uygulanmamalidir (bkz.
ASIST'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ bolimi)

Eger ASST'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABST kullandiysaniz

Ozel bir tedaviekli mevcut dgildir. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavapilir.

ASST'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczacl ile
konwunuz.

ASIST’i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ASIST ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi, ASST'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olarsilkirde yan etkiler
olabilir.

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

» Alerjik reaksiyonlar (kauinti, kurdgen, cilt kizarikliklari, soluk alma gugii, kalp atginda
hizlanma ve kan basincindastie gibi)

* Soka kadar gidebilensai duyarllik yanitlari (anafilaktik reaksiyonlayrica, ¢ok seyrek
olarak giri duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsrstaullanimina bgli kanama olgumu
bildirilmi stir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizini&8%’e kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimune bgvurunuz:

« Hiriltill nefes alma, ggiis darlgl veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim lerstala)

» Cilt kizarikliklar veya tahsieri (iritasyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, doktarunuza soyleyiniz:
* Agiziltihabi

* Karin grisi

* Bulant

* Kusma

« ishal

» Bas agrisi

* Ates

e Burun akintisi

Bunlar A9ST’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ASIST’in saklanmasi

ASST’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda, oda sicakinda saklanmalidir.

Ampul parenteral uygulamadan hemen ©nce acilaragulagmalidir. Acilmg ampul
buzdolabinda 24 saat streyle saklanabilir ancadénparal yoldan uygulanmamalidir.
Herhangi bir kullanilmangi Griin veya atik materyal lokal gereksinimlergddtusunda imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin uzerinde belirtilen son l&nia tarihinden sonra AST'i
kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz ASST’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

HUSNU ARSANiLAQLARI A.S.
34398Sisli/Istanbul

Uretim Yeri:

IDOL 1LAQ DOLUM SAN. VE TIC. AS.

34020 Topkapistanbul

Bu kullanma talimat20.09.201arihinde onaylanmtir.
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