KULLANMA TALIMATI
FARMASIST 300 mg/ 3 mL ¢ozelti iceren ampul

Toplardamar icine (intravenoz), kas icine (intramiiskiiler), solunum yoluna (inhalasyon)

veya soluk borusu icine (intratrakeal) uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her 3 mL’lik ampul 300 mg asetilsistein igerir.

o Yardimci maddeler: Disodyum EDTA, enjeksiyonluk su ve pH ayarlayicisi olarak sodyum
hidroksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FARMASIST nedir ve ne icin kullanilir?

2. FARMASIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. FARMASIST nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FARMASIST’in saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.

1. FARMASIST nedir ve ne icin kullanihr?
FARMASIST 300 mg asetilsistein iceren 5 ve10 ampulliik ambalajlarda bulunur.

FARMASIST etkin madde olarak asetilsistein icerir. Asetilsistein, bir amino asit olan sistein

tiirevi bir ajandir. Balgam soktiiriicii etkiye sahiptir.
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FARMASIST, yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (balgamin  atilabilmesi)  kolaylastirilmasi  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brons ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)

bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir.

Ayrica yliksek doz parasetamol alimina bagh olarak ortaya cikan karaciger yetmezliginin

Onlenmesinde kullanilir.

FARMASIST soguk alginligi ve solunum yollarmin iltihaplanmasi (bronsit) durumunda balgam

olugmasini azaltir. Olusan balgamlar1 sulandirarak, dksiiriikle atilmasini kolaylastirir.

2. FARMASIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FARMASIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Asetilsistein veya FARMASIST 'in bilesimindeki yardimci1 maddelerden herhangi birine kars1
asir1 duyarliliginiz var ise, bu ilaci kullanmaymiz.

FARMASIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Astim ve bronkospazm (bronslarmn daralmasi) hikayeniz var ise, FARMASIST i kullanmadan

once mutlaka doktorunuza basvurunuz,
e Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise,

e Mide veya barsagimizda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi

rahatsizliklarmiz var ise,
e Siroz hastasi iseniz,
e Sara (epilepsi) hastasi iseniz,
FARMASIST’i kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.

FARMASIST’i kullanirken cildinizde ve gdz ¢evresinde herhangi bir degisiklik (6rn. kizariklik,

kasinti, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.
FARMASIST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FARMASIST’in yiyecek ve igecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca

bulunmamaktadir.

Bol sivi alimi FARMASIST in balgam séktiiriicii (mukolitik) etkisini destekler.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FARMASIST’in anneye veya bebege herhangi bir zararl etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz, FARMASIST’i kullanmadan

once doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

FARMASIST 'in anne siitiine gecip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.

Emzirme déneminde zorunlu olmadikca FARMASIST kullanilmamalidir.

Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

FARMASIST’in ara¢ ve makine kullanim iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.
FARMASIST'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

FARMASIST, her ampulde yaklasik 42,34 mg sodyum icerir. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda FARMASIST’in ya da kullanilan diger ilaglarin etkisi
degisebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, FARMASIST kullanmadan 6nce mutlaka

doktorunuza danismiz.

e Oksiiriik kesici ilaglar (FARMASIST in bu ilaglar ile birlikte kullanilmas: halinde, dksiiriik

refleksinin azaltilmasina baglh olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir.)

e Antibiyotikler (FARMASIST ¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile ayn1 zamanda kullanilmamali,

gerekli oldugu durumlarda kullanimlar1 arasinda en az 2 saat ara olmalidir.)
e Nitrogliserin (kalp hastaliklarmin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

e Karbamazepin (sara hastaligiin tedavisinde kullanilir)
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Nebulizasyon (tedavi i¢in bir sivinin buhar halinde dagitilmasi) ve lavaj (bir organin ya da bir
bdlgenin yikanmasi) olarak uygulanan asetilsistein demir, bakir gibi c¢esitli metallerle kimyasal
etkilesime girebileceginden, aerosol cihazi cam, plastik veya paslanmaz celik gibi etkilesime

girmeyen maddeden yapilmis olmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FARMASIST nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e FARMASIST kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadigmizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e FARMASIST doktor tarafindan aksi Onerilmedikce 4-5 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

e Onerilen dozu asmayniz.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.
Onerilen dozu agsmaymiz.

e Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.
Uygulama yolu ve metodu:

FARMASIST sadece parenteral uygulama (damar ya da kas yoluyla), inhalasyon yolu ile

uygulama (solunum yoluyla) ve intratrakeal uygulama (soluk borusu i¢ine) i¢indir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve (a¢ veya tok olmaniza

bagli olmaksizin) size uygulayacaktir.

Parenteral uygulama inflizyonun yavaslamasi amaciyla %5 glukoz veya %0,9 NaCl ile

seyreltilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Ozel bir kullanim1 yoktur, cocuk yas grubuna uygun doz doktor tarafindan uygulanmalidir.
Yashlarda kullanimi:

Ozel bir kullanim1 yoktur, eriskinler i¢in nerilen dozlarda kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
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Parasetamol zehirlenmesinde yliksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.
Bobrek/karaciger yetmezligi:

e FARMASIST daha fazla nitrojenli maddenin salgilanmasindan kagmmak amaciyla karaciger
ve bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (bkz. FARMASIST'i asagidaki durumlarda

kullanmaymiz b limii)

e Eger bobrek veya karaciger rahatsizhiniz varsa FARMASIST’i kullanmadan 6nce

doktorunuza danismiz.

e llacin etkili oldugundan emin olabilmek i¢in diizenli doktor kontrollerinde, doktorun gelisimi

takip etmesi onemlidir.
e Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar takip ediniz.

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

neden olabilir.

Eger FARMASIST in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla FARMASIST kullandiysaniz:

FARMASIST’i  kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

gortisiniiz.
FARMASIST’i kullanmay1 unutursamz

Endiselenmeyiniz.  FARMASIST’i almay: unutursaniz hatirladigmizda hemen almiz.
Hatirladigmizda bir sonraki dozun alinma zamani yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu zamaninda

almiz ve normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

FARMASIST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FARMASIST tedavisini kesmek hastaligimizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuza danigmadan ilacinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FARMASIST “in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, FARMASIST’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicligii, kalp atisinda

hizlanma ve kan basinciin diismesi (tansiyon diismesi))

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar1 (anafilaktik reaksiyonlar-dokiintli, kasinti,
terleme, bas donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi, bulanti,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica, cok seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari

kapsaminda asetilsistein kullanimima bagli kanama olusumu bildirilmistir.
Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FARMASIST 'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek:

e Bronglarin daralmasi (Nefes darligi, nefes almada gii¢liik yasanabilir.)
e Agiz iginde iltihap

e Mide bulantisi

e Kusma

e Mide yanmasi

e ishal

o Ates

Eger bu kullanma talimatinda 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 etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
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bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FARMASIST’in saklanmasi

FARMASIST i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Ampul parenteral uygulamadan hemen Once acilarak uygulanmalidir. Acilmis ampul

buzdolabinda 24 saat siireyle saklanabilir ancak parenteral yoldan uygulanmamalidir.

Herhangi bir kullanilmamis iirlin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha

edilmelidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra FARMASIST i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FARMASIST’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Farmalas Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Umraniye/Istanbul
Uretim yeri: My Farma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Tepedren-Tuzla/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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