KULLANMA TALIMATI
TRAKTUS 600 mg Tek Kullammlik Toz i¢eren Poset
Agrzdan alimr,
* Etkin madde: 600 mg Asetilsistein
* Yardimct madde(ler): Biitil hidroksi anisol, sunset sarisi, aspartam, portakal aromasi,

limon aromasi, mannitol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRAKTUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRAKTUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRAKTUS nasi kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRAKTUS’ un saklanmasi

Basliklan ver almaktadir.

1. TRAKTUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRAKTUS 'un etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir. Solunum
yollarinda mukolitik (balgam kivamin azaltarak, atilimini kolaylagtiricr) etki gosterir.

TRAKTUS 1 posette 6 g beyaz renkli, karakteristik kokulu, akici graniiler toz igerir.
TRAKTUS yogun kivamh balgamin atilmasi, azaltlmasi ve ekspektorasyonun kolaylastiriimasi

gereken bronkopulmoner hastaliklarda kullamlir. Ayrica yiiksek doz parasetamol ahmina bagh
olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin énlenmesinde kullanilur.
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2. TRAKTUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRAKTUS 'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger:

* Asetilsisteine veya yukarida belirtilen ilacin bilesimindeki yardimer maddelerden
herhangi birisine karsi agin duyarhhgmz varsa, eger hangisinin sizin igin zararli
oldugunu bilmiyorsaniz veya emin degilseniz kullanmayniz.

* TRAKTUS 'un yeni dogmus bebeklerde kullanimi uygun degildir.

TRAKTUS 'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger

* Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsamz TRAKTUS 'u kullanmadan &nce
mutlaka doktorunuza danigimz,

® Astim hastastysamz TRAKTUS ‘'u kullanmadan &nce mutlaka doktorunuza
bagvurunuz,

e Emziriyorsaniz,

Karaciger rahatsizigimz varsa TRAKTUS 'u kullanmadan énce doktorunuza danisiniz,
Peptik ilser (mide ve barsak baglangicinda yara) ve 6zofagus varisi (yemek
borusunda toplardamar geniglemesi) gibi rahatsizhiklarimz varsa kullanmadan &nce
doktorunuza daniginiz,

* Bulanti ve kusmaya egilimi olusturabilecek herhangi bir rahatsizhginiz varsa TRAKTUS 'u
kullanmadan 6nce doktorunuza danisimiz. Ciinkii TRAKTUS bulanti ve kusmay1
arttirabilir.

o  Oksiiriik refleksi yeterli degilse doktorunuza danisimniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.

TRAKTUS 'un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
TRAKTUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Asetilsistein'in anneye veya bebege herhangi bir zararl etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmay: planhiyorsamz TRAKTUS 'u kullanmadan
dnce doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Asetilsistein'in anne siitiine gegip ge¢medigi tam olarak bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanim
TRAKTUS un arag ve makine kullanimu iizerinde olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

TRAKTUS 'un igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRAKTUS 'un igeriginde bulunan aspartam, fenilketoniiri hastalari icin  zararhdir.
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Fenilketoniiri hastastysamz TRAKTUS’ u kullaniimadan énce doktorunuza basvurunuz.
TRAKTUS ‘un igerigindeki boyar madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanmm
* TRAKTUS' un antisekratuar (viicut salgis salimin engelleyeci) ve antitussif (okstiriik
giderici) ilaglarla beraber kullanilmas: uygun degildir.
e TRAKTUS antibiyotik grubu ilaglarla beraber kullanilmamalidir. iki ilacin birlikte
kullanilmalan gerekiyorsa alinmalars arasinda 2 saatlik bir siire olmalidur.
* Parasetamol zehirlenmelerinde TRAKTUS kullanimi sirasinda bulanti ve kusma olusabilir,

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

kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. TRAKTUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sitkhg icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiyiik genclerde:
Giinde 1 kere 1 poset (600 mg asetilsistein/giin)

Parasetamol zehjrlelnnesinQG:
Yiikleme dozu 140 mg/kg. idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg/kg 6nerilir.

TRAKTUS doktor tarafindan aksi onerilmedikge 4- 5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir,
Onerilen dozu asmayiniz.

Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik doz
Onerebilir.

Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

Antibiyotik tedavisi géren hastalarin TRAKTUS u antibiyotigi aldiktan 2 saat énce veya sonra
almalar1 gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRAKTUS yalnizca agiz yoluyla kullanilir,

TRAKTUS ag karnina ya da besinlerle birlikte alnabilir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

14 yagindan kii¢iik ¢ocuklarda

Giinde iki defa 200 mg asetilsistein kullanilmahdir (400 mg asetilsistein/ glin).
Asetilsistein 2 yagin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullaniimalidir.

Asctilsistein bebeklerde ve 1 yagin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda ve siki
bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
65 yas ve lizerindeki hastalar igin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
TRAKTUS daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamahdir.

Eger bobrek veya karaciger rahatsizhginiz varsa TRAKTUS 'u kullanmadan &nce
doktorunuza danisimz.

llacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun geligimi
takip etmesi 6nemlidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
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Doktorunuz TRAKTUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii TRAKTUS tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger TRAKTUS 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRAKTUS kullandiysaniz:
TRAKTUS agir dozda alindiysa mide yanmast, kusma ve diyareye yol agabilir.

TRAKTUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TRAKTUS "u kullanmay unutursaniz
[lact bir doz almay1 unuttugunuzda, hemen bir poset alimz.

llact aldigimiz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayimniz ve daha
sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almaymz.

TRAKTUS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
TRAKTUS tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TRAKTUS 'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRAKTUS' u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

»  Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigti, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinm diismesi).

* Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (agir1 duyarlihk reaksiyonlar1). Ayrica, ¢ok
seyrek olarak agin duyarlilik reaksiyonlar kapsaminda asetilsistein kullanimina bagh
kanama olugumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin TRAKTUS 'a kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza 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 basvurunuz:
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* Hinluli nefes alma, gogiis darlig veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim
hastalarinda).

* Ciltkizarikliklar veya iritasyonlar:.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Agiz iltihabi
Karin agrisi
Bulanti
Kusma
Ishal

Bas agnisi
Ates

Bunlar TRAKTUS' un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TRAKTUS' un saklanmas

TRAKTUS' u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRAKTUS 'u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRAKTUS 'u kullanmayiniz.

Ruhlsat Sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYIi LTD. STI.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10 34768 Umraniye / ISTANBUL

Imal Yeri:

NOBELFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kullanma talimat 03/11/2011 tarihinde onaylanmigtir.
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