KULLANMA TALIMATI

NAC* 200 mg efervesan tablet
Af1z yoluyla alimr.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 200 mg asetilsistein igerir.

Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, aspartam (E951), kollidon,

sodyum Kloriir, polietilen glikol ve limon aromas.

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

* Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

s Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NAC® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NAC®’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.
3. NAC® nasd kullamihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. NAC®’in saklanmast.

Bashklar yer almaktadir.




1. NAC® nedir ve ne i¢in kullamihr?

NAC® beyaz, yuvarlak gentikli tabletlerdir. 20 efervesan tablet polietilen kapak polipropilen
tiip ambalaj igerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlamur.

NAC? suda tamamen eritildikten sonra igilerek kullamlan bir ilagur.

NAC? etkin madde olarak asetilsistein icerir. Asctilsistein, bir amino asit olan sistein tiirevi
bir ajandir. Balgam soktiiriicli etkiye sahiptir.

NAC® yogun kivamli balgamin atilmasi, azalulmasi, yogunlugunun diizenlenmesi,
ekspektorasyonun  (balgamun  atilabilmesi) kolaylastrimas:  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (brons ve akciger) hastaliklarda, brongiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullamlan mukolitik (balgam:, mukusu pargalayan) bir ilagtir.
Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagh olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
Onlenmesinde kullambhr.

NAC® soguk alginlift ve solunum yollarinin iltihaplanmasi (brongit) durumunda balgam

olusmasim azaltir. Olugan balgamlan sulandirarak, 6ksiriikle atilmasin kolaylagtinr.

2. NAC*®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NAC®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

Asetilsistein veya NAC®'m bilesimindeki yardime1 maddelerden herhangi birine karsi agir

duyarhihgimz var ise bu ilact kullanmayiniz.

NAC® agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ.

Eger;

«  Astim ve bronkospazm (bronglarin daralmasi) hikayeniz var ise, NAC®1 kullanmadan
once mutlaka doktorunuza bagvurunuz,

» Karaciger veya bobrek hastaligimiz var ise,

»  Mide veya barsagimzda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi
rahatsizliklarinmiz var ise,

*  Siroz hastas: iseniz,

+  Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

NAC®’1 kullanmadan &nce doktorunuza danisimz.

«  NAC® kullanirken cildinizde ve géz ¢evresinde herhangi bir degisiklik (6m. kizanklik,
kasinti, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza

bagvurunuz.,




Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.

NAC®1n yiyecek ve icecek ile kullanim
NAC®min vyivecek ve igecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir.

Bol sivi alimi NAC®*1n balgam soktiiriicii (mukolitik) etkisini arttirir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacwiza dariginiz.

NAC®1n anneye veya bebefe herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmay:1 planhyorsaniz, NAC®1 kullanmadan
dnce doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciiza

damginz.

Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmsmiz.

NAC®'in anne siitiine gecip gecmedigi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme déneminde
zorunlu olmadikca NAC® kullamlmamahdir. Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi

konusunda doktorunuza danmsimz.

Arag ve makine kullanin

NAC*®'1n arag¢ ve makine kullammu iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

NAC®'1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler.
Her bir efervesan tablet 6,36 mmol (146,27 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

NAC?® fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullamidiginda NAC®1mn ya da kullamlan diger ilaglarin etkisi
degisebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz, NAC® kullanmadan 6nce mutlaka

doktorunuza danmiginz.




«  Oksiiritkk kesici ilaglar (NAC®’m bu ilaglar ile birlikte kullamlmas: halinde, okstriik
refleksinin azaltilmasina bagli otarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir.)
+ Antibiyotikler (NAC®  ¢esitli  antibiyotikler  (tetrasiklinler,  sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile ayn1 zamanda kullanilmamal,
gerekli oldugu durumlarda kullanimian arasinda en az 2 saat ara olmahdir.)

+  Nitrogliserin (kalp hastaliklannin tedavisinde damar genisletici olarak kullanihr)

»  Karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAC® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde énerilmedigi durumlarda NAC® i¢in dngoriilen doz asagidaki
sekildedir:

14 yas iizeri ergenlerde ve yetiskinlerde

Giinde 2-3 defa 1 efervesan tablet (Giinde 400 mg—600 mg) kullanilir.

6-14 yas aras1 gocuklarda
Giinde 2 defa 1 efervesan tablet (Giinde 400 mg) kullamlir.

2-5 yag arasi ¢ocuklarda
Giinde 23 defa yarim tablet (Giinde 200 mg—300 mg) kullanilir.

Parasetamol zehirlenmesinde:

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

NAC® kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadiginizda
doktorunuza veya eczaciniza SOrunuz.

o« NAC® doktor tarafindan aksi onerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

«  Onerilen dozu agmayiniz.

o Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik doz
Onerebilir.

+ Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.




« Antibiyotik tedavisi géren hastalarin NAC®’} antibiyotigi aldiktan 2 saat 6nce veya sonra

almalan gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

«  NAC® yalnizca ag1z yoluyla kullanilir.

«  NAC® yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilir. Suda eritilerek kullamma
hazirlanan ilag bekletilmeden igilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve

yutulmamahdir,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

2 yas altindaki gocuklara sadece doktor dnerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalnizca hayati durumlarda ve doktor

tarafindan uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Parasetamol zehirlenmesinde yliksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

»  NAC® daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bébrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamalidir. (Bkz. NAC® asagidaki durumlarda
kullanmayinmiz bolimii)

«  Eger bobrek veya karaciger rahatsizhgimz varsa NAC®"1 kullanmadan &nce doktorunuza
danisiniz.

» lacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
gelisimi takip etmesi énemlidir.

*  Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

«  Doktorunuz NAC® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linki NAC® tedavisini durdurmak hastah@gimizin daha kotliye gitmesine neden

olabilir.

Eger NAC® 1 etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz

veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAC® kullandiysaniz
NAC® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmussamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.




NAC® kullanmay1 unutursaniz
Endiselenmeyiniz. NAC®’1 almay: unutursaniz hatirladiginizda hemen ahmz. Hatirladigimizda
bir sonraki dozun alinma zamam yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu zamaninda alimz ve
normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NAC? ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
NAC® tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuza damismadan ilacimizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NAC®1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NAC®’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

»  Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarkliklari, soluk alma giigliigii, kalp
atisinda huizlanma ve kan basincinin diigmesi (tansiyon diigmesi)).

»  Soka kadar gidebilen asir1 duyarlihk yamitlan (anafilaktik reaksiyonlar-dékiintii, kaginti,
terleme, bas dénmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sigme, hava yolunun tikanmasi, bulanti,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica ¢ok seyrek olarak asin duyarhlik reaksiyonlan
kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NAC®a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil
t1ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriilr.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig belirtilmektedir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek:

¢ Bronslarin daralmasi (Nefes darlhigi, nefes almada gigliik yasanabilir.)
+  Apiz iginde iluhap

+ Mide bulantisi

e Kusma

» Mide yanmasi




o Ishal
o Ates
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacunzi bilgilendiriniz.

5. NAC®’1n saklanmasi
NAC® gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru yerde saklayimz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagim kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajimdaki son kullanma tarihinden sonra NAC® 't kullanmaymz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eder iseniz NAC®1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi  : Basel Kimyevi Maddeler ve flag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Bsliim No:2/8
Giingéren / ISTANBUL
Tel :02124825895
Faks :0212 482 5895

e-mail : info(@baselilac.com.ir

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman ( ) tarihinde onaylanmigtir.




