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KULLANMA TALIMATI

EDASIST 600 mg Efervesan Tablet
Agiz yoluyla alinir,

o Etkin Madde: Her bir efervesan tablet 600 mg Asetilsistein igerir.
* Yardimc: Maddeler: Laktoz monohidrat, sitrik asit anhdr, sodyum karbonat, sodyum

bikarbonat, aspartam, hidrojene hint yagi, mandalina aromasi, kolloidal anhidr silika,
sodyum stearil Fumarat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilug kisisel olarak size regete edilmigtir, bagkalaring vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. EDASIST nedir ve ne icin kullanilir?

2. EDASISTi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EDASIST nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EDASIST’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir,
1. EDASIST nedir ve ne icin kullamihr?

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

Karton kutuda 10 veya 20 efervesan tablet igermektedir. Tabletler sarimsi-beyaz renkte ve
yuvarlak sekildedir.

EDASIST, vogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmas: ve balgamin ¢ikartiimasinin
kolaylastirilmas: gereken solunum yolu ve akciger hastaliklarinda kullanilir.
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2. EDASIST'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerckenler
EDASIST'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
» Ftkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine agiri duyarlihginiz
varsa,
¢ Fenil ketoniiri hastast iseniz.
e Nadir kaliimsal galaktoz intoleransiniz, laktaz eksikliginiz veya glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon problemleriniz var ise bu ilaci kullanmaymniz.
EDASIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:‘
* Astim ya da bronkospazm gibi nefes darlif1 gegirdiyseniz.
Kontrollii sodyum diyetinde iseniz.

L ]
e Karaciger ve bdbrek yetmezliginiz varsa.
¢ Siddetli cilt reaksiyonlari meydana gelirse.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EDASIST'in yivecek ve igecek ile kullamimas:

EDASIST in yiyecek ve igecekler ile etkilegimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kuz;{anmadan once doktorunuza veya eczaciniza dani§iniz.

Hamile kadinlar zorunlu nedenler olmadikga kullanmamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

Asetilsistein’in anne siitiine gegip gegmedigi ile ilgili yeterli derecede bilgi olmadigindan
emziren annelerde zoruntu nedenler olmadikga kullaniimamalidir.
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Arac ve makine kullammmm
EDASIST'in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

EDASIST'in iceriginde bulunan bazi yardimar maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bir efervesan tablet yaklagtk 79.53 mg sodyum igerir. Tuz agisindan sinirh bir diyet
uygulaniyorsa, bu durum dikkate alinmalidsr.

Nadir kalitimsal laktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalan gerekir.
Fenilalanin igin bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararh olabilir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Antitussiflerle kombine olarak kullanilirsa Sksiiriik reflekslerinin durmasi ile
tehlikeli bir tikanma bulgusu olugabilir. Bunun igin kombinasyon uygulamalart
doktora danigilarak yapilmalidir.

» Antibiyotiklerden tetrasiklin hidrokloriir (Doksisiklin i¢in gegerli degildir) ile ayr1 ve

~ en az 2 saat arahklarla kullaniimalidir.

e Ayni anda nitrogliserinle kullanilirsa yiizey agregasyonu durdurucu etki olusabilir

- fakat bu etki su ana kadar tam agiklifa kavugmamustir.

Bu uyarinin belirli bir siire dnce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak tirinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Parasetamol (agn kesici), Glutatyon  (protein destegi), kanser tedavisi ilagiari
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. EDASIST nasil kullanihir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg!: igin talimatlar:
. 14 yagn {izeri ve yetiskinlerde
Giinde 1 defa 600 mg’lik tek doz efervesan tablet yarim bardak suda (75 ml)
eritilerek igilir.
e 6-14 yas arasi ¢ocuklarda

Giinde 1 defa yarim tablet 75 ml suda eritilerek igilir (1 efervesan tablet = 600 mg).

Uygulama yolu ve metodu:
1 efervesan tablet yarim bardak (75 ml) suda eritilerek igilir.

Ilaciniz1 zamaninda almayi unutmayiniz.

3/6



Doktorunuz EDASIST ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz glinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanin:

6 yas lizeri gocuklarda giinde 1 defa yarim tablet 75 ml suda eritilerek igilir.
Yashlarda kullanima:

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

Ozel kullamim durumlar:
Biobrek/Karaciger yetmezligi

EDASIST daha fazla maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bébrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Eger EDASIST in _etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gérekenden daha fazla EDASIST’i kullandiysamz:

Asirt doz kullamimi, mide barsak bélgesinde tahrige neden olabilir. Mide yanmasi, mide
agrisi, bulanti, kusma ve ishal halinde ortaya ¢ikabilir.

Cok yilksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri gorillmemistir.

EDASIST 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

EDASIST'i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
EDASIST ile tedavi sonlandmldiinda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EDASIST'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, EDASIST'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Allerjik reaksiyonlar (Kagint:, kurdesen, cilt kizarikliklar, soluk alma giigligi, kalp
atisinda hizlanma ve kan basincinin diigmesi).

Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar). Ayrica gok
seyrek olarak agin duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullammina bagh

kanama olugumu bildirilmistir.

Acil tubbi miidahaleye veya hastaneye yatriimamza 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:

Hiriltihh nefes alma, gdgils darligi veya nefes almada zorlanma (&zellikle astim
hastalarinda). Cilt kizarikliklar1 veya iritasyonlari.

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

Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuzu veva eczacwzi bilgilendiriniz.

5. EDASIST'in Saklanmas:

EDASIST’i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyece§i yerlerde ve ambalajinda
saklayinmz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda nemden uzakta saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EDASIST'i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

SIFA Ilag San Tic. Ltd. $ti.
Asfalt Cad. Ozdiker Halep Cargis1 Girig Kat No: 251
Merkez /Sanliurfa

Telefon :(0414) 216 57 94
Faks : (0414) 316 56 88
¢-mail : sifailac@hotmail.com
Uretim yeri:

Merkez Laboratuart Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Camlik mahallesi Sirn Celik Bulvar1 Ayga Sokak No:6
Tagdelen — Cekmekdy / ISTANBUL

Bu kullanma taliman 11/10/2013 tarihinde onaylanmigtir.
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