KULLANMA TALIMATI

ASTEIN 600 mg Efervesan Tablet
A1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 600 mg N-asetilsistein icerir.

e  Yardunct maddeler: Sitrik asit anhidrous, askorbik asit, sodyum siklamat, sodyum sitrat
dihidrat, sakkarin sodyum, mannitol, sodyum hidrojen karbonat, sodyum karbonat anhidrous,
laktoz anhidrous ve aroma maddesi olarak limon “AU”, kod 132.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Egerilave sorularuniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ASTEIN nedir ve ne icin kullanilir?

ASTEIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ASTEIN nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ASTEIN’in saklanmast

SR WS

Baslhiklar yer almaktadir.

1. ASTEIN nedir ve ne i¢in kullamlir?

Her ASTEIN efervesan tablette 600 mg asetilsistein bulunur. Asetilsistein balgam sokiicii etkiye
sahiptir.

Karton kutuda 20 efervesan tablet icermektedir. Tabletler beyaz renkte ve yuvarlak sekildedir.
ASTEIN, yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve balgamin cikartilmasinin kolaylastiril-
mas1 gereken solunum yolu ve akciger hastaliklarinda kullanilir.

2. ASTEIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ASTEIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger:
¢ Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa,
¢ Fenil ketoniiri hastasi iseniz.

ASTEIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Astim yada bronkospazm gibi nefes darlig1 gecirdiyseniz.
Kontrollii sodyum diyetinde iseniz.

Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa.

Siddetli cilt reaksiyonlart meydana gelirse.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ASTEIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ASTEIN’in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamile kadinlar zorunlu nedenler olmadik¢a kullanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Asetilsistein’in anne siitiine gecip gecmedigi ile ilgili yeterli derecede bilgi olmadigindan emziren
annelerde zorunlu nedenler olmadikca kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullaninm
ASTEIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.
ASTEIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bir efervesan tablet 138,8 mg sodyum icerir. Tuz acisindan sinirli bir diyet uygulaniyorsa, bu
durum dikkate alinmalidir.

Nadir kalitimsal laktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

® Anitussiflerle kombine olarak kullanilirsa Oksiiriik reflekslerinin durmasi ile tehlikeli bir
tikanma bulgusu olusabilir. Bunun i¢in kombinasyon uygulamalar1 doktora damisilarak
yapilmalidir.

® Antibiyotiklerden tetrasiklin hidrokloriir (Doksisiklin icin gegerli degildir) ile ayr1 ve en az 2
saat aralikla kullanilmalidir.

e Ayni anda nitrogliserinle kullanilirsa yiizey agregasyonu durdurucu etki olusabilir fakat bu
etki su ana kadar tam agiklig1 kavugmamustir.

Bu uyarinin belirli bir siire once kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Parasetamol (agr kesici), Glutatyon (protein destegi), kanser tedavisi ilaglar1 kullaniyorsaniz
liitfen doktorunuza bilgi veriniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASTEIN nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

® 14 yasin iizeri ve yetiskinlerde
Giinde 1 defa 600 mg’lik tek doz efervesan tablet yarim bardak suda (75 ml) eritilerek igilir.

® 6-14 yas arasi ¢cocuklarda
Giinde 1 defa yarim tablet 75 ml suda eritilerek igilir (1 efervesan tablet = 600 mg).

Uygulama yolu ve metodu:
e | efervesan tablet yarim bardak (75 ml) suda eritilerek igilir.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz ASTEIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi:

6 yas iizeri cocuklarda giinde 1 defa yarim tablet 75 ml suda eritilerek icilir.
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Yashlarda kullanimi:

Giinde 1 defa 600 mg’lik tek doz efervesan tablet yarim bardak suda (75 ml) eritilerek igilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

ASTEIN daha fazla maddenin saglanmasindan kacinmak amaciyla karacifer ve bobrek
yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Eger ASTEIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASTEIN’i kullandiysamiz:

Asir1 doz kullanimi, mide barsak bolgesinde tahrise neden olabilir. Mide yanmasi, mide agrisi,
bulanti, kusma ve ishal halinde ortaya ¢ikabilir.

Cok yiiksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri goriilmemistir.

ASTEIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ASTEIN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ASTEIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ASTEIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASTEIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi).
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Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1). Ayrica, cok
seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimina baglh
kanama olusumu bildirilmistir.

Acil tnbbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin
hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

Hinltili nefes alma, gogiis darlig1 veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda). Cilt
kizarikliklar1 veya iritasyonlart.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Agiz iltihabi, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, bas agrisi, ates. Bunlar ASTEIN’in hafif yan
etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu vaya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ASTEIN’in Saklanmasi

ASTEIN’i cocuklarin goremeyecegi,erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’1n altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASTEIN’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

RP Farma Ila¢ Kozmetik Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi.

Mimarsinan Mah. Aksemseddin Cad. Akbilek Sok.

No.:6, D:4, Fatih / Istanbul.

Telefon :(0212) 53126 04

Faks :(0212) 531 05 96
E-mail :info@rpfarma.com.tr

Uretici :
Hermes Arzneimittel GmbH. Hans — Urmiller — Ring 52,
Wolfrathausen /Miinih — Almanya.

Bu kullanma talimat1 12.08.2009 tarihinde onaylanmustir.
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