
KISA ITRTIN BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi iIRIINtiN ADI
NACo 600 mg efervesan tablet

2. KALiTATiF. vE KANTiTATiF, BiLE$iM

Etkin madde:

Asetilsistein 600 me

Yardrmcl maddeler:

Mikronize monosodyum sitrat 799 mg

Sodyum hidrojen karbonat 356 mg

Sodyum kloriir 40 mg

Aspartam (E951) 40 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bakrruz.

3. X'ARMASoTiT ronpr
Efervesan tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli tabletler.

4. KLiNiK OZELLiKLER
4.1, Teraptitik endikasyonlar

NAC@; yo[un krvaml balgamrn atrlmasr, azaltllmasr ve ekspektorasyonun koraylagtnrmasr
gereken durumlarda, bronkopulmoner hastahklarda endikedir.

Aynca yiiksek doz parasetamor ahmrna ba$h orarak ortaya grkan karaciler yetmezlifinin
6nlenmesinde kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srk|rfr ve siiresi:

Bagka Eekilde dnerilmedigi durumlardtNAc@ ooo rng etervesan tablet igin tingitriilen;zaj
aqa!rdaki gekildedir:

Mukolitik olarak kullarumr:

14 yag iizeri adolesanlarda ve yetigkinlerde: Giinde r veyaz defabir efervesan tabret (Giinde
600 mg-1200 mg asetilsistein).
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6-14 yag arasr gocuklarda: Giinde 400 mg asetilsistein

2-5 yag arasr gocuklarda.. Giinde 200 mg - 300 mg asetilsistein

14 yaqrndan kiigiiklerde dozu ayarlamak igin NAC@ 200 mg efervesan tablet kullamlmasr

6nerilir.

Parasetamol zehirlenmesindeki kullammr:

Yiikleme dozu 140 mg/kg, idame dozu olarak 4 saatte bir 70 mglkg (toplam 17 doz) dnerilir.

Uygulama srkhfr ve siiresi:

Tedavi siiresi aksi dnerilmedikge 4-5 giinden daha uzun olmamahdrr.

Hasta bulantr nedeniyle ilacr alamryorsa NAC@, nazogastrik tiiple verilebilir.

Uygulama gekli:

NAC@ 600 mg efervesan tablet yemeklerden sorua bir bardak suda eritilerek igilir. NAC@

600 mg efervesan tablet'in ekspektoran etkisi srvr ahmryla artmaktadrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgilcr:

Bdbrek yetmezli[i:

Asetilsisteinin bdbrek yetmezlili olan hastalarda giivenlilili ve etkiiilili ara$trnlmamr$trr.

Karacilcr yetmezlifi:

Ilerlemig karaciler yetmezlili olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yan iimrii uzar ve klerens azalr (Bkz. Bdliim 4.4. ve 5.2.).

Pediyatrik popiilasyon :

14 yagmdan ki.igtik gocuklar;

Gtinde 400 mg Asetilsistein dnerilir.

Asetilsistein 2 yaqrn altrndaki gocuklarda doktor kontroliinde kullamlmahdrr.

Asetilsistein bebeklerde ve I yagrn altmdaki gocuklarda yalnrzca hayati endikasyonlarda ve

srkr bir medikal g6zlem altrnda uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Asetilsisteinin geriyatrik hastalarda gUvenliligi ve etkililifi araghnlmanrstr.

4,3, Kontrendikasyonlar

NACo agalrdaki durumlarda kontrcndikedir;

Asetilsisteine veya ilacrn bilegiminde bulunan herhangi bir maddeye kargt duyarhhfr olanlarda.
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4.4. Ozel kullamm uyarrlarr ve iinlemleri

' Asetilsistein uygulamasrndan sonra bronqiyal 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
kullarulmahdrr.

' Asetilsistein kullarumryla ballanhh olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell,s
sendromu gibi qiddetli cilt reaksiyonlanmn olugumu nadiren bildirilmigtir. Eler kiitan6z ya da
mukozal deligiklikier ortaya grkarsa zaman kaybetrneden bunun asetilsistein ile ilsisi
am$flnlmah ve gerektilinde NACo kullammr sonlandtnlmahdrr.

' Seyrek olarak gastrointestinal sistemde irritasyona yol agabilir (Bkz. Bdliim 4.g.). Bu
nedenle i.ilserli hastalarda dikkatli olunmahdrr.

' Kusmaya yol agabilecelinden ya da parasetamoliin aqrn dozda ahnmasrna balh geliqen

kusmayr giddetlendirebilecelinden, gastrointestinal sistem kanama riski olanlarda (peptik
iilser ya da iizofagus varisi olan hastalarda) tedavi uygulamp uygulamamay4 olu$turabilecegi
kanama riski ile parasetamole ba[L hepatotoksisite riski kargrlagtrnlarak karar verilmelidir.

' Agr karaciler yetmezlili ve sirozu olan hastalarda (Chil-Pugh Klas C) asetilsistein
eliminasyonu yavaqlayarak kan konsantrasyonu yiikselebilir ve yan etkileri artabilir.

' NAco daha fazfa nihojenli maddenin sallanmasmdan kagrnmak amacryla bdbrek ve
karacifer yetmezlipi olanlarda dikkatli uygulanmahdrr.

' Kronik karbamazepin tedavisi gilren epileptik hastalarda asetilsisteinin tonik-klonik
konviilsiyonlara neden olabilir.

Sodyum uyanu:

Bu trbbi i.iri.in her dozunda 8,65 mmol (19s,95 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin 96z dniinde bulundurulmahdn.

Aspartam uyanst:

Fenilalania igin bir kaynak igemrektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararh olabilrr.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilepim Eekilleri
Antiti.issifler:

Asetilsistein ve antitiissiflerin birlikte kullamlmasr halinde, dksiiriik refleksinin azal lmasrna
ba$r olarak solunum yollanndaki sekresyonda belirgin artrq olabilir. Bu yi.izden, bu tip
kombinasyon tedavisi kesin tam iizerine yaprlmahdr.
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Antibiyotikler:

Sahip oldugu serbest siilfidril grubu nedeni ile asetilsistein gegifli penisilinler, tetrasiklinler,
sefalosporinler' aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile etkilegime girebilir. Bu
ilaglar asetilsisteinle e9 zamanrr olarak kulramlmamah, gerekli ise uygurama ararrgr en az
2 saat olmahdn.

Amoksisilirl doksisikli& eritromisin veya tiamfenikol ve sefuroksim ile herhanei bir
gegimsizlik bildirilmemi gtir.

Diler ilaglar:

Asetilsistein ile birlikte kullaruldrlrnda nitrogriserinin vazodilatdr ve trombosit
agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artrg olabileceli bildirilmiqtir.
Kronik karbamazepin tedavisi g6ren epileptik bir hastada asetilsisteinin karbamazepin kan
diizeyini diigiirerek tonik-klonik konviirsiyona neden oldulu bildirilmigtir.

A}lif kdmiir asetilsisteinin emilimini etkileyebilecegi igin birlikte kullammlan 6nerilmez.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
6ze1 popiilasyonlara ait etkilegim gahgmasr bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkilegim gahgmasr bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk do[urma potansiyeli burunan kadrnlar / Dofum kontrorii (Kontrasepsiyon)
NACo'rn gocuk dolurma potansiyeli burunan kadrnlar veya dofium kontroli.i (kontrasepsiyon)
iizerinde etkisi oldufunu g.steren gahgma burunmamaktad'. Hayvanlar iizerinde yaprlan
araqtrmalar iireme toksisitesinin bulunmadr$rm g6stermistir
Asetilsisteinin kullammr srasrnda hamile kalan kadrnlarla ilgili

(Bkz. Bdliim 5.3.).

veri bulunmam4(tadr.
Asetilsisteinin dogum kontrol haplan ile etkilegimi bildirilmemigtir.

Gebelik diinemi

Hayvanlarda yaprlan qa'gmalar, gebelik, embriyonal / fetal geligme, dofum veya dolum
sonrasr geligme iizerinde dolgdan veya dolayh zararh etk er oldugunu gdstermemigtir (Bkz.
Bdliim 5.3.).
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Yine de asetilsisteinin insanlarda gebelik dOneminde kullammryla ilgili yeterli veri
bulunmadrfrndan gebelik ddneminde kullammrna yarar/risk delerlendirmesi yaprldrktan

sonra karar verilmelidir. Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Laktasyon dijnemi

Asetilsisteinin anne siitiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Bu nedenle, hasta igin beklenen
yararlar bebele gelebilecek risklerden daha fazla olmadrkga NAC@ laktasyonda

kullanrlmamahdrr.

Ureme yetene[i/f,'ertilite

Asetilsisteinin fertiliteyi olumsuz etkilemesi ydniinde bir sonug tespit edilmemigtir (Bkz.
Bdliim 5.3.).

4.7. Aragvc makine kullanrmr iizerindeki etkiler

NAc@ 600 mg efervesan tablet'in arag ve makine kullanma yeteneli iizerinde bilinen
olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Asetilsistein kullammrna balh yan etkiler gdriilme srkhsrna g6re aqalrda belirtilmektedir.

Qok yaygrn (>1/10), yaygrn (>1/100 ila <r/10), yaygrn olmayan (>r/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <l/1.000), gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Ba!rqrkhk sistcmi hastahklarr

Yaygrn olrnayan: Alerjik reaksiyonlar (kagrnh, iirtiker, ekzantem, ddkiintti, bronkospazm,

anjiyoOdem, taqikardi ve hipotansiyon).

Qok seyrek: $oka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum bozukluklarr, giiliis ve mediastinal hastahklar

Seyrek: Dispne ve bronkospazm (iizellikle brongiyal astrmla birlikte hipeneaktif brongiyal
sistem hastahklan olanlarda rastlanmakta&r).

Gastrointestinal hastallldar

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

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar

Qok seyrek: Ateq
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Aync4 gok seyrek olarak agrn duyarhhk reaksiyonlan kapsamrnda asetilsistein kullammrna

bagh hemoraji olugumu bildirilmigtir. Trombosit agregasyonunda azalma olabilir.

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr:

Ruhsatlandrma sonrasr gi.ipheli ilag advers reaksiyonlarrrun raporlanmasr biiyiik 6nem

ta$lmaktadr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine

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

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'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).

4.9. Doz agrnr ve tedavisi

Asetilsisteinin oral forrnlannda bugiine kadar toksik bir doz agrmr gdrtilmemiqtir. Gdniillii
denekler 3 ay bo1'unc4 giinde 11,6 g asetilsistein ile tedavi edildilinde ciddi bir yan etki
gdzlenmemigtir. Giinde 500 mg/kg oral doz asetilsistein herhangi bir toksik etki olmaksrzrn

tolere edilmektedir.

Zehirlenme semptomlan:

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

Emzirilen bebeklerde hipersekresyon tehlikesi vardrr.

Doz agrmrnda uygulanacak tedavi ve ahnmasr gereken dnlemler:

Gerekti finde semptomatik tedavi uygulamr.

insanda parasetarnol zehirlenmesinde uygulanan intravendz asetilsistein tedavisi sayesinde

giinliik 30 grama kadar grkan dozlarda asetilsistein hakkrnda maksimum doz bilsisi
mevcuthf.

Oldukga yiiksek asetilsistein konsantrasyonlanmn i.v. olarak uygulanmasr, 6zellikle hrzh

uygulandrfirnda, krsmen anafilaktik reaksiyonlara yol agmr$tu.

s. FARMAKOLOJiK oZelr,iru,en
5,1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grubu: Mukolitik

ATC kodu: R05CB0l

Asetilsistein bir amino asit olan sistein titevidir. Asetilsistein mukolitik bir aiandrr.
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Asetilsistein sahip oldulu siilfidril grubu ile mukus glikoproteini igindeki disiilfit ballannr
kopararak mukoid ve mukoptirtilan sekresyonlar i.izerine mukolitik etki gdsterir. Solunum
yollanndaki balgamrn yolunlusunu ve yaprgkanhlrru azaltrr, su gibi akrcr hale getirir.
Bronqiyal sekresyonlann atrhmrm ve sorunumu kolaylaqhrarak akciler fonksiyonla'nm
diizenlenmesine yardrmcr olur.

Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akciler ve karaciperde glutatyon sentezine sistein
vericisi olarak katrlrr ve glutatyon sentezini artrnr. Asetilsistein ve glutatyon <izellikle
akciferde enfeksiyonlar esnasrnda ndtrofillerin oiuqturdulu sigara duman, ve diler zararlr
maddelerin solunmastyla ortaya grkan serbest oksijen radikallerini ballar ve muhtemel hiicre
hasanru dnleyerek koruyucu bir etki g6sterir.

Asetilsisteinin parasetamol zehirlenmesinde karaciler harabiyetini azaltrcr etkisi vardrr.
Normalde parasetamol karacilerde metabolize edilirken az bir bdliimii sitokrom p450 enzim
sistemi ile reaktif bir ara metabolite ddniiqiir. Bu ara metabolitte glutatyon e konjuge
edilerek idrarla atllrr. Parasetamol yiiksek dozda alrrursa reaktif ara metabolitin olugumu artar
ve glutatyonun azalmasryra ara metabolitin inaktivasyonu azalrr. Bu durumda uygulanan
asetilsistein karaci[er hiicrelerinde glutatyonu normal diizeyrere getirerek ve reaktif
metabolite ballanarak olasr karacifer hasanm tinler.

5.2. tr'armakokinetik iizellikler

Genel tizellikler

Emilim:

Asetilsistein oral ahmr takiben hzla ve golunlukla tamamen absorbe olur. yiiksek ilk gegig
etkisine bagh olarak oral asetilsisteinin biyoyararlammr gok diigiiktiir (yaklaqrk %10).

DaErLm:

Asetilsistein 1-3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulag rr. Aktif metabolit sisteinin
doruk plazma konsantrasyonu yaklagrk 2 pmow civanndadrr. Asetilsistein proteinlere
yaklaErk o%50 oralrnda ballanr. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada krsmen serbest
olarak, ktsmen kararstz disiilfidler yoluyla proteinlere ballanarak ve krsmen de aminoasitlere
ballanmrg halde olmak iizere iig farkl formda bulunur.

srganlarda asetilsisteinin plasentayr gegtili ve amniyotik srvrda bulunduEu saptanmr$tlr.
100 mglkg asetilsisteinin oral uygulamadan 0.5, l, 2 ve g saat sonra L-sistein metabolitinin
konstrasyonu plasenta ve fetiiste matemal plazma konsantrasyomrndan daha yi.iksektir.
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N-asetilsistein plasentayr geger ve gdbek kordon kamnda tespit edilebilir, Anne siitiine

gegtiline dair bilgi bulunmamaktadrr.

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

Biyotransformasvon:

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

diper karrgrk disiilfidlere metabolize olur.

Eliminasyon:

Asetilsistein, golunlukla inaklif metabolitler halinde bdbrekler yoluyla viicuttan atrl1.

Asetilsisteinin plazma yanlanma dmrii yaklagrk 2.27 saattir. Karaciper fonksiyonlarrndaki bir
bozukluk plazma yan dmriintin 8 saate kadar uzamasrna yol agar.

DoErusalhk/DoFrusal Olmayan Durum:

NAC@in dogrusalhvdolrusal olmayan durumu konusunda yeterli gahgma bulunmamaktadr.

Hastalardaki karakteristik tizellikler

KaraciEer vetmezliEi olan hastalarda:

ilerlemiq karaciler yetmezlili olan (Child-Pugh KIas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yan dmrii (Tz,) o% 80 uzar ve klerens o/o 30 azafu.

Btibrek yetmezliEi olan hastalarda:

Bdbrek fonksiyonu azalmrg hastalarda asetilsistein farmakokinetifi ile ilgili bilgi
bulunmamaktadrr.

Pedivatrik hastalarda:

N-asetilsisteinin eliminasyon yan dmrii (Tz) yeni dolmuglarda (11 saat) yetigkinlerdekinden

(5' 6 saat) daha uzundur. Difer yag gruplan igin farmakokinetik bilgi bulunmamaktadr.

5.3. KIinik iincesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

F:Iayvan deneylerinde akut toksisite dilqtik bulunmuqtur. Doz agrmr tedavisi iqin b61iim 4.9.,a

bakrnrz.

Kronik toksisite

Farkh hayvan tiirleriyle (srgan, k6pek) yaprlan, yaklagrk bir yrl siaen aragtrmalar, herhangi

bir patolojik deliqiklik olmadrlrnr g6stermektedir.
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Tiimtir olugumu ve mutajenik potansiyel

Asetilsisteinin mutajenik etkisi olmasr bekrenmez. yaprlan in-vitro deney negatif olarak
sonuglanrrugtrr,

Asetilsisteinin tiimdr olugturma potansiyeli ara$tlnlmamr$ur.

Ureme toksikolojisi

Tavgan ve srganlarla yaprlan embriyotoksikorojik gahgmararda anomralrik gdriirmemigtir.
Fertilite, perinatal ve postnatal toksisite araghrmalan negatifsonug vermigtir.

N-asetilsistein srganlarda prasentadan gegip amniyotik srvrda tespit edilmigtir. oral
uygulamadan g saat sonrasrna kadar L-sistein metaboritinin konsantrasyonu plasenta ve
fetiiste annenin plazma konsanuasyonunun iizerindedir.

6. FARMASoTIT Oznr,r,ixr,nni
6.1, Yardrmcr maddelerin Iistesi

Mikronize monosodyum sihat

Sodyum hidrojen karbonat

Aspartam (E951)

Polivinil pirolidon

Sodyum kloriir

Limon aromasr

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6,3. Raf iimrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yiinclik 6zel tedbirler
2soc'nin altmdaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrnz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerig
l0 ve 20 efervesan tablet, porietilen kapak poiiprop en tiip igerisinde, kulanrna talimatr ile
beraber karton kutuda ambalaiiamr.
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6.6. Tftbi iiriinrlen arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel tinlemler

Kullamlmamrg olan iiri.inler ya da materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii y6netmeligi', ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Konholii Ydnetrnelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Basel Kimyevi Maddeler ve ilaq San. Tic. A.g.

Maltepe Mah. Eski Qrrprcr Yolu Sok.

Merter ig Merkezi Balrmsrz Bdliim No:2/l -8

Zeytinbumu / iSTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0 212 482 24 78

e-mail : info@baselilac.com.tr

8. RUIISAT NUMARASI

2t5lt4

9. iLK RUHSAT TARiHi / RrrrrsAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 13.03.2008

Ruhsat yenileme tarihi: I 5.03.201 1

10. KUB'UN REvizYoN TARiHi
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