
KISA URTJN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi URI]NUN ADr

NAC 900 mg efervesan tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT. BiLE$iM
Etkin madde:

Asetilsistein 900,0 mg

Yardrmcr maddelcr:

Monosodlum sitrat 1330,0 mg

Aspartam (E951) 45,0 mg

Sodyum hidrojen karbonat 575,0 mg

Sodyumklortr 55,0 mg

Yardrmcr maddeler igin bdliim 6.1.'e bakrmz.

3. FARMASOTiTTORU

Efervesan tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz ytizeyli efervesan tabletler geklindedir.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4,1. Terapiitik endikasyonlar

NAC, yofun krvamh balgamrn atrlmasr, azaltrlmasr, ekspektorasyonun kolaylagtrnlmasr

gereken bronkopulmoner hastahklarda endikedir.

Aynca yiiksek doz parasetamol ahmrna balh olarak ortaya gtkan karaciler yetmezlilinin

6nlenmesinde kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkhfr ve siiresi:

Baqka qekilde dnerilmedili durumlarda NAC 900 mg efervesan tablet igin dngdriilen dozaj

aqa!rdaki gekildedir:

Mukolitik olarak kullammr:

Solunum yollanm ilgilendiren hastahklarda artmrg sekresyonu azaltmak ve atrhmr

kolaylaShrmak amacryla giinde I defa bir efervesan tablet uygulamr.
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Parasetamol zehirlenmesindeki kullammr:

Parasetamol zehirlenmesinde, yiikleme dozu 140 mg&g, idame dozu ise 4 saatte bir 70 mg/kg
(toplam 17 doz) olarak dnerilir.

Uygulama srkhfr ve siiresi:

Tedavi si.iresi aksi iinerilmedikge 4-5 giinden daha uzun olmamahdrr.

Flasta bulantr nedeniyle ilacr aramryorsa NAC, nazogastrik tiiple verileb ir.

Uygulama Eekli:

Sadece oral yoldan kullamm igindir.

Bir bardak suda eritilerek iqitir. Suda gdziilerek kullanrma hazrrlanan ilag bekletilmeden
igilmelidir. Efervesan tabletler gifinenmemeli ve yutulmamahdrr.

NAC a9 veya tok kamrna ahnabilir.

Bol srvr ahmr NAC,rn mukolitik etkisini destekler.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bitgiter:

Biibrek /I(araci[er yetmezlifi

NAC daha fazla nitrojenli maddenin salgrlanmasrndan kagrnmak amacryla biibrek ve
karaciler yetmezlili olan hastalara uygulanmamahdrr.

Pediyatrik popiilasyon:

14 ya$ altmdaki gocukrarda, asetilsistein igerikli iiriinlerden bu yaq grubuna uygun formunun
kullanrlmasr 6nerilir.

Geriyatrik popiilasyon :

Bu yag grubuna tizel bir kullammr yoktur, erigkin.ler igin dnerilen dozlarda kullanrlmahd'.

4.3. Kontrendikasyonlar

Asetilsistein'e veya NAC'rn diler bileqenlerine kargr agr' duyarh olan kiEilerde
kontrendikedir.

4,4. 6zel kullanrm uyarrlan ve tinlemleri
r Asetilsistein uygulamasrndan sonra brongiyal sekresyonlarda belirgin bir artrg olabilir. Bu

durumda eler dksiiriik refleksi veya dksiiriik yeterli delilse hava yolunun agrk tutulmasrna
dikkat edilmelidir. Astrmh veya bronkospazm hikayesi olan hastalarda dikkatli
kullamlmahdrr.
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o Asetilsistein kullanrmryla ballantrh olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell's
sendromu gibi giddetli cilt reaksiyonlannrn olugumu nadiren bildirilmigtir. Eler ktitandz
ya da mukozal degigiklikler ortaya grkarsa zaman kaybetmeden bunun asetilsistein ile
ilgisi aragtrnlmah ve gerektilinde NAC kullanrmr sonlandrnlmahdrr.

r seyrek olarak gastrointestinal sistemde irritasyona yol agabilir (Bkz. Bdltim 4.g.). Bu
nedenle tilserli hastalarda dikkatli olunmahdrr.

o Kusmaya yol agabilecefiinden ya da parasetamoliin agrn dozda alnmasrna balh geligen

kusmayr giddetlendirebilece[inden, gastrointestinal sistem kanama riski olanlarda (peptik
iilser ya da dzofagus varisi olan hastalarda) tedavi uygulamp uygulamamaya,

olugturabilece$i kanama riski ile parasetamole balh hepatotoksisite riski kargrlaghnlarak

karar verilmelidir.

o AErr karaci[er yetmezlili ve sirozu olan hastalarda (Child-Pugh Klas C) asetilsistein

eliminasyonu yavaglayarak kan konsantrasyonu ytikselebilir ve yan etkileri artabilir.
r Kronik karbamazepin tedavisi g6ren epileptik hastalarda asetilsisteinin tonik-klonik

konviilsiyonlara neden olabilir.

Sodyum uyansr:

Bu trbbi iiriin her bir dozunda 13,99 mrnol (321,93 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollti sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmaldrr.

Aspartam uyansr:

NAC, aspartam ihtiva eder. Aspartam, fenilalanin igin bir kaynak igermektedir.

Fenilketoniirisi olan insanlar iqin zararh olabilir.

4,5, Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkileqim gekilleri

Antitiissifler:

Asetilsistein ve antitiissiflerin birlikte kullamlmasr halinde, d'ksiirtik refleksinin azaltrlmasrna

balh olarak solunum yollanndaki sekresyonda belirgin artrq olabilir. Bu yiizden, bu tip
kombinasyon tedavisi kesin tam tizerine yaprlmahdrr.

Antibiyotikler:

Sahip oldulu serbest siilfidril grubu nedeni ile asetilsistein gegitli penisilinler, tetrasiklinler,

sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile etkilegime girebilir. Bu
ilaglar asetilsisteinle eg zamanh olarak kullamlmamah, gerekli ise uygulama arahlr en az

2 saat olmahdrr.
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Amoksisilin, doksisiklin, eritromisin veya tiamfenikol ve sefuroksim ile herhansi bir
gegimsizlik bildirilmemigtir.

Diler ilaglar:

Asetilsistein ile birlikte kullanrldrlrnda nitrogliserinin vazodilatdr ve trombosit
agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artrq olabileceli bildirilmigtir.

Kronik karbamazepin tedavisi gdren epileptik bir hastada asetilsisteinin karbamazeoin kan

diizeyini diigiirerek tonik-klonik konviilsiyona neden oldulu bildirilmigtir.

Aktif k<imiir asetilsisteinin emilimini etkileyebileceli igin birlikte kullammlan dnerilmez.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilegim gahgmasr bulunmamaktadrr.

. Pediyatrikpopiilasyon:

Pediyatrik popi.ilasyona ait etkilegim gahgmasr bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

NAC'rn gocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar veya dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

iizerinde etkisi oldulunu giisteren gahgma bulunmamaktadrr. Hayvanlar tizerinde yaprlan

araqtrrmalar iireme toksisitesinin bulunmadrlrnr giistermiqtir (Bkz. Bdliim 5.3.).

Asetilsistein'in kullanrmt strasrnda hamile kalan kadrnlarla ilgili veri bulunmamaktadrr.

Asetilsistein'in dolum kontrol haplarr ile etkilegimi bildirilmemigtir.

Gebelik dtinemi

Hayvanlarda yaprlan gahqmalar, gebelik, embriyonal / fetal geligme, dolum veya dosum
sonrast geliEme iizerinde do!rudan veya dolayl zararh etkiler oldu[unu gdstermemi$tir (Bkz.

Btiliim 5.3.). Yine de asetilsisteinin insanlarda gebelik ddneminde kullanmryla ilgili yeterli

veri bulunmadllrndan gebelik dtineminde kullammrna yararlrisk delerlendirmesi yaprldrktan

sonra karar verilmelidir. Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Laktasyon diinemi

Asetilsistein'in anne siitiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Bu nedenle, hasta igin
beklenen yararlar bebele gelebilecek risklerden daha fazla olmadrkqa NAC laktasyonda

kullanrlmamahdrr.
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Ureme yetenefi / Fertilite

Asetilsitein'in fertiliteyi olumsuz etkilemesi ydniinde bir sonuq tespit edilmemigtir (Bkz.

B6ltim 5.3.).

4.7. Arag ve makine kullanlmr iizerindeki etkiler

NAC 900 mg efervesan tabletin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen olumsuz

bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Asetilsistein kullarumrna balh yan etkiler gdriilme srkhlrna g6re aqagrda belirtilmektedir.

Qok yaygrn (>1/10), yaygrn (21/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>i/1.000 ila <l/100); seyrek

(>1/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Ba!rgrkhk sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan: Alerjik reaksiyonlar (ka;rntr, iirtiker, ekzantem, rag, bronkospazm,

anjiyoddem, tagikardi ve hipotansiyon).

Qok seyrek: $oka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum, giiliis ve mediastinal hastahklarr

Seyrek: Dispne, bronkospazm (tizellikle brongiyal ashmla birlikte hipeneaktif brongiyal

sistem hastahklan olanlarda rastlanmaktadrr).

Gastrointestinal hastahklarr

Seyrek: Stomatit, mide yanmasr, mide bulantrsr, kusma ve diyare.

Genel bozukluklar vc uygulama btilgesine iligkin hastahklan

Qok seyrek: Ateq

Aynca, gok seyrek olarak agrn duyarhhk reaksiyonlan kapsamrnda asetilsistein kullanrmrna

balh hemoraji olugumu bildirilmigtir. Trombosit agregasyonunda azalma olabilir.

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr:

Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biiyiik cinem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasl, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Salhk meslefi mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TIJFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.ritck.gov.tr;

e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)
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4.9,Doz aSrmr vc tedavisi

Asetilsistein'in oral formlannda bugiine kadar toksik bir doz agrmr gdrtilmemigtir. Gdntillii

denekler 3 ay boyunca, gtinde i1,6 g asetilsistein ile tedavi edildiginde ciddi bir yan etki

gcizlenmemiEtir. Giinde 500 mglkg oral doz asetilsistein herhangi bir toksik etki olmaksrzrn

tolere edilmektedir.

Zehirlenme semptomlan :

Doz agrmr durumunda bulantr, kusma ve ishal gibi gastrointestinal semptomlar gdriilebilir.

Emzirilen bebeklerde hipersekresyon tehlikesi vardrr.

Doz agrmrnda uygulanacak tedavi ve almmasr gereken dnlemler:

Gerekti[inde semptomatik tedavi uygulamr.

insanda parasetamol zehirlenmesinde uygulanan intravendz asetilsistein tedavisi sayesinde

giinliik 30 grama kadar grkan dozlarda asetilsistein hakkrnda maksimum doz bilgisi

mevcuttur.

Oldukga yiiksek asetilsistein konsantrasyonlanmn i.v. olarak uygulanmasr, <izellikle luzh

uygulandrfirnda, krsmen anafilaktik reaksiyonlara yol agmrgtrr.

5. FARMAKOLOJiK 6ZBT,IiXT.NR

5.1, F armakodinamik iizellikler

Farmakoteraptitik grubu: Mukolitik

ATC kodu: R05CB01

Asetilsistein bir amino asit olan sistein tiirevidir. Asetilsistein mukolitik bir aj andrr.

Asetilsistein sahip oldulu sllfidril grubu ile mukus glikoproteini igindeki disiilfit baglannl

kopararak mukoid ve mukopi.irtilan sekresyonlar iizerine mukolitik etki gdsterir. Solunum

yollanndaki balgamrn yolunlulunu ve yaprqkanhlrnr azallr, su gibi akrcr hale getirir.

Bronqiyal sekresyonlann atrhmmr ve solunumu kolaylaqtrrarak akcifer fonksiyon.larrmn

diizenlenmesine yardrmcr olur.

Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akciler ve karacilerde glutatyon sentezine sistein

vericisi olarak katrlrr ve glutatyon sentezini artrnr. Asetilsistein ve glutatyon dzellikle

akcigerde enfeksiyonlar esnasrnda ndtrofillerin oluqturdulu sigara dumam ve diper zararh

maddelerin solunmasryla ortaya grkan serbest oksijen radikallerini ballar ve muhtemel hiicre

hasanm dnleyerek koruyucu bir etki gdsterir.
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Asetilsistein'in parasetamol zehirlenmesinde karaci[er harabiyetini azaltrcr etkisi vardrr.

Normalde parasetamol karacilerde metabolize edilirken az bir bdliimii sitokrom P450 enzim

sistemi ile reaktif bir ara metabolite ddniigiir. Bu ara metabolitte glutatyon ile konjuge

edilerek idrarla atrlrr. Parasetamol yiiksek dozda ahnrrsa reaktif ara metabolitin olugumu artar

ve glutatyonun azalmasryla ara metabolitin inaktivasyonu azalr. Bu durumda uygulanan

asetilsistein karaciler hiicrelerinde glutatyonu normal diizeylere getirerek ve reaktif
metabolite baElanarak olasr karaciler hasanm dnler.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel iizellikler

Emilim:

Asetilsistein oral ahmr takiben hrzla ve golunlukla tamamen absorbe olur. yi.iksek ilk ge9i9

etkisine balh olarak oral asetilsisteinin biyoyararlammr gok dii$iiktiir (yaklaErk %10).

Dairhm

Asetilsistein 1-3 saat sorua doruk plazma konsantrasyonuna ulagrlrr. Aktif metabolit sisteinin

doruk plazma konsantrasyonu yaklagrk 2 pmolll civanndadrr. Asetilsistein proteinlere

yakla$rk %050 oranrnda bafilanrr. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada krsmen serbest

olarak, ktsmen kararstz disulfidler yoluyla proteinlere baplanarak ve krsmen de aminoasitlere

ballanmrg halde olmak iizere iig farkh formda bulunur.

Srganlarda asetilsisteinin plasentayl gegtili ve amniyotik srvrda bulundugu saptanmrstr.

100 mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0,5, 1, 2 ve 8 saat sonra L-sistein metabolitinin

konstrasyonu plasenta ve ftitiista matemal plazma konsantrasyonundan daha yiiksektir.

N-asetilsistein plasentayr geger ve gdbek kordon kamnda tespit edilebilir. Anne si.itiine

gegti!ine dair bilgi bulunmamaktadrr.

Asetilsisteinin insan kan-beyin bariyerini gegip gegmediline dair bir bilgi bulunmamaktadrr.

Bivotransformasyon:

Karaciferde, farmakolojik olarak aktif bir metabolit olan sisteine, ayrrca diasetilsistine ve

diler karrqrk disi.ilfidlere metabolize olur.

Eliminasyon:

Asetilsistein, neredeyse tamamen bdbrekler iizerinden inaktif metabolitlerine (inorganik

siilfat, di-asetilsistein) ddniigerek viicuttan atrlrr. Asetilsistein'in plazma yanlanma d,mrii

yaklagrk 1 saattir ve biiyiik oranda hrzh hepatik biyotransformasyonu tarafindan
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belirlenmektedir. Bu nedenle karaciler fonksiyonlanmn krsrtlanmasr halinde plazma yarr

6,mrti 8 saate kadar uzayabilir.

Asetilsistein'in intraven<iz uygulamasrndan sonra eliminasyon yanlanma siiresi 30-40

dakikadrr. Bunun ardrndan atrhm, 3 aqamah kinetik ile gergekleqir (alfa fazr, beta fazr ve

terminal gama fazr). N-asetilsistein plasentayr geqer ve gdbek kordon kamnda tespit edilebilir.

Anne siitiine gegtipine dair bilgi bulunmamaktadrr. Asetilsistein'in insan kan-beyin bariyerini

gegip gegmedigine iligkin bilgi bulunmamaktadrr.

DoErusalhk/DoErusal Olmayan Durum:

NAC'rn dolrusallil</dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli gahqma bulunmamaktadrr.

Hastalardaki karakteristik tizellilder

KaraciEer vetmezliEi olan hastalarda:

Ilerlemiq karaciler yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yarr 6mrii (Tz) % 80 uzar ve klerens o% 30 azalr.

Bdbrek vetmezliEi olan hastalarda:

Bdbrek fonksiyonu azalmrg hastalarda asetilsistein farmakokinetili ile ilgili bilgi

bulunmamaktadrr.

Pediyatrik hastalarda:

N-asetilsisteinin eiiminasyon yan dmr0 (Tz) yeni dofmuElarda (11 saat) yetigkinlerdekinden

(5, 6 saat) daha uzundur. Diger yaq gruplarr igin farmakokinetik bilgi bulumamaktadrr.

5.3. Klinik tincesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Hayvan deneylerinde akut toksisite diigiik bulunmugtur. Doz agrmr tedavisi igin bdliim 4.9.'a

bakrmz.

Kronik toksisite

Farkh hayvan tiirleriyle (srgan, kdpek) yaprlan, yakiaqrk bir yrl siiren aragtrmalar, herhangi

bir patolojik deli$iklik olmadrErm gdstermektedir.

Tiimdr olugumu ve mutajenik potansiyel

Asetilsistein'in mutajenik etkisi olmasr beklenmez. Yaprlan in-ritro deney negatif olarak

sonuglanmrgtrr,

Asetilsistein'in tiimdr oluqturma potansiyeli aragtlrrlmamr5trr.

www.ilac101.com

https://ilac101.com


Ureme toksikolojisi

Tavgan ve srganlarla yaprlan embriyotoksikolojik gahgmalarda anormallik gdriilmemigtir.

Fertilite, perinatal ve postnatal toksisite aragtrrmalan negatifsonuq vermigtir.

N-asetilsistein srganlarda plasentadan gegip amniyotik srvrda tespit edilmi$tir. Oral

uygulamadan 8 saat sonrasrna kadar L-sistein metabolitinin konsantrasyonu plasenta ve

fetiiste annenin plazma konsantrasyonunun iizerindedir.

6. FARMASoTiT oZnr,r,irr,nni
6.1. Yardlmcr maddclcrin listcsi

Monosodyum sitrat

Sodyum hidroj en karbonat

Povidon

Aspartam (E951)

Sodyum kloriir

Limon aromasr

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli delil.

6.3. Raf timrii

24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik tizel tedbirler

25"C'nin altmdaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrnrz.

Her kullanrmdan sonra tiipiin kapalrm kapatmayr unutmaylruz.

6.5, Ambalajrn nitelifi ve igerifi

20 (l x 20) efervesan tablet; silikajelli kapak ile kapatrlmrg plastik tiip ambalaj igerisinde,

karton kutuda kullanma talimatr ile beraber ambalailanrr.

6.6 Beqeri trbbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel tinlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Basel Kimyevi Maddeler ve ilag San. Tic. A.$.

Maltepe Mah. Eski Qrrprcr Yolu Sok.

Merter ig Merkezi Balrmsrz Bdli.iLrn No:2/1-8

Zeytinbumu / ISTANBUL

Tel: 0 850 201 23 23

Faks: 0 212 48224 78

e-mail: info@baselilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

23r/88

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TAR|Hi

ilk ruhsat tarihi : 10.05.2011

Ruhsat yenileme tarihi . :

10. KUB'iJN YDNiLENME TARiHi
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