KULLANMA TALIMATI

CISTEIL 1200 mg efervesan graniil iceren sase

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde:

Her bir efervesan graniil i¢eren sase, 1200 mg asetilsistein igerir.

o Yardimct maddeler:

Sorbitol (E 420), aspartam (E 951), betakaroten %1 CWS ve portakal aromasi igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularumiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CISTEIL nedir ve ne icin kullanilir?
CISTEIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CISTEIL nasu kullanilir?
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4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. CISTEIL’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.




1. CISTEIL nedir ve ne icin kullanilir?
CISTEIL, 1200 mg asetilsistein iceren, turuncu benekli toz seklindedir.
CISTEIL, 1200 mg efervesan graniil iceren sase uygun sayida PE / Aliiminyum/ Kuse KAagit,

kullanma talimatiyla beraber karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

CISTEIL, yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun kolaylastirilmasi gereken durumlarda, bronkopulmoner hastaliklarda, bronsiyal

sekresyon bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik bir ilagtir.

Ayrica yliksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya cikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kullanilir. CISTEIL’in karacigerde glutatyon seviyesini artirarak antioksidan 6zellik

gosterir.

2. CISTEIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CISTEIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Asetilsisteine veya CISTEIL’in diger bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa,

e Fenilketoniiri hastaliginiz varsa (bkz CISTEIL iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler)

e Eger sorbitol gibi baz1 sekerlere karsi duyarliigimz varsa (bkz CISTEIL igeriginde bulunan
baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)

e Eger bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa.

CISTEIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Astim ya da bronkospazm gibi nefes darlig1 gegirdiyseniz,

e  Oksiiriik refleksi veya oksiiriik yeterli degilse,

e Siddetli cilt reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s sendromu) meydana gelirse,

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

CISTEIL’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
CISTEIL’in yiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca bulunmamaktadir.

Bol sivi alimi CISTEIL’in mukolitik etkisini destekler
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Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Asetilsistein’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz CISTEIL’i kullanmadan 6nce
doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CISTEIL’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz tarafindan yarar zarar

orani degerlendirilerek uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

CISTEIL’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

CISTEIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Sorbitol i¢in uyar1

CISTEIL her bir efervesan graniil igeren sasesinde 3605,00 mg sorbitol (E 420) vardir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi

iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Aspartam i¢in uyari
CISTEIL her bir efervesan graniil iceren sasesinde 40 mg aspartam (E 951) icermektedir.

Fenilalanin icin bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asetilsistein ve Oksliriik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde, oksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagl olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir. Bu
nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa kesinlikle doktora danisilmalidir.
Asetilsistein gesitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve
amfoterisin B ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanl olarak kullanilmamali,

gerekli oldugu durumlarda uygulama araliklar1 en az 2 saat olmalidir.



Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (kalp ilac1) damar genisletici ve kan
sulandirici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CISTEIL nasil kullanihr?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

14 yas lizerindeki ergenlerde ve eriskinlerde;

Solunum yollarini ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve atilimi kolaylastirmak

amaciyla giinde 1 kez efervesan graniil iceren sase uygulanir.

Parasetamol zehirlenmesinde, yiikkleme dozu; 140 mg/kg, idame dozu ise; 4 saatte bir 70 mg/kg
(toplam 17 doz ) olarak onerilir.
CISTEIL kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma uyunuz. Emin olmadigmizda

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:
CISTEIL sadece agiz yoluyla alinir.
[lacinmzi ¢ozelti haline getirildikten sonra a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
[lacin hazirlanmast:
Bir sase igerigi su bardagi icerisine bosaltilarak iizerine yarisina dek (100 mL) igme suyu eklenir.
Karistirilarak tamamen ¢6ziinmesi saglanir. Saydam olmayan (opelasan) goriiniimdeki ¢ozelti agiz
yolundan uygulanir.

Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmali, kalan boliimi atilmalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

12 yasin altindaki ¢ocuklarda, CISTEIL’in bu yas grubuna uygun formunun kullanilmasi dnerilir.

Yashlarda kullanima:

Ozel bir kullanim1 yoktur, eriskinler icin 6nerilen dozlarda kullanilmalidar.



Ozel kullanim durumlarn:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

CISTEIL daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve bobrek
yetmezligi  olanlarda  uygulanmamalidir.  (bkz. CISTEIL’i  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ boliimii)

Eger CISTEIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CISTEIL kullandiysaniz
Ozel bir tedavi sekli mevcut degildir. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi yapalir.
CISTEIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CISTEIL’i kullanmay: unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CISTEIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CISTEIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, CISTEIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giigliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinda diigsme gibi).
e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar1 (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, ¢ok seyrek
olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama

olusumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CISTEIL’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Hirilti nefes alma, gogiis darlig1 veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda),

o Cilt kizarikliklar1 veya tahrisleri (irritasyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
o Agiz iltihab,

e Karin agrisi,

e Bulanti,
e Kusma,
e Iishal,

e Bas agrisi,
o Ates,

e Burun akintisi,
Bunlar CISTEIL’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CISTEIL’in saklanmasi
CISTEIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISTEIL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CISTEIL’i kullanmayiniz.
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