KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBi URUNUN ADI
XPECTO Plus 600 mg Sase

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde
Asetilsistein 600 mg

Yardimer maddeler
Sodyum bikarbonat 110 mg
Aspartam 40 mg

Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORMU
Toz igeren sase

Hafif turuncu renkte akici, homojen efervesan toz

KLINIK OZELLIKLER

Terapitik endikasyonlar

XPECTO yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun

kolaylastirilmasi gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir.

Ayrica yliksek doz parasetamol alimma bagh olarak ortaya ¢ikan karaciger

4.2

yetmezliginin 6nlenmesinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhgi ve siiresi:
Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiyiik ergenlerde:
Giinde 600 mg asetilsistein dnerilir.

Parasetamol zehirlenmesinde:

Yiikleme dozu 140 mg/kg. Idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg/kg 6nerilir.
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Uygulama sekli:
XPECTO oral kullanim igindir.
XPECTO ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Antibiyotik tedavisi goren hastalarin XPECTO’yu antibiyotigi aldiktan sonra 2 saat

Once veya sonra almalar gerekmektedir.

ilacin hazirlanmas:
| sage igerigi yaklagik 100 ml igme suyunda ¢oziilerek oral yoldan igilir. Hazirlandiktan

sonra hemen kullaniimalidir, kalan béliim atilmalhidir.

Uygulama sikhg ve siiresi:
Tedavi siiresi aksi 6nerilmedikge 4-5 giinden daha uzun olmamalidir.

Hasta bulanti nedeniyle ilaci alamiyorsa XPECTO, nazogastrik tiiple verilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Asetilsisteinin  bobrek  yetmezligi olan hastalarda giivenilirlik ve etkinligi

aragtirtlmamustir.

Karaciger yetmezligi:
llerlemis karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin

ortalama eliminasyon yar1 6mrii uzar ve klerens azalir (Bkz. Béliim 4.4, 5.2)

Pediyatrik popiilasyon:
14 yasindan kiigiik ¢ocuklar

Giinde 400 mg asetilsistein onerilir.

Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.
Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda

ve siki bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Asetilsisteinin geriyatrik hastalarda giivenilirlik ve etkinligi arastirilmamistir.
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4.3

4.4

4.5

Kontrendikasyonlar
XPECTO, asetilsisteine karsi veya ilacin bilesimindeki yardimec1 maddelerden herhangi
birine karsi agir1 duyarlilikta, yasamsal 6nemi olan bir endikasyon bulunmadikg¢a yeni

dogmuslarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Asetilsistein etkisiyle solunum yollarinda birikmis miikéz salgilar eriyip sulanarak
cogalabilir ve ekspektorasyonda artisa neden olabilir. Oksiiriik refleksi yeterli degilse
solunum yollarini temiz ve agik tutmaya 6zen gostermelidir.

XPECTO, astimi olan ve bronkospazm geg¢irmis hastalarda dikkatle kullanilmahdir.
Agir Karaciger yetmezligi ve sirozu olan hastalarda (Chil-Pugh Klas C) asetilsistein
eliminasyonu yavaslayarak kan konsantrasyonu yiikselebilir ve yan etkileri artabilir.
(Bkz. B6liim 4.2, 5.2)

Bulanti ve kusma egilimi olan hastalarda, peptik iilser ve 6zofagus varisi olanlarda
XPECTO bulanti ve kusmay arttirabileceginden dikkatle kullaniimaldir.

Kronik karbamazepin tedavisi goren epileptik hastalarda asetilsisteinin tonik-klonik
konviilsiyonlara neden olabilir (Bkz. Béliim 4.5).

Parasetamol zehirlenmelerinde XPECTO kullanimi sirasinda bulanti ve kusma
olugabilir (Bkz. B6lim 4.8).

XPECTO igerdigi aspartam nedeniyle fenil ketoniiri hastalarinda kullanilmamalidir.

Bu tibbi iiriin her sagesinde 30.12 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

XPECTO antibiyotiklerle eszamanli olarak alinmamahdir, iki ilacin birlikte
kullanilmalar: gerekiyorsa alinmalar1 arasinda 2 saatlik bir siire olmalidir. (Bkz. Béliim
4.2)

XPECTO’nun antisekratuar ve antitussif ilaglarla beraber kullanilmasi uygun degildir.
Kronik karbamazepin tedavisi goren epileptik bir hastada asetilsisteinin karbamazepin
kan diizeyini disiirerek tonik-klonik konviilsiyona neden oldugu bildirilmistir. (Bkz.

Boliim 4.4)

39



4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar {izerinde yapilan aragtirmalar {ireme toksisitesinin bulunmadigini
gostermistir (Bkz. Boliim 5.3). Asetilsisteinin kullanimi sirasinda hamile kalan
kadinlarla ilgili veri ~ bulunmamaktadir. Asetilsisteinin dogum kontrol haplar1 ile

etkilesimi bildirilmemistir.

Gebelik donemi:

Hamile kadinlarda yapilmig yeterli ve iyi kontrollii aragtirma bulunmamaktadir.
Asetilsistein gebelikte ancak kullanilmasi zorunlu ise ve risk / fayda orani tartilarak
kullanilmalidir.

Parasetamol doz agimi nedeniyle gebeligin gesitli donemlerinde asetilsistein kullanimi
gozden gegirilmistir. 59 hastanin 18’1 1. trimestirda, 23. 2. trimestirda ve 18’1 3.
trimestirda olan hamile kadinlardan 42’sinden dogan bebeklerde konjenital anomali
gorilmemistir. 12 kadin spontanelektif diisiik yapmustir. 1 fetiis dogal nedenlerle 6lmiis
ve | hasta erken dogumla 32 haftalik bir fetiis dogurmustur (3 hastanin verileri
eksiktir.).

Deneysel arastirmalarda asetilsisteinin teratojenik etkisi goriilmemistir (Bkz. Béliim
5.3). Hayvanlar {lizerinde yapilan aragtirmalar asetilsisteinin herhangi bir iireme

toksisitesinin bulunmadigini géstermistir (Bkz. Boliim 5.3).

Laktasyon dénemi:
Asetilsisteinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, hasta i¢in
beklenen yararlar bebege gelebilecek risklerden daha fazla olmadikga XPECTO

laktasyonda kullanilmamalidir.
Ureme yetenegi / Fertilite:

Asetilsisteinin fertiliteyi olumsuz etkilemesi ydniinde bir sonug¢ tespit edilmemistir
(Bkz. Béliim 5.3).
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4.7

4.8

4.9

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Asetilsisteinin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi olumsuz bir etkisi

bildirilmemistir.

Istenmeyen etkiler

Asetilsistein  kullanimma baghi yan etkiler goriilme sikligna goére asagida
belirtilmektedir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (elde verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (kasinti, iirtiker, eksantem, ras, bronkospazm,
anjiyoddem, tasikardi ve hipotansiyon).

Cok seyrek: Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum yolu hastahklar::
Seyrek: Dispne, bronkospazm (6zellikle brongiyal astimla birlikte hiperreaktif brongiyal

sistem hastaliklar1 olanlarda rastlanmaktadir).

Gastrointestinal bozukluklar

Seyrek: Stomatit, mide yanmasi, mide bulantisi, kusma ve diyare.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin reaksiyonlar:

Cok seyrek: Ates

Ayrica, ¢ok seyrek olarak agir1 duyarhlik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein

kullanimimna bagli hemoraji olugumu bildirilmistir. Trombosit agregasyonunda azalma
olabilmektedir.

Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi durumunda genel semptomatik ve destekleyici tedavi yapilir. Asetilsistein

i¢in spesifik bir antidot bilinmemektedir.
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5.2

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Mukolitik
ATC Kodu: RO5CB

Asetilsistein bir amino asit olan sistein tiirevidir. Asetilsistein mukolitik bir ajandir.
Asetilsistein sahip oldugu siilfidril grubu ile mukus glikoproteini igindeki disiilfit
baglarin1 kopararak mukoid ve mukopiiriilan sekresyonlar {izerine mukolitik etki
gosterir. Solunum yollarindaki balgamin yogunlugunu ve yapiskanhigini azaltir, su gibi
akici hale getirir. Bronsiyal sekresyonlarin atilimini ve solunumu kolaylastirarak akciger
fonksiyonlarinin diizenlenmesine yardimei olur.

Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akciger ve karacigerde glutatyon sentezine
sistein vericisi olarak katilir ve glutatyon sentezini artirir. Asetilsistein ve glutatyon
ozellikle akcigerde enfeksiyonlar esnasinda nétrofillerin olusturdugu sigara dumani ve
diger zararli maddelerin solunmasiyla ortaya g¢ikan serbest oksijen radikallerini baglar
ve muhtemel hiicre hasarini 6nleyerek koruyucu bir etki gosterir.

Asetilsisteinin parasetamol zehirlenmesinde karaciger harabiyetini azaltici etkisi vardir.
Normalde parasetamol karacigerde metabolize edilirken az bir boliimii sitokrom P450
enzim sistemi ile reaktif bir ara metabolite doniisiir. Bu ara metabolitte glutatyon ile
konjuge edilerek idrarla atilir. Parasetamol yiiksek dozda alinirsa reaktif ara metabolitin
olusumu artar ve glutatyonun azalmasiyla ara metabolitin inaktivasyonu azalir. Bu
durumda uygulanan asetilsistein karaciger hiicrelerinde glutatyonu normal diizeylere

getirerek ve reaktif metabolite baglanarak olasi karaciger hasarini dnler.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Asetilsistein oral alimi takiben hizla ve ¢ogunlukla tamamen absorbe olur. Yiiksek ilk
gegis etkisine bagli olarak oral asetilsisteinin biyoyararlanimi ¢ok diisiiktiir (yaklagik
%10).

Dagilim:
Asetil sistein 1 — 3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulasir, aktif metabolit

sisteinin doruk plazma konsantrasyonu yaklasik 2 pumol/l civarindadir. Asetilsistein
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proteinlere %50 oraninda baglanir. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada kismen
serbest olarak, kismen kararsiz disiilfidler yoluyla proteinlere baglanarak ve kismen de
aminoasitlere baglanmig halde olmak iizere ii¢ farkli formda bulunur.

Siganlarda asetilsisteinin plasentayr gectigi ve amniyotik sivida bulundugu saptanmigtir.
100 mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0.5, 1, 2 ve 8 saat sonra L-sistein
metabolitinin konstrasyonu plasenta ve fotlista maternal plazma konsantrasyonundan
daha yiiksektir.

Insanlarda asetilsisteinin kan beyin engelini gecip gegmedigine dair bir bilgi

bulunmamaktadir.

Bivotransformasyon:

Karacigerde farmakolojik olarak aktif metaboliti olan sisteine, ayrica diasetilsistine,

sistine ve miks disiilfidlere metabolize edilir.

Eliminasyon:
Asetilsistein, gogunlukla inaktif metabolitler halinde bobrekler yoluyla viicuttan atilir.

Asetilsisteinin ~ plazma  yarlanma omrii  yaklagitk 2.27  saattir.  Karaciger

fonksiyonlarindaki bir bozukluk plazma yar1 dmriiniin 8 saate kadar uzamasina yol agar.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:

Veri yoktur.

Hastalarda karakteristik ozellikler

Karaciger yetmezligi olan hastalarda:

ilerlemis karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin

ortalama eliminasyon yar1 émrii (T;) % 80 uzar ve klirens % 30 azalir,

Bobrek yetmezligi olan hastalarda:

Bobrek fonksiyonu azalmig hastalarda asetilsistein farmakokinetigi ile ilgili bilgi

bulunmamaktadir.
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53

6.2

6.3

6.4

6.5

Pediyatrik hastalarda;

N-asetilsisteinin  eliminasyon yart o6mrii (T») yeni dogmuslarda (11 saat)
yetigkinlerdekinden (5,6 saat) daha uzundur. Diger yas gruplar i¢in farmakokinetik

bilgi bulunmamaktadir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri
Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik

ozel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimer maddelerin listesi
Sodyum bikarbonat

Sitrik asit anhidrat

Mannitol

Aspartam

Portakal Aromasi

Beta karoten

Gegimsizlikler

Mevcut degildir.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yinelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda, oda sicaklifinda ve 1g1ktan koruyarak saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj : Kusge kagit/PE/AL/PE poset
Sekonder ambalaj : Karton kutu

10, 20 ve 30 adet poset karton kutular i¢ginde bulunur.
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Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler
Kullanilmamig olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak

imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Tel: 0312287 74 10

Fax: 0312 287 61 15

RUHSAT NUMARASI
232/91

LK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 24.06.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILEME TARIHI
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