KULLANMA TALIMATI

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

Toplardamar igine (intravendz), kas icine (intramiiskiiler), solunum yoluna (inhalasyon)
veya soluk borusu igine (intratrakeal) uygulanir,

Etkin madde: Her ampulde 300 mg asetilsistein igerir.

Yardimcr maddeler: Disodyum EDTA, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilac kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarinag vermeyiniz.

o Bu ilacin kullummu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizt soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek

veya diisiik doz kullanmaynz,

Bu kullanma talimatimda:

1. ASIST nedir ve ne icin kullanitir?

2. ASIST’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIST nasul kullandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ASIST’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.
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1. ASIST nedir ve ne i¢in kullanihir?
ASIST 300 mg asetilsistein i¢eren 5 ve 10 ampulliikk ambalajlarda bulunur.

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

ASIST yopun kivamli balgamin atllmas:, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi)  kolaylastirilmasi  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brong ve akciger) hastaliklarda, bronsival sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgam:, mukusu parcalayan) bir ilagtir.

Aynca vilksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya cikan karaciger yetmezliginin
Onlenmesinde kullanilir.

ASIST soguk alginligi ve solunum yollaninin iltihaplanmasi (bronsit) durumunda balgam
olugmasim azaltir. Olugan balgamlan sulandirarak, éksiiriikle atilmasim kolaylastirir.

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

Asetilsistein veya ASIST’in bilesimindeki yardimei maddelerden herhangi birine kargt agim
duyarhliimz var ise, bu ilaci kullanmayiniz.

ASIST’i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

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

e Karaciger veya bobrek hastahiiniz var ise,

e Mide veya barsagimizda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi
rahatsizliklanniz var ise,

¢ Siroz hastast iseniz,

e Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

ASIST’i kullanmadan 8nce doktorunuza damiginiz.

ASISTi kullanirken cildinizde ve g6z ¢evresinde herhangi bir degisiklik (5m. kizanklik, kasint,
i¢1 s1v1 dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza bagvurunuz,

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
dansiniz.

ASiST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASIST’in yivecek ve igecekler ile beraber kullaniimasinda bilinen bir sakinca bulunmamaktadir.
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Bol sivi alimu ASIST’ in balgam soktiiriicti (mukolitik) etkisini destekler.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz,

ASIST’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadign tam olarak

bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsamiz, ASIST’i kullanmadan Snce
doktorunuza bagvurunuz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz,

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmiza danisiniz,

ASIST’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.
Emzirme doneminde zorunlu olmadik¢a ASIST kullamlmamalidir.
Emzirmeye devam edip etmemeniz gerekti§i konusunda doktorunuza damsiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
ASIST’in arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemigtir.

ASiST’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ASIST her ampulde yaklasik 42,34 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda ASISTin ya da kullamlan diger ilaglarin etkisi
degisebilir,

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, ASIST kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuza daniginiz,

¢ Oksiiriik kesici ilaglar (ASIST’in bu ilaglar ile birlikte kullamlmast halinde, oksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagli olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir.)

» Antibiyotikler (ASIST ¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozitler,
penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym: zamanda kullanilmamali, gerekli oldugu
durumlarda kullanimlar arasinda en az 2 saat ara olmahidir.)

« Nitrogliserin (kalp hastaliklarmin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

» Karbamazepin (sara hastalifinin tedavisinde kullanilir)

Nebulizasyon (tedavi i¢in bir sivinin buhar halinde dagitilmasi) ve lavaj (bir organtn ya da bir
bélgenin yikanmasi) olarak uygulanan asetilsistein demir, bakir gibi ¢esitli metallerle kimyasal
etkilegime gircbileceginden, aerosol cihazi cam, plastik veya paslanmaz gelik gibi etkilegime
girmeyen maddeden vapilmig olmalidir.

Eger regeteli ya dua regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ASIST nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagl olarak itacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e ASIST kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadiginizda
doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

» ASIST doktor tarafindan aksi énerilmedik¢e 4-5 giinden daha uzun siire kullan1lmamalidar.

o Onerilen dozu agmayimz.

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

s Doktorunuzla konusmadan dozu deigtirmeyin veya tedavive son vermeyin.

Uygulama yolu ve metodu:

ASIST sadece parenteral uygulama (damar ya da kas yoluyla), inhalasyon yolu ile uygulama,
{solunum yoluyla) ve intratrakeal uygulama (soluk borusu i¢ine) i¢indir.

Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve (a¢ veya tok olmaniza
bagh olmaksizin) size uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanin:
Ozel bir kullanimi yoktur, ¢ocuk yag grubuna uygun doz doktor tarafindan uygulanmalidir.

Yaghlarda kullamim:
Ogzel bir kullanum yoktur, erigkinler i¢in dnerilen dozlarda kullanilmalhidir.

Ozel kullanim durumlar::
Parasetamol zehirlenmesinde yliksek dozlarda hekim kontroliinde kullamlabilir.

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

¢ ASIST daha fazla nitrojenli maddenin salgilanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamahdir (bkz. ASIST’i asagidaki durumlarda
kullanmayimz béliimi)

» Eger bobrek veya karaciger rahatsizhfiniz varsa ASIST’i kullanmadan &nce doktorunuza
danisimz.

» Ilacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun gelisimi
takip etmesi 6nemlidir.

o Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

» Doktorunuz ASIST ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii ASIST tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger ASIST in etkisinin gok giigli veya zayif olduguna duir bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASIST kullandiysaniz
ASIST 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
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ASIST’i kullanmayi unutursamz

Endigelenmeyiniz. ASIS1’i almayi unutursaniz hatirladiginizda hemen alimz. Hatirladigimizda
bir sonraki dozun alinma zamani yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu zamamnda alimz ve
normal kullamma devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ASiST ile tedavi sonlandirildidindaki olusabilecek etkiler
ASIST tedavisini kesmek hastalifinizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuza danismadan ilacimzi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ASIST’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagdakilerden biri olursa, ASIST’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdegen, cilt kizankliklar, soluk alma giigliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diigmesi (tansivon diismesi))

e Soka kadar gidebilen asin duyarlihk yamtlari (anafilaktik reaksiyonlar-dékiintii, kasinti,
terleme, bag dénmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi, bulanti,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrnica, ¢ok seyrek olarak asin duyarlilik reaksiyonlari
kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlann hepst ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ASIST e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan ctkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagdaki kategori kullamlarak istenmeyen etki siklif belirtilmektedir.
Seyrek : 1000 hastamn birinden az gériilebilir.

Seyrek:

Bronglarin daralmast (Nefes darhgi, nefes almada giicliik yasanabilir,)
Ag1z i¢inde iltihap

Mide bulantisi

Kusma

Mide yanmasi

Ishal

Ates

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemgsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilashgimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattuni arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.
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5. ASIST’in saklanmass

ASIST i ocuklarin giremeyecesi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakiginda saklanmalidir.

Ampul parenteral uygulamadan hemen Once agilarak uygulanmalidir. Agilmig ampul
buzdolabinda 24 saat siireyle saklanabilir ancak parenteral yoldan uygulanmamalidir.

Herhangi bir kullamlmamus iiriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmaz.
Ambalajindaki son kullanma rarihinden sonra ASIST i kullanmayniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASIST’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A. S.
Kaptanpaga Mah.

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212)276 29 19

{j’retim yeri:
IDOL ILAC DOLUM SAN. VE TiC. A S.

Davutpaga Cad. Cebealibey Sok. No:20
34010 Topkapi-ISTANBUI,

Bu kullanma talimatt ... ... ... .. tarihinde onaylanmgtir.
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