KULLANMA TALIMATI

ASIST 200 mg kapsiil
Agizdan almr.

Etkin madde: Her kapsiilde 200 mg asetilsistein icerir.

Yardimct maddeler: Magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, sodyum lauril siilfat, etil
seliiloz, jelatin, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan donce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz,

e Bu ilac kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

e By ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizr soyleyiniz.

e By talimatta yazilanlara aynen wyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk dog kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ASIST nedir ve ne icin kullamlir?

2. ASIST'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIST nasu kullandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ASIST’in saklanmas:

Baghklar yer almaktadir.
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1. ASIST nedir ve ne i¢in kullanmhr?
ASIST, 200 mg asetilsistein igeren 20 ve 30 kapsiillik ambalajlarda bulunur.

ASIST etkin madde olarak asetilsistein icerir. Asetilsistein, bir amino asit olan sistein tiirevi bir
ajandir. Balgam soktiiriicii etkiye sahiptir.

ASIST yogun kivamhi balgamin atilmas), azalulmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi)  kolaylastirilmas:  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brong ve akciger) hastaliklarda, brongiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanitan mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir.

Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagl olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
dnlenmesinde kullanilir,

ASIST sopuk alginh@ ve solunum yollanmin iltihaplanmasi (bronsit) durumunda balgam
olusmastm azaltir. Olusan balgamlari sulandirarak, Sksiiriikle atilmasini kolaylagtirir.

2. ASIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ASIST’i asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Asetilsistein veya ASIST’in bilesimindeki yardimei maddclerden herhangi birine karst agirt
duyarlihginiz var ise, bu ilaci kullanmayimz.

ASIST'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Astim ve bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise, ASIST"i kullanmadan &nce
mutlaka doktorunuza bagvurunuz,

o Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise,

o Mide veya barsagimzda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar geniglemesi gibi
rahatsizliklarimz var ise,

¢ Siroz hastasi iscniz,

e Sara (epilepsi) hastas: iseniz,

ASIST’i kullanmadan 6nce doktorunuza dantginiz.

ASISTi kullaruirken cildinizde ve giz ¢evresinde herhangi bir degisiklik (6m. kizariklik, kagintu,
ici stvi dolu kabarciklar, kan oturmast) fark ederseniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitten doktorunuza
damsimz,

ASIST’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ASIST’in yiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakimca bulunmamaktadir.
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Bol sivi alimi ASIST’in balgam soktiirticii (mukolitik) etkisini destekler.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASIST’in anneye veya bebege herhangi bir zararh etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayir planliyorsaniz, ASIST’i kullanmadan 6nce
doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danrsinez.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

ASIST’in anne siitiine ge¢ip ge¢medigi tam olarak bilinmemektedir.
Emzirme déneminde zorunlu olmadik¢a ASIST kullamlmamalidir. Emzimeye devam edip
etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza damsiniz,

Arag ve makine kullanim
ASIST’in ara¢ ve makine kullamim: Gizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemisgtir.

ASiST’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ASIST her bir kapsiilde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim _
Baz: ilaglar ile birlikte kullamldifinda ASIST’in ya da kullanilan diger ilaglarin etkisi
degisebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz, ASIST kullanmadan &nce mutlaka
doktorunuza danmisiniz.

o Oksiiritk kesici ilaglar (ASIST’in bu ilaglar ile birlikte kullamlmas: halinde, &ksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagli olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin arti5 olabilir.)

s Antibiyotikler (ASIST ¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozitler,
penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda kullamilmamali, gerekli oldugu
durumlarda kullamimlart arasinda en az 2 saat ara olmalidir.)

e Nitrogliserin (kalp hastaliklarinin tedavisinde damar genigletici olarak kullamhr)

e Karbamazepin (sara hastalifinin tedavisinde kullanthr)

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

3. ASIST nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 igin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi durumlarda ASIST i¢in ongoriilen doz asagidaki
sekildedir:
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Solunum yollarimi ilgilendiren hastaliklarda artmig sekresyonu azaltmak ve atilim
kolaylastirmak amaciyla 600 mg’lik giinlik toplam doz, 3 esit dozda (sabah, dgle, aksam 1
kapsiil) veya tek dozda (aksamlan 3 kapsiil birden) uygulamr.

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

e ASIST kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadifinizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

s ASIST doktor tarafindan aksi dnerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire kullamlmamalidir.

o Onerilen dozu asmayiniz.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik doz Snerebilir.
Onerilen dozu agmayiniz.

e Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

e Antibiyotik tedavisi géren hastalarin ASIST’i antibiyotigi aldiktan 2 saat &nce veya sonra
almalan gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
ASIST yalmzca agiz yoluyla alir.
ASIST’i yeterli miktarda su yardimt ile yemeklerden sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplar:

(Cocuklarda kullanim:

14 yasindan kiigliklerde daha uygun dozlama yapabilmek igin ASIST’in uygun olan formlarinin
kullantlmasi Snerilir.

2 yas altindaki gocuklara sadece doktor nerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.

Asetilsistcin bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalmizea hayati durumlarda ve doktor
tarafindan uygulanabilir.

Yashilarda kullanim:
Ozel bir kullanim yoktur, eriskinler igin dnerilen dozlarda kullamimalidir.

Ozel kullanim durumlar;
Parasetamo! zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

s ASIST daha fazla nitrojenli maddenin salgilanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamahdir (bkz. ASIST’i agagidaki durumlarda
kullanmayiniz boliimii)

e Eger bobrek veya karacifer rahatsizhifimz varsa ASIST’i kullanmadan &nce doktorunuza
damisiniz.

e ilacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun gelisimi
takip etmesi dnemlidir.

» Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

o Doktorunuz ASIST ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii ASIST tedavisini durdurmak hastalifimzin daha k&tilye gitmesine neden
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olabilir.

Eger ASIST in etkisinin ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASIST kullandiysaniz
ASIST 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir dokior veya eczact ile konusunuz.

ASIST’i kullanmay! unutursaniz

Endiselenmeyiniz. ASIST’i almay! unutursamz hatirladipinizda hemen alimz. Hatirladigimzda
bir sonraki dozun alinma zamam yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu zamaninda alimz ve
normal kullanmima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

ASIST ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler
ASIST tedavisini kesmek hastaligimizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuza danismadan ilaciniz: kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASIST’in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASIST’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (kaginti, kurdegen, cilt kizankhklari, soluk alma giiclig, kalp atiginda
hizlanma ve kan basincinin diigmesi (tansiyon diismesi))

e Soka kadar gidebilen asiri duyarhbk yamtlan (anafilaktik reaksiyonlar-dékiinti, kaginti,
terleme, bas dnmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sigme, hava yolunun tikanmas, bulanti,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica, ok seyrek olarak asin duyarlihk reaksiyonlan
kapsaminda asetilsistein kullanimina bagh kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ASIST e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirnlmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukea seyrek goriliir.

Asagidaki kategori kullamilarak istenmeyen etki sikhi belirtilmektedir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Seyrek:

Bronslarin daralmas: (Nefes darlig, nefes almada giiglitk yaganabilir.)
Apiz iginde iltihap

Mide bulantist

Kusma

Mide yanmasi

[shal

Ates

e & 8 @ & » »
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda _
hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca kargtlagtfmz yan etkileri i
www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numaral: yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. ASIST’in saklanmasi

ASIST i cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ASIST ' kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASIST’i kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A. S.
Kaptanpasa Mah.

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19

Uretim Yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma taliman .. ... tarihinde onaylanmigtir.
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