KULLANMA TALIMATI

Asist C 600 mg/300 mg toz iceren sase
Agizdan alinir.

o Ethin madde:
Her bir sage 600 mg asetilsistein ve 300 mg askorbik asit igerir.

o Yardimct maddeler:
HPMC, aspartam (E 951), beta-karoten, sukroz ve portakal aromasi

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e [Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. Asist C nedir ve ne igin kullanilir?

2. Asist C’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. Asist C nasu kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. Asist C’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
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1. ASIST C nedir ve nigin kullanihir?

ASIST C, etkin madde olarak asetilsistein ve askorbik asit igeren, karakteristik portakal, ¢ok
hafif kiikiirt kokulu sar1 toz i¢eren sage halindedir.

Kagit-aliiminyum polietilen folyodan isiyla kapatilmig 20 ve 30 sase, karton kutuda kullanma
talimati ile birlikte sunulmaktadir.

ASIST C yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun (balgamin
atilabilmesi) kolaylastinlmast gereken bronkopulmoner (brons ve akciger) hastaliklarin
tedavisinde kullanilan mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir.

2. ASIST C’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ASIST C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Asetilsistein, askorbik asit veya ASIST C’nin diger bilesenlerine kars: alerjiniz varsa,

e Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e [drarimzdan asiri asit atilim varsa (asidiiri) veya normal idrar pH's1 ve idrarimzda oksalik asit
athim (oksaliiri) ile birlikte goriilen bobrek tasiniz varsa,

e [dranimizda oksalik asit seviyesi yliksekse (hiperoksaliiri),

¢ Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi (kirmuizi kan hiicre sayisinin az olmasina yol agan
kalitsal bir hastalik) varsa.

ASIST C’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Asetilsistein uygulamasindan sonra solunum yolu salgilarinda (bronsiyal sekresyon) belirgin
bir artis olabilir. Bu durumda eger Sksiiriik refleksi veya okstriik yeterli degilse hava yolunun
agik tutulmasina dikkat edilmelidir. Astiml hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

o Asctilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s sendromu
gibi giddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) olusumu nadiren bildirilmistir. Eger deriyle ilgili
(kiitandz) ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman kaybctmeden bunun asetilsistein ile
ilgisi arastirilmali ve gerektiginde ASIST C kullanimi sonlandiriimalidir.

e Mide veya barsagimzda yara (iilser) ve ycmek borusunda toplardamar genislemesi gibi
rahatsizhiklarimz var ise dikkatli kullanilmahdir.

e Sara (epilepsi) hastasi iseniz ve tedavi igin karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir
ilag) i¢eren bir ila¢ kullaniyorsamz kullanmadan 6nce doktora danisiimalidir.

e Diyabet iseniz C vitamini kullammi, idrarda glukoz tayini testlerinde yanlis sonuglarin elde
edilmesine neden olabilir.

e Askorbik asit, demir emilimini artirdigindan yiiksek dozlar farkli kan hastaliklari olan
hemokromatoz, talasemi, polisitemi, 16semi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli
olabilir. Asir1 demir yiikii hastalign durumunda, askorbik asit alimi minimumda tutulmalidar.

e Askorbik asitin yiiksek dozlarinin, orak hiicreli anemi (oksijen taginmasindan sorumlu kan
hiicrelerinin yapisal bozuklugu ile karakterize bir hastalik) hastaliginda klinik tabloyu
agirlagtirabilen ataklar ile iligkili oldugu ortaya konulmustur.

e Teorik olarak askorbik asitin yiiksek dozlar iirik asit atilimi Gzerindeki etkisinden dolay:
duyarli hastalarda gut artritine (en siklikla ayak bagparmak ekleminde iirik asit birikimi ile
karakterize eklem iltihabi1) neden olabilir.
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e Askorbik asitin yiiksek dozlarda kullammi bdbrekte tas olusumuna sebep olabilir. Bdbrek
fonksiyonu bozulmus olan veya suana kadar bSbrek tasi diistirmiis ya da bobrek tasi bulunan
hastalar bu etkiye daha duyarl olabilir.

e Diyabet (seker hastalig1) hastalarinda askorbik asit diyabetin kontroliinii etkileyebilir.

e Kan diyalizinc (kamin temizlenmesi islemi) giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik
asitin kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.

e Levodopa (Parkinson hastalifinda kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda levodopanin
olusturdugu kusmayi azaltabilir.

¢ Kullanima hazirlamirken, ézellikle duyarh kisiler ve astimli hastalar tarafindan ASIST C’nin
solunulmamasina dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisimniz.

AS_iST C’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
ASIST C’nin yiyecek ve igecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca

bulunmamaktadit. Bol s1iv1 alimi ASIST C’nin mukolitik etkisini dengeler.

Hamilelik
Hlac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planhiyorsamz, ASIST C kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, ASIST C kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
ASIST C’nin arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

ASIST C’nin igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ASIST C her dozunda 100 mg aspartam (E951) igerdiginden fenilketoniirisi olan insanlar igin
zararli olabilir.

Igerdigi sukroz nedeniyle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
intoleransimz  (dayaniksizhigimiz) oldugu soylenmisse ASIST C’yi kullanmadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Baz:i ilaglar ile birlikte kullanildiginda ASIST C’nin ya da kullamilan diger ilacin etkisi
degisebilir.

Asetilsistein ve Okstiriik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde, 6ksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagh olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artig olabilir. Bu
nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa kesinlikle doktora danigilmalidir.

3/7



Asctilsistein ¢esitli antibiyotikler (penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler,
makrolidler ve amfoterisin B) ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanl olarak
kullanilmamali, gerekli oldugu durumlarda uygulama arabklari en az 2 saat olmalidir.
Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (kalp ilaci) damar genisletici ve kan
sulandiricr etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmigtir.

Askorbik asit kan ve idrar 6rneklerinde glukoz, kreatin ve tirik asitin biyokimyasal tayinlerine
zarar verebilir.

Diyabet (seker hastaligi) hastalarinda askorbik asit diyabetin kontroliinii etkileyebilir.

Kan diyalizine (kanin temizlenmesi islemi) giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik
asitin kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.

Alkol askorbik asitin kandaki seviyesini azaltabilir.

Askorbik asitin yiiksek dozlar, asidik ilaglarin bobreklerden beklenmeyen sekilde geri emilimine
neden olarak idrarin asidik olmasina yol agar. Boylece asidik ilaglarin kan diizeyleri artarak
istenmeyen ctkileri ortaya ¢ikabilir. Bazik ilaglarin ise tedavi edici etkisinde azalmaya yol agacak
sekilde geri emiliminde azalmaya neden olabilir.

Aliiminyum igeren antasitler (hazzmsizlik i¢in kullanilan baz: ilaglar) ile birlikte kullamimina
bobrek yetmezligi olan hastalarda Ozellikle dikkat edilmelidir. Birlikte kullanimindan

kaginilmalidir.

Ayrica asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

¢ Oral kontraseptifler (gebeligi 6nlemek i¢in kullanilan dogum kontrol ilaglarr)

o Salisilatlar (agr kesici ilaglar)

e Aspirin (agn kesici ve ates diisiirticii bir ilag)

e Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirme amaciyla kullanilan agir bir etki yaratabilen,
anestezik amach da kullanilabilen bir ilag)

Varfarin (pihtilagmaya karsi kullanilan ilag)

Dikumarol (pihtilagmaya kars: kullanilan bir ilag)

Amfetamin (sempatik sinir sistemini uyarict bir ilag)

Estrojenler (kadinlarin adet dongiistinde 6nemli rol oynayan bir grup steroid hormon)
Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglar

Disiilfiram (alko! bagimliligi tedavisinde kullanilan bir ilag)

Vitamin B12

Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag)

Desferrioksamin (agir1 demir yiikii hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Karbamazepin (sara tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

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

3. ASIST C nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:
14 yas tizerindeki ergenlerde ve eriskinlerde;

Solunum yollarin1 ilgilendiren hastaliklarda artmig sekresyonu azaltmak ve atilhim
kolaylastirmak amaciyla giinde 1 veya 2 kez 1 sage uygulanur.
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Tedavi siiresi aksi belirtilmedikge 4-5 giinden daha uzun olmamalidur.

ASIST C kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarna uyunuz. Emin olmadigimzda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
ASIST C yalnizea agiz yolu ile kullanilir.
[lacimiz1 ¢6zelti haline getirildikten sonra a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

[lacin hazirlanmasi:

Bir sage igerigi su bardagi igerisine bosaltilarak iizerine yarisina dek (100 mL) igme suyu eklenir.
Karigtirilarak tamamen ¢6ziinmesi saglanir. Saydam olmayan (opalesan) gorintimdeki ¢ozelti
agiz yolundan uygulanir.

Hazirlandiktian sonra hemen kullanilmaly, kalan béliimi atilmalidir.

Bol sivi alimi ASIST C” nin mukolitik (balgam soktiiriicii) etkisini destekler.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

14 yas altindaki cocuklarda, ASIST C’nin eikinligi ve giivenligi degerlendirilmemistir. Bu
nedenle bu yas grubu ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yaghlarda kullanim:
ASIST C’nin etkin maddelerinden biri olan asetilsisteinin yasli hastalardaki gtivenilirlik ve

etkinligi incelenmemigtir.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

ASIST C daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve bobrek
yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (Bkz. ASIST C’yi asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ bsliimil).

Eger ASIST C 'nin etkisinin ¢ok gtiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla ASIST C kullandiysaniz
Ozel bir tedavi gekli mevcut degildir. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi yapilir.

ASIST C’den kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullanmugsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASIST C’yi kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASIST C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
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4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ASIST C’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASIST C’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikhklar, soluk alma giicliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi).

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarhilik yanitlar (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, ¢ok seyrek
olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar: kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama olusumu
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASIST C’ ye kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

e Hinltili nefes alma, gogiis darlig1 veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda).
o Cilt kizarikliklart veya tahrisleri (iritasyonlari)

e Bobrek tag: olusumu, hiperoksaliiri (idrarda agir1 miktarda oksalat bulunmast), idrar yapmada
glicliik, ditirez (idrar itrah izinda, dolayisiyla hacminde artma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:
e Agiz iltihab

e Karin agrisi

e Bulanti

o Kusma

e Ishal

e Das agrsl

e Ates

¢ Burun akintist

e Diyare

Bunlar ASIST C’nin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. ASIST C’nin saklanmasi

ASIST C’ yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASIST C'yi kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASIST C’yi kullanmayiniz.

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. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 01.10.2014 tarihinde onaylanmustir.
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