Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/177/exaten-900mg-toz-iceren-sase
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO5CB01

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EXATEN® 900 mg toz igeren sase

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
AsetilSiStein ......oooiii i 900 mg
Yardimci maddeler:
Sorbitol (E420) .......coooiiviiiiiiiiiiiiiiiii 177525 mg
Giin batimi sanist FCF (EL110) .................. 0,75 mg

Yardimci maddeler i¢in, Bélim 6.1.7e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral ¢ozelti tozu (sage igerisinde).
Sulandirma 6ncesi gériintimii: Turuncu renkli tanecikler igeren krem-beyaz toz.
Sulandinlan friinGn goériintimi: Portakal renkli, opak (saydam olmayan)

cozelti.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapitik endikasyonlar

EXATEN® yogun kivaml1 balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun

kolaylastirilmasi gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir.

Aynca yliksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karaciger
yetmezliginin onlenmesinde kullanihir. EXATEN® karacigerde glutatyon

seviyesini artirarak antioksidan 6zellik gosterir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhif ve siiresi:
14 yas tizeri adélesan ve erigkinlerde;

* Solunum yollarim ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve

atihm kolaylagtirmak amaciyla giinde 1 kez 1 sase kullanilir.

* Parasetamol zehirlenmesinde, yiikleme dozu; 140 mg/kg, idame dozu ise; 4

saatte bir 70 mg/kg (toplam 17 doz) olarak 6nerilir.

Uygulama sekli:

EXATEN® oral kullanim icindir.

EXATEN® ¢ozelti haline getirildikten sonra ag veya tok karnina alinabilir.
Bol sivi alimi EXATEN®’in mukolitik etkisini destekler.

{lacin hazirlanmast;

Bir sage igerigi su bardag: igerisine bosaltilarak (izerine yansma dek (100 mL)
icme suyu eklenir. Kanstirilarak tamamen ¢6ziinmesi saglanir. Hazirlandiktan

sonra oral yoldan hemen kullanilmali, kalan b6liimii atilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

EXATEN® daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla

karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

12 yas altindaki ¢ocuklarda, bu yas grubuna uygun diger formlarin kullanmlmasi
Onertlir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu yas grubuna &zel bir kullanimi yoktur, erigkinler ig¢in Onerilen dozlarda

kullarilmalidur.
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4.3, Kontrendikasyonlar

4.4.

4.5.

* Asetilsisteine veya EXATEN®in diger bilesenlerine karsi alerji varsa,

» Bébrek veya karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanmim uyarilar ve nlemleri

+ Asetilsistein uygulamasindan sonra bronsiyal sekresyonlarda belirgin bir artis
olabilir. Bu durumda eger Gksiirilk refleksi veya Oksliriik yeterli degilse hava
yolunun agik tutulmasmna dikkat edilmelidir. Astimli hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

» Kullanima hazirlanirken, ¢zellikle atopik kisiler ve astimh hastalar tarafindan

EXATEN®'in inhale edilmemesine dikkat edilmelidir.

» Asetilsistein kullammyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve
Lyell’s sendromu gibt siddetli cilt reaksiyonlanmin olusumu nadiren
bildirilmigtir. Eger kiitanéz ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman
kaybetmeden bunun asetilsistein ile ilgisi aragtinlmali ve gerektiginde

EXATEN® kullanimi sonlandirilmalidir.
Ulser gegmisi olan hastalarda EXATEN® dikkatle kullanilmalidir.
Sorbitol (E 420) uyarisi:

EXATEN® 900 mg toz igeren her bir sase sorbitol igerdiginden dolay1 nadir
kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar

gerekir.
Giin batimi saris1 FCF (E110) uyansi:

EXATEN® giin batimu sanis1 FCF igerir. Giin batimt sarist alerjik reaksiyonlara

sebep olabilir.
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
* Antitussifler:

Asetilsistein ve antitiissiflerin birlikte kullanilmast halinde, $ksiiriik refleksinin
azaltilmasina baglt olarak solunum yollarindaki sekresyonda belirgin artis

olabilir. Bu yiizden. bu tip kombinasyon tedavisi kesin tam iizerine yapiimalidir.
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» Antibiyotikler:

Sahip oldugu serbest silfidril grubu nedeni ile asetilsistein g¢esitli penisilinler,
tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile
etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanl olarak kullanmilmamah,
gerekli 1se uygulama aralifi en az 2 saat olmalidir. Amoksisilin, doksisiklin,
eritromisin  veya tiamfenikol ve sefuroksim ile herhangi bir geg¢imsizlik

bildirilmemaistir.
« Diger ilaglar:

Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin vazodilatér ve trombosit

agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.
(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona ait etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: Bdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrelii

{(Kontrasepsiyon)

Asetilsistein igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan galigmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum
ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili dogrudan ya da dolayh olarak zararli
etkiler oldugunu géstermemektedir (Bkz. Boliim 5.3.). Gebe kadinlara verilirken

tedbirli olunmalidir.
Gebelik donemi

Gebelik doneminde asetilsistein  kullamimi  hakkinda  yeterli deneyim

olmadigindan, preparatin bu siire igerisinde kullanilmasi tavsiye edilmez.
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4.7.

Laktasyon dénemi

Asetilsisteinin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitiine
gecmesi nedeniyle asetilsistein laktasyon doneminde zorunlu olmadik¢a

kullaniimamalidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

Oral asetilsistein uygulanan ratlarla fertilite ¢alismalari, perinatal ve postnatal
calismalar yiiriitiilmiistiir. Bu ¢alismalarin sonucunda asetilsisteinin, gonadal
fonksiyonda, fertilite oraminda, dogum, emzirme veya yenidogan hayvanlarin

gelisiminde herhangi bir bozukluga yol agmadigi gérillmiistiir

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Asetilsisteinin ara¢ ve makine kullamimi zerine herhangi olumsuz etkisi

bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asetilsistein kullanimina bagli yan etkiler goriilme siklifina gore asagida
belirtilmektedir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000 ila
<1/100), seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Seyrek: Dispne, bronkospazm (&zellikle bronsiyal astimla birlikte hiperreaktif
bronsiyal sistem hastaliklar olanlarda rastlanmaktadir).

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Stomatit, mide yanmas:, mide bulantis;, kusma ve diyare EXATEN®
kullammi esnasinda igerigindeki sorbitolden dolayr gastrik rahatsizliklar
{sindirim gii¢liigil) ve divare meydana gelebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdélgesine iligkin hastaliklar

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (kasinti, irtiker, ekzantem, ras,
bronkospazm, anjiyoédem, tagikardi ve hipotansiyon).

(Gok seyrek: Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksivonlar.
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Aynca ¢ok seyrek olarak asin duyarlilik reaksiyonlan kapsaminda asetilsistein
kullammina bagli hemoraji olusumu bildirilmigtir. Cesitli ¢alismalar vasitasiyla
asetilsistein  varhiginda trombosit agregasyonunda bir azalma oldugu

dogrulanmig ancak klinik iliski heniiz agiklanmamuistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Asetilsisteinin oral farmasoétik formlar ile bugiine kadar toksik asin doz vakasi
bildirilmemigtir. 11.6 g asetilsistein/gilin ile 3 aydan daha uzun siireli tedavilerde
higbir yan etki gdzlenmemistir. 500 mg/kg’a kadar oral asetilsistein kullanmimi ile
herhangi bir intoksikasyon belirtisine rastlanmamigtir.
Semptomlart:
Asir doz mide yanmasi, kusma ve diyareye yol agabilir.
Tedavi:
Semptomlara yonelik tedavi uygulanir.
Intravenoz asetilsistein ile tedavilerinden elde edilen deneyimler sonucu

insanlarda gilinliik maksimum doz 30 g’ dur.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapétik grup: Mukolitik
ATC kodu: ROSCBO1

Asetilsistein dogal bir amino asit olan L-sistein’in N-asetillenmis tiirevine
verilen isimdir. Asetilsistein mukolitik bir ajandir. Asetilsistein sahip oldugu
stilfidril grubu ile mukus glikoproteini igindeki disilfit baglarini kopararak
mukoid ve mukopiiriilan sekresyonlar iizerine mukolitik etki g&sterir. Bu etki en
iyi pH 6-8 arasinda goriilmektedir. Dokularda ¢zellikle akciger dokusunda
ylilksek konsantrasyonda bulunur. Solunum yollarinda toplanan balgamin
yogunlugunu ve yapiskanhigint azaltir, su gibi akici hale getirir. Bronsiyal
sekresyonlarin atilimim ve solunumu kolaylastirarak akciger fonksiyonlarinin

diizenlenmesine yardimei olur.

Asetilsistein proteinlen depolimerize etmez, fibrin ve diger canlt dokular {izerine

etkisi yoktur. DNA {izerine etkisizdir.
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Asectilsistein antioksidan bir maddedir. Asetilsistein akciger ve karacigerde
glutatyon sentezine sistein vericisi olarak katilir ve glutatyon sentezini arttirir.
Asetilsistein  ve glutatyon Ozellikle akcigerde enfeksiyonlar esnasinda
notrofillerin  olusturdugu, sigara dumam ve diger zararh maddelerin
solunmasiyla ortaya ¢ikan serbest oksijen radikallerini baglar ve muhtemel hiicre

hasarimi 6nleyerek koruyucu bir etki gosterir.

Asetilsisteinin parasetamol (asetaminofen) zehirlenmesinde karaciger hasarim
azaltici etkisi vardir. Normalde parasetamol karacigerde metabolize edilirken az
bir boliimii sitokrom P450 enzim sistemi ile reaktif bir ara metabolite doniisiir.
Bu ara metabolitte glutatyon ile konjuge edilerek idrarta atilir. Parasetamol
yilksek dozda alimrsa reaktif ara metabolitin olugumu artar ve glutatyonun
azalmasiyla ara metabolitin inaktivasyonu azalir. Bu durumda uygulanan
asetilsistein karaciger hiicrelerinde glutatyonu normal diizeylere getirerek ve

reaktif metabolite baglanarak olas1 karaciger hasarini dnler.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:

Asetilsistein gastrik ve intestinal sivilarda stabildir ve a1z yoluyla uygulamadan
sonra hizla absorbe edilir, giinde 2 kez uygulanan 600 mg ile giinde 1 kez
uygulanan 1200 mghin agiz yoluyla uygulama sonrasi biyoyararlanimlan
benzerdir. A¢ veya tok karnina uygulamadan etkilenmez. Uygulama sonrasi 30-

60 dakikada doruk plazma konsantrasyonuna ulasir.

Dagilim:

Dagilim hacmi (Vy4) 0.33-0,47 L/kg arasindadir ve dncelikle akciger, bébrek ve
karacigere gecer. A1z yoluyla uygulama sonrasi kana gegen miktarin %481

akcigerlerde tespit ediimistir.

Asetilsistein plazma ve akcigerlerde hem serbest hem de disiilfit képriileriyle
proteine geri donisimlii baglanmig halde bulunur. Plazma proteinlerine

baglanma oram yaklagik %650 dir.
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Ratlarda asetilsisteinin plasentayr gegtigi ve amniyotik sivida bulundugu
saptanmugtir. 100 mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0.5, 1, 2 ve 8 saat sonra
L-sistein metabolitinin konsantrasyonu plasenta ve fetiista maternal plazma
konsantrasyonundan daha yiiksektir. Insanlarda asetilsisteinin kan beyin engelini

gecip geemedigine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

Bivotransformasvon:

Karacigerde 1lk geciste deasetillenerek sistein agiga ¢ikar ve bu sistein viicutta
sistein amino asidinin normal metabolik seyrine katilir. Karacigerde ve kanda
sistein artis1 glutatyon artisina da neden olur. Plazma yarilanma 6mrii 6 saat

kadardir.

Eliminasyon:

Asetilsistein esas olarak siilfat ve taurin olarak idrar ve karaciger yolu ile
vicuttan atilir. %70 atilimi bobrek dist olup boébrek klerensi 0.190-0.211
L/saat/kg olarak belirtilmigtir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Kronik toksisite:

Cesitli hayvan tiirlerinde bir y1l siireyle yapilan ¢aligmalarda (ratlar, kopekler)

herhangi bir patolojik degisiklik gérillmemistir.
Mutajenik ve tiimdrojenik potansiyel:

Asetilsisteinin mutajenik etki gdstermesi beklenmez. Bakteriyel organizma
testlerinde negatif sonuglar elde edilmistir.  Asetilsisteinin  tlim&rojenik

potansiyeli ile ilgili ¢alismalar yapilmamistir.
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6.

Reprodiiktif toksikoloji:

Oral asetilsistein uygulanan gebe tavsan ve ratlarda organogenez periyodu
siiresince embriyotoksik ¢alismalar ylritiilmistiir. Uygulanan dozlar tavsanlarda

250, 500 ve 750 mg/kg, ratlarda 500, 1000 ve 2000 mg/kg’dir. Hicbir ¢alismada

deforme olmus fetusa rastlanmamustir.

Oral asetilsistein uygulanan ratlarla fertilite ¢aligmalan, perinatal ve postnatal
cahigmalar ylritlilmistir. Bu g¢alisgmalarin sonucunda asetilsisteinin, gonadal
fonksiyonda, fertilite oraminda, dofum, emzirme veya yenidogan hayvanlarn

gelisiminde herhangi bir bozukluga yol agmadign gériilmiistiir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

6.2,

6.3.

6.4.

6.5.

Sorbitol (E420)

Sukraloz (E955)

Beta karoten (E160)

Giin batimi saris1 FCF (E110)

Portakal aromasi
Gegimsizlikler

Bkz. Béltim 4.5. Diger tibbi trtinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri.

Raf émrii

24 ay
Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, 151ktan koruyarak saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve igerigi
Karton kutu igerisinde kullanma talimati ile birlikte, i¢inde turuncu renkli
tanecikler olan krem-beyaz toz igeren, kagit/ polietilen/ aluminyum folyodan

olusan 10, 20 ve 30 sagelik ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi firiinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Kullanilmamis olan Uriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil

-2t b}

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne

uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
TURGUT ILACLARI A.S.
Ferikdy Firin Sokak No. 61
34381 Bomonti-Sisli/ISTANBUL
Tel: (212) 232 24 50
Faks: (212) 232 42 91

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

251/54

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi: 31.05.2013

Ruhsat yenileme tarihi : -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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