KULLANMA TALIMATI

ACT® 100 mg Tek Dozluk Efervesan Graniil Iceren Poget
Agiz yoluyla alimr.

Etkin madde: Her bir efervesan poset 100 mg asetilsistein igerir.
Yardimer maddeler: Sorbitol, Sakkarin Sodyum, Limon Yagi, Portakal aromast (MVO) ve
Sunset Yellow FCF dye (E110).

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liffen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilactn kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

iluct kullandigimzt soyleyiniz,
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yitksek veya dilgitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACT nedir ve ne icin kullantir?
ACTyi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ACT nasd kullandi?

Olast yan etkiler nelerdir?

S W

ACT nin saklanmasi

Baghklan ver almaktadir.




1. ACT nedir ve ne i¢in kullanihir?

ACT, portakal kokusu ve tadinda. portakal renkli graniillerdir. 1 g tek dozluk efervesan graniil
iceren PE1/Al/PE poset igerisinde ambalajlanmigtir. 30 ve 60 adet poset iceren karton kutuda,
kullanma talimati ile beraber sunulmaktadir.

ACT suda tamamen eritildikten sonra i¢ilerek kullanilan bir ilagtir.

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

ACT yogun kivamli balgamin  atilmasi, azalnlmas,, yofunlufunun diizenlenmesi
ckspcktorasyonun  (balgamun  atilabilmesi)  kolaylagtinlmasi  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brong ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullarlan mukolitik (balgami, mukusu parcalayan) bir ilagtir.

Aynca yiksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
dnlenmesinde kuilamlir.

ACT soguk alginhipi ve solunum yollarinin iltihaplanmasi (bronsit) durumunda balgam

olusmasim azaltir. Olusan balgamlan sulandirarak, ékstiriikle attlmasim kolaylastirir.

2. ACT’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ACT’yi asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ,
Eger;
Asetilsistein veva bilesimindeki yardimeir  maddelerden herhangi birine karsi agin

duyarlihiginiz var ise, bu ilaci1 kullanmayinz.

ACT’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Astim ve bronkospazm (bronglarin daralmasi) hikayeniz var ise, ACT’yi kullanmadan
6nce mutlaka doktorunuza bagvurunuz,

o Karaciger veya bobrek hastahifimz var ise,

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

» Siroz hastasi iseniz,

e Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

ACT’yi kullanmadan 6nce doktorunuza danmsiniz.

e ACT'yi kullamrken cildinizde ve gdz gevresinde herhangi bir degisiklik (6rn. kizarikhik,




kaginti, i¢i siv1 dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza

bagvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liiifen

doktorunuza danisimz.

ACT’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas
ACT’nin viyecek ve igecekler ilc beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir.

Bol sivi alim1 ACT nin balgam soktiiriicii (mukolitik} etkisini arttirir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza danismiz.

ACT’nin anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadii tam olarak
bilinmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsamz, ACT’yi kullanmadan
dnce doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczacimza

danigmniz.

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczactniza damgimz,

ACT’nin anne siitiine gecip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme déneminde
zorunlu olmadik¢a ACT kullamlmamalidir. Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi

konusunda doktorunuza danigimz.

Ara¢ ve makine kullanim

ACT’nin ara¢ ve makine kullanimu {izerinc herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemigtir.

ACT’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda Snemli bilgiler
ACT, her bir posette 23 myg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

igermez’.




ACT, her bir posette, 891.34 mg Sorbitol (bir gesit seker) igerir. Eger daha Snceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

ACT, her bir posette 0.33 mg Sunset Yellow FCF dye (E110) igerir. Alerjik reaksiyonlara

sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanldiginda ACT’nin ya da kullamian diger ilaglarn etkisi

degisebilir.

Asapndaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsamz, ACT'yi kullanmadan 6nce mutlaka

doktorunuza daniginiz.

o Okstirtik kesici ilaglar (ACT’nin bu ilaglar ile birlikte kullamlmas: halinde, Oksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagh olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir.)

¢ Antibiyotikler (ACT gegsitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozitler,
penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda kullamlmamali, gerekli oldugu
durumlarda kullanimlan arasinda en az 2 saat ara olmalidir.)

e Nitrogliserin (kalp hastaliklarimin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

» Karbamazepin (sara hastalifimin tedavisinde kullamlir)

Eger regeteli yu du recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACT npasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi durumiarda ACT igin &ngorillen doz agafidaki
sekildedir:

14 yas {izeri ergenlerde ve yetigkinlerde:
Giinde 2-3 deta 2 poset igerigi (Gunde 400 mg- 600 mg) kullambir.

6-14 yas arasi1 gocuklarda:
Glinde 2 defa 2 poset igerigi (Giinde 400 mg) kullanilir.

2-5 yas arasi ¢ocuklarda:

Giinde 2-3 defa 1 poset igerigi (Giinde 200 mg- 300 mg) kullanilir.




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

kullaniir.

ACT kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarna uyunuz. Emin olmadigimzda

doktorunuza veya eczacimza SOrunuz.

o ACT doktor tarafindan aksi nerilmedikg¢e 4-5 giinden daha uzun siire kullantlmamahdr.

e Onerilen dozu agmaymniz.

¢ Tedaviye verecefiiniz cevaba gdre, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik doz
Onerebilir.

¢ Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

e Antibiyotik tedavisi géren hastalarin AC1’yi antibiyotifi aldiktan 2 saat dnce veya sonra

almalar gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
ACT valmzca agiz yoluyla kullanilr.
ACT yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilir. Suda eritilerek kullanima hazirlanan

ilag bekletilmeden igilmelidir. Poset igerigi gignenmemeli ve yutulmamahdir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

2 yas altindaki gocuklara sadece doktor dnerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalnizea hayati durumlarda ve doktor

tarafindan uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlar:;

Parasetamol zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullamlabilir.

Bibrek/Karaciger yetmezligi

o ACT daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karacier ve
bébrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamalidir. (Bkz. ACT’yi agagidaki durumlarda
kullanmaymniz boliimii)

o Eper bobrek veya karaciger rahatsizhifimz varsa AC1"yi kullanmadan dnce doktorunuza




damginiz.

e llacin etkili oldupundan emin olabilmek i¢in diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
geligimi takip etmesi dnemlidir.

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

e Doktorunuz ACT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii ACT tedavisini durdurmak hastahigimzin daha kétiiye gitmesine neden

olabilir.

Eger ACT nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz

veya eczacimz ile konugunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACT kullandiysanmiz
ACT den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsamiz bir dokior veya eczact ile

konusunuz.,

ACT kullanmay! unutursaniz

Endiselenmeyiniz. ACT yi almayi unutursaniz hatirladifimizda hemen alimiz. Hatirladiginizda bir
sonraki dozun alinma zamam yakm ise bu dozu atlayip gelen dozu zamaninda alimiz ve normal
kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymmz.

ACT ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
ACT tedavisini kesmek hastaliimizin daha kétilye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuza danigmadan ilacinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ACT nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACT’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
« Alerjik reaksiyonlar (kasintt, Kkurdesen, cilt kizarikliklam, soluk alma glicliigti, kalp

atisinda hizlanma ve kan basincinin diigmesi (tansiyon diigmesi)).




« Soka kadar gidebilen agir1 duyarhhik yamtlan (anafilaktik reaksiyonlar-ddkinti, kaginti,
terleme, bas dénmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi, bulanty,
kusma gibi belirtiler goritlebilir). Ayrica ¢ok seyrek olarak agin duyarhlik reaksiyonlan
kapsaminda asctilsistein kullanimima bagli kanama olusumu bildirlmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ACT'ye kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asapidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.

Seyrek : 1000 hastarin birinden az goriilebilir.

Seyrek:

¢ Bronglarin daralmas1 (Nefes darlifi, nefes almada giigliik yasanabilir.)
e Apiz i¢inde iltihap

e Mide bulantist

e Kusma

s Mide yanmasi

s Ishal

e Ateg

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan ectki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca karsilagtifiniz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “flac Yan Etki Bildirimi”* ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAMYne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gavenliligi bakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamus

olacaksimz.




5, ACT’nin saklanmasi

ACT i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhginda ve kuru yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra AC T'yi kullanmaymz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eder iseniz ACT yi kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
. 55020 - SAMSUN
Tel : (0362)431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax : (0362)431 96 72

Uretim Yeri:  ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 — SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
. Fax : (0362)431 96 72

Bu kullanma talimatr .. ... tarihinde onaylannugtir.




