Fiyat ve Detaylar: https://www.iIacprospektusu.com/iIac/168/edasist-600-mg-20-eferve$an-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5CB01 ‘

KISA URON BILGisi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
EDASIST 600 mg Efervesan Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Asetilsistein : 600 mg
Yardime1 Maddeler:

Aspartam :30mg
Laktoz monohidrat : 426 mg
Sodyum karbonat :25 mg
Sodyum bikarbonat 1250 mg
Sodyum stearil fumarat :4 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakintz.
3. FARMASOTIK FORM

Efervesan tablet.
Sarimsi - beyaz, yuvarlak tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Soguk alginlig1 ve akut brongitte mukus salgisinin koyulastift ve viskozitesinin arttigi
asagidaki durumlarda endikedir;

Yogun kivamli balgamin azaltilmasi, atilmas: ve ekspektorasyonun kolaylastirilmasi
gereken bronkopulmoner hastaliklarda.

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji

Bagka sekilde nerilmedigi durumlarda EDASIST igin 6ngériilen dozaj asagldaki sekildedir:

® /4 yasin iizeri ve yetigkinlerde: Giinde iki defa yannm veya giinde bir defa 1
efervesan tablet (Giinde 600 mg asetilsistein)

e 06-14 yas arasi ¢ocuklarda: Ginde 1 defa yarim efervesan tablet
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Uygulama sikhg ve siiresi:
EDASIST doktora danigilmadan 4-5 giinden fazla alinmamalidir.

Uygulama sekli:

EDASIST yemeklerden sonra bir bardak soguk veya sicak suda eritilerek iqiliri
EDASIST’in ekspektoran etkisi stvi alimiyla artmaktadir. |

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi: |
EDASIST daha fazla maddenin saglanmasindan kagmmak amaciyla karacifer ve

bébrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir,

Pediyatrik Popiilasyon:
EDASIST yiiksek miktarda Asetilsistein igerdiginden 14 yag altindaki qocuklarda

kullanilmamalidr.
Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir,
Asetilsistein bebeklerde ve 1 yagin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati endikasybnlarda ve

sik1 bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
EDASIST in yagh hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemisgtir.

4.3. Kontrendikasyonlar
EDASIST, asetilsisteine ya da yardimc: maddelerden herhangi birine agtr1 duyarll oldugu

bilinen kisilerde kontrendikedir.

Fenilketoniirili hastalarda kullanilmamalidir.

4.4, Ozel Kullamm Uyarilar Ve Onlemleri
Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda, azot yiikiinii arttlrabliecegmdqn EDASIST
Onerilmez.
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Cok nadir olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell sendromu gibi agir cilt reaksiyonlari,
asetilsistein kullanan hastalarda da bildirilmistir. Bu nedenle deri ve mukozada herhangi
bir degisiklik durumunda asetilsistein kullamimina son verilmelidir.

Astimli ve iilser gegmisi olan hastalarda EDASIST dikkatle kullaniimalidur.

Bir efervesan tablet 79,53 mg sodyum igerir. Tuz agisindan sinirl bir diyet uygulamyorsa
bu durum dikkate alinmahdir.

Nadir kalitimsal laktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac kullanmamalaﬁ gerekir.
Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

EDASIST antitussiflerle kombine olarak kullamilirsa Sksiiriik refleksinin durmas: ile
tehlikeli bir tikanma bulgusu olusabilir. Bu nedenle bu tiir kombinasyon tedawlerl gok
dikkatli bir gekilde uygulanmalidir. :

In vitro olarak asetilsisteinin bazi antibiyotiklerin (tetrasiklin, aminoglikozitL penisilin)
etkinligini azalttig1 gosterilmigtir; in vivo etkilesime iliskin bilgi bulunmamasina ragmen
bir 6nlem olarak, sefiksim ve lorakarbef disindaki antibiyotikler ile birlikte kullammlarda

en az 2 saat aralikla ahnmalhidir,

Nitrogliserin, asetilsistein ile birlikte uygulandifinda vazodilatatér ve | trombosit
agregasyonunu inhibe edici etkilerinde artig gozlenmistir. :

Parasetamol, glutatyon ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglar ile etkilesim goriilebilir.

Aktif komiir, asetilsisteinin emilimini etkileyebilecegi igin birlikte kullaﬁlmlarl
Onerilmez. ‘

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B

Asetilsistein i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcﬁt degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/doéum ya da
dogum sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkilenﬁ‘ oldugunu
gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii (Kontrasepsifyon)

Ozel bir 6nlem gerekmez.
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Gebelik dénemi

Hayvanlar {izerinde yapilan galigmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkilet oldugunu
gostermemektedir (bkz. BSliim 5.3). Yine de asetilsisteinin insanlarda gebelik doneminde

kullanimina yarar/risk degerlendirmesi yapildiktan sonra karar verilmelidir.

Laktasyon donemi

Anne siitline gegip gegmemesi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenleé laktasyon
doneminde asetilsisteinin kullammna yarar/risk degerlendirmesi yapildiktan sonra karar

verilmelidir.
Ureme yetenegi (fertilite)
Ozel bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kuilanimi iizerindeki etkiler

EDASIST’in arag ve makina kullanma yetenegi iizerinde bilinen olumsuz brr etkisi
yoktur,

4.8. Istenmeyen Etkiler

Asetilsistein kullanimma bagli yan etkiler goriilme siklifina gore agagida belirtilmektedir:
Cok yaygin 21/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100),
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor). |

Genel bozukluklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (kasinti, iirtiker, eksantem, ras, bronkospazm,
anjiyoddem, tagikardi hipotansiyon).

Cok seyrek: Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar,
Solunum yolu bozukluklar::

Seyrek: Dispne, bronkospazm (8zellikle brongiyal astimla birlikte hiperreaktif brons1yal
sistem hastaliklart olanlarda rastlanmaktadir).

Gastrointestinal bozukluklar:

Seyrek; Stomatit, mide yanmasi, mide bulantisi, kusma ve diyare.
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Ayrica, ¢ok seyrek olarak agirt duyarlilik reaksiyonlart kapsaminda asetilsistein kullammma
bagli hemoraji olusumu bildirilmigtir.

Cesitli ¢caligmalar vasitasiyla asetilsistein varliginda trombosit agregasyonunda blr azalma
oldugu dogrulanmis ancak klinik iligki heniiz agiklanamamustir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asetilsisteinin oral formlarinda bugiine kadar toksik bir doz agimi gﬁrﬁlmemistir. Goniiltia
denekler 3 ay boyunca, giinde 11.6 g asetilsistein ile tedavi edildiinde ciddi bir yan etki
gozlenmemistir. Giinde 500 mg/kg oral doz asetilsistein herhangi bir toksik etki ‘'olmaksizin
tolere edilmemektedir.

a)Zehirlenme semptomlan:

Doz agimi durumunda bulanti, kusma ve ishal gibi gastrointestinal semptomlar goruleblllr
Emazirilen bebeklerde hipersekresyon tehlikesi vardr.

b)Doz agiminda uygulanacak tedavi ve alinmasi gereken dnlemler:

Gerektiginde semptomatik tedavi uygulanir.

Insanlarda parasetamol zehirlenmesinde uygulanan intravendz asetilsistein sayesinde
giinliik 30 grama kadar ¢ikan dozlarda asetilsistein hakkinda maksimum doz bilgisi
mevcuttur.

Oldukga yilksek asetilsistein konsantrasyonlarinin i.v. olarak uygulanmas, 6zellil{le hizl
uygulandiginda, kismen geri déniisii olmayan anafilaktik reaksiyonlara yol agrgtir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ézellikier

Farmakoterap6tik grup: Mukolitik

ATC kodu: RO5 CBO!

Asetilsistein bir amino asit olan sisteinin tiirevidir. Asetilsistein, brongiyal sistemde
sekretolitik ve sekretomotorik bir etkisi vardir; mukopolisakaritlerin arasindaki disiiifit
baglarim kopararak (balgam igindeki) DNA lifleri izerinde depolimerize edici bir etkisi
oldugu diginiilmektedir. Bu mekanizmalar sayesinde balgamin yogunlugu azaltilmaktadir.

Asetilsisteinin alternatif bir mekanizmasi da reaktif SH grubunun kimyasal ‘radikalleri
baglama ve bu sayede detoksifiye etmesi 6zelligine dayanmaktadir. :
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Asetilsistein, mukolitik etkisinin diginda detoksifikasyon igin &nemli olan: glutatyon
sentezini de artirmaktadir. Bu &zelligi sayesinde parasetamol zehlrlenmelermde antidot
olarak kullaniimaktadir.

Onleyici tedavi olarak uygulandiginda asetilsisteinin, kronik bronsitin veya kistik fibrozun
bakteriyel alevlenmesinin sikhg1 ve siddetini degistirerek koruyucu etki ' gdsterdigi
gozlenmisgtir.

Asetilsisteinin parasetamol zehirlenmesinde karacier harabiyeti azaltici etkisi vardir.
Normalde parasetamol karacigerde metabilize edilirken az bir bolimii sitokrom P450
enzim sistemi ile reaktif bir ara metabolite déniigiir. Bu ara metabolitte glutatyon ile
konjuge edilerek idrarla atilir. Parasetamol yiiksek dozda alinirsa reaktif ara metabolitin
olusumu artar ve glutatyonun azalmasiyla ara metabolitin inaktivasyonu azalir. Bu
durumda uygulanan asetilsistein karaciger hiicrelerinde glutatyonu normal . duzeylere
getirerek ve reaktif metabolite baglanarak olasi karaciger hasarim onler.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel Ozellikler:
EDASIST (asetilsistein) mukolitik bir ilagtir. Asetilsistein beyaz, kristal bir tozdur.

Emilim: Asetilsistein oral alimi takiben hizla ve g¢ogunlukla tamamen absorbe olur.
Yiiksek ilk gegis etkisine bagh olarak oral asetilsisteinin biyoyararlanimi ¢ok diistiktiir
(yaklagsik %10).

Dagilim: Asetil sistein 1-3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulagir, aktif metabolit
sisteinin doruk plazma konsantrasyonu yaklagik 2 pmol/l civarindadir. Asetilsistein
proteinlere %50 oraninda baglanir. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada kismen serbest
olarak, kismen kararsiz disiilfidler yoluyla proteinlere baglanarak ve klsmen de
aminoasitlere baglanmig halde olmak tizere {i¢ farkli formda bulunur.

Biyotransformasyon: Karacigerde farmakolojik olarak aktif metaboliti olan sisteine, ayrica
diasetilsistine, sistine ve miks disiilfidlere metabolize edilir.

Eliminasyon: Asetilsistein, gogunlukla inaktif metabolitler halinde bobrekler yoluyla

viicuttan atilir, Asetilsisteinin plazma yarilanma Omrii yaklasik 2.27 saattir. Karaciger
fonksiyonlarindaki bir bozukluk plazma yari Smriinin 8 saate kadar uzamasina yol agar.

6/8



Ratlarda asetilsisteinin plasentay1 gectii ve amniyotik sivida bulundugu saptanmstir. 100
mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0.5, 1, 2 ve 8 saat sonra L-sistein metabolitinin
konsantrasyonu plasenta ve fotiisda maternal plazma konsantrasyonundan daha yilksektir.
Insanlarda asetilsisteinin kan beyin engelini gecip gecmedigine dair bir bilgi
bulunmamaktadir. 1

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
a)Akut toksisite

Hayvan deneylerinde akut toksisite dilgilk bulunmustur. Doz asimi tedavisi igin bakiniz.
Boliim 4.9. |

b)Kronik toksisite

Farkl: hayvan tiirleriyle (sigan, kdpek) yapilan, yaklasik bir yil siiren arastlrmalar
herhangi bir patolojik degisiklik olmadigini g&stermektedir.

¢)Tiimdr olugumu ve mutajenik potansiyel

Asetilsisteinin mutajenik etkisi olmasi beklenmez. Yapilan in-vitro deney negaﬁf olarak
sonuglanmstir.

Asetilsisteinin tiimdr olugturma potansiyeli aragtirilmamagtir,

d)Ureme toksikolojisi

Tavsan ve siganlarla yaptlan embriyotoksikolojik ¢aligmalarda anormallik goriilmemistir.
Fertilite, perinatal ve postnatal toksisite aragtirmalari negatif sonug vermistir.

N-asetilsistein siganlarda plasentadan ge¢ip amniyotik sivida tespit edilmigtir. Oral
uygulamadan 8 saat sonrasina kadar L-sistein metabolitinin konsantrasyonu plasenta ve
fetliste annenin plazma konsantrasyonunun {izerindedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monochidrat
Sitrik asit anhidr
Sodyum karbonat
Sodyum bikarbonat
Aspartam
Hidrojene hint yagi
Mandalina aromasi
Kolloidal anhidr silika
Sodyum stearil fumarat
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

Bu ilag son kuillanma tarihinden sonra kullamlmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakhifinda saklanmalidir. Nemden koruyunuz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ve 20 efervesan tablet polietilen kapakh polipropilen tiipler igerisinde, karton kutuda
kullanma talimati ile beraber ambalajlanir. ‘

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel nlemler

pa3 1}

Kullamlmamg olan iirlinler ya da materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeli3i"” ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi™'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
SIFA llag San ve Tic. Ltd. Sti.

Asfalt Cad. Ozdiker Halep Carsisi Girig Kat No:251 Merkez /SANLIURFA
Telefon : 0414216 57 94

Faks : 0414 316 56 88
8. RUHSAT NUMARASI
254/8

9, iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 11.10.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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