KULLANMA TALIMATI

ASIST® Plus 600 mg toz iceren sase
Agizdan alimir.

Etkin madde: 600 mg Asetilsistein
Yardimci madde(ler): Beta karoten, aspartam, sorbitol ve portakal esansi

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢gin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ASIST® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASIST"’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIST" nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASIST"in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. ASIST® nedir ve ne i¢in kullanihr?

ASIST ®in etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir. Solunum
yollarinda mukolitik (balgam kivamini azaltarak, atilimini kolaylastiric) etki gosterir.

ASIST® yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun kolaylastirilmasi

gereken bronkopulmoner hastaliklarda kullanilir. Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagl
olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin 6nlenmesinde kullanilir.

2. ASIST®™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ASIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

=Asetilsisteine veya yukarida belirtilen ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi
birisine kars1t asir1 duyarhiligmmiz varsa, eger hangisinin sizin i¢in zararli oldugunu
bilmiyorsaniz veya emin degilseniz kullanmayiniz.

=ASIST®’in yeni dogmus bebeklerde kullanimi uygun degildir.

ASIST™i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz ASIST® ‘i kullanmadan énce mutlaka
doktorunuza danisiniz,

e Astim hastastysamiz ASIST® ‘i kullanmadan énce mutlaka doktorunuza basvurunuz,

e Emziriyorsaniz,

e Karaciger rahatsizligimz varsa ASIST® ‘i kullanmadan énce doktorunuza danisiniz,

e Peptik iilser (mide ve barsak baslangicinda yara) ve 6zofagus varisi (yemek borusunda
toplardamar genislemesi) gibi rahatsizliklariniz varsa kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz,

I

e Bulanti ve kusmaya egilimi olusturabilecek herhangi bir rahatsizliginiz varsa ASIST® i

kullanmadan énce doktorunuza damsimz. Ciinkii ASIST® bulanti ve kusmay arttirabilir.

e Oksiiriik refleksi yeterli degilse doktorunuza damsimiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ASIST®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASIST® ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Asetilsistein’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz ASIST® ‘i kullanmadan 6nce
doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asetilsistein’in anne siitiine gecip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.

Arag ve ‘makine kullanimi

ASIST® in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

ASIST™in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Iceriginde bulunan sorbitol hafif laksatif etki gosterebilir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizhigmiz oldugu sdylenmisse ASIST® i almadan once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

ASIST® “in igeriginde bulunan aspartam, fenilketoniiri hastalar: igin zararlidir. Fenil ketoniiri
hastastysaniz ASIST® ‘i kullanilmadan 6nce doktorunuza basvurunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e ASIST’®in antisekratuar (viicut salgist salimini engelleyeci) ve antitussif
(Oksiiriik giderici) ilaglarla beraber kullanilmasi uygun degildir.

e ASIST®in antibiyotik grubu ilaglarla beraber kullanilmamalidir. Iki ilacin
birlikte kullanilmalar1 gerekiyorsa alinmalar1 arasinda 2 saatlik bir siire olmalidir.
e Parasetamol zehirlenmelerinde ASIST® kullanimi sirasinda bulanti ve kusma
olusabilir.

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

3. ASIST® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiyiik genclerde:
Giinde 1 kere 1 sase (600 mg asetilsistein/glin)

Parasetamol zehirlenmesinde:
Yiikleme dozu 140 mg/kg. idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg/kg dnerilir.
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ASIST®doktor tarafindan aksi dnerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Onerilen dozu asmayiniz.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.

Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

Antibiyotik tedavisi goren hastalarin ASIST® i antibiyotigi aldiktan 2 saat 6nce veya
sonra almalar1 gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

ASIST®yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

ASIST® ag karnima ya da besinlerle birlikte alinabilir.

1 sase ASIST® su bardag: icerisine bosaltilir.

Uzerine bardagin yarisina kadar (100 ml) igme suyu eklenir.

[lac1 karistirlarak ¢oziinmesi saglanir.

Tamamen ¢oziilmiis olan dibinde tortu kalmayan c¢ozelti
hazirlandiktan hemen sonra igilir.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

14 yasindan kiiglik cocuklar

Giinde 400 mg asetilsistein Onerilir.

Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda ve siki
bir medikal gozlem altinda uygulanabilir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve tizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi

e ASIST® daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

e Eger bobrek veya karaciger rahatsizhginiz varsa ASIST® ‘i kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

e llacm etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun gelisimi
takip etmesi Onemlidir.

e Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

e Doktorunuz ASIST® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢linkii ASIST® tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger ASIST® ‘in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASIST® kullandiysaniz
ASIST asir1 dozda alindiysa mide yanmasi, kusma ve diyareye yol acabilir.

ASIST’ ten kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASIST’i kullanmay: unutursamz
[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, hemen bir sase aliniz.

[lac1 aldigimz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayiniz
ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASIST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ASIST® tedavisini kesmek hastaligimizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ASIST®in iceriginde 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:

o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gii¢liigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinda diisme gibi)

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar1 (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, ¢ok seyrek
olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina baglh kanama olusumu
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevecut ise sizin ASIST®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

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

e Hinltil1 nefes alma, gogiis darlif1 veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda)
e Cilt kizarikliklar1 veya tahrigleri (iritasyon)

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

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Agiz iltihabi

Karm agrisi

Bulant1

Kusma

Ishal

Bas agrisi

Ates

Bunlar ASIST®’in ¢ok nadir gériilen yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ASiST®’in saklanmasi
ASIST®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda, oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklanmalidir.

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: Hiisnii Arsan Ilaclar1 A.S.
34398 Maslak/istanbul

Uretici: Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
GOSB, 41480 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati .................... tarithinde onaylanmistir.
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