KULLANMA TALIMATI

ASCOVIT 900/300 mg sase

Agizdan ahnir.

e  Etkin maddeler: Her bir sase 900 mg asetilsistein ve 300 mg askorbik asit igerir.
e  Yardimci maddeler: Sorbitol (E 420), sukraloz (E 955), portakal aromasi, beta karoten %1
CWS

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

¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ASCOVIT nedir ve ne icin kullanilir?

ASCOVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ASCOVIT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ASCOVIT’in saklanmasi

n R W~

Bashklar: yer almaktadir.



1. ASCOVIT nedir ve ne icin kullanilir?

ASCOVIT 900 mg asetilsistein ve 300 mg askorbik asit igeren sase i¢inde turuncu benekli toz
seklindedir. ASCOVIT 20 ve 30 sase igeren strip (PE/ALU/PET Kuse Folyo) ambalaj icerisinde
ve karton kutuda kullanma talimat ile beraber ambalajlanir.

ASCOVIT etken madde olarak asetilsistein ve askorbik asit igerir.

ASCOVIT yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun kolaylastirtlmasi gereken bronkopulmoner hastaliklarda, bronsiyal sekresyon

bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik bir ilagtar.

2. ASCOVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ASCOVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Asetilsisteine, askorbik asite veya ASCOVIT’in diger bilesenlerine kars: alerjiniz varsa,
e Eger bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,
e Asidiiri veya normal idrar pH's1 ve oksaliiri ile birlikte gériilen bobrek taginiz varsa
e Idrarinizda oksalik asit seviyesi yiiksekse (hiperoksaliiri)
e Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi (kirmiz1 kan hiicre sayisinin az olmasina yol agan
kalitsal bir hastalik) varsa
ASCOVIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asetilsistein uygulamasindan sonra solunum yolu salgilarinda (bronsiyal sekresyon) belirgin bir
artis olabilir. Bu durumda eger Sksiiriik refleksi veya oksiiriik yeterli degilse hava yolunun agik
tutulmasina dikkat edilmelidir. Astimh hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
o Kullanima hazirlanirken, &zellikle atopik kisiler ve astimli hastalar tarafindan
ASCOVIT’in solunulmamasina dikkat edilmelidir.
o Asetilsistein kullammmiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s
sendromu gibi siddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) olusumu nadiren bildirilmistir.
Eger deriyle ilgili (kiitan6z) ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman
kaybetmeden bunun asetilsistein ile ilgisi arastinlmali ve gerektiginde ASCOVIT
kullanimi sonlandirilmalidir.
e Diyabet iseniz C vitamini kullanimi, idrarda glukoz tayini testlerinde yanlis sonuglarin elde
edilmesine neden olabilir.
e Askorbik asit, demir absorbsiyonunu artirdigindan yiiksek dozlar hemokromatoz, talasemi,
polisitemi, 16semi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Asir1 demir yiikii

hastalig1 durumunda, askorbik asit alimi minimumda tutulmalidur.



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ASCOVIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASCOVIT’in vyiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca

bulunmamaktadir. Bol sivi alimi ASCOVIT’in mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz, ASCOVIT kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasimnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bebeginizi emziriyorsamz, ASCOVIT kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ASCOVIT’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine herhangi bir olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

ASCOVIiT’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
« ASCOVIT sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi tirtinii almadan &nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ASCOVIT in ya da kullanilan diger ilacin etkisi degisebilir.

Asetilsistein ve Oksiiriik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde, okstirtik

refleksinin azaltilmasina bagl olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir. Bu

nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa kesinlikle doktora danigilmalidir.

Asetilsistein gesitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve

amfoterisin B ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanli olarak kullanilmamali,

gerekli oldugu durumlarda uygulama araliklar1 en az 2 saat olmalidir.



Asctilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (kalp ilact) damar genisletici ve kan
sulandirici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.
Askorbik asit kan ve idrar 6rneklerinde glukoz, kreatin ve irik asitin biyokimyasal tayinlerine
zarar verebilir.
Diyabet (seker hastaligi) hastalarinda askorbik asit diyabetin kontroliinii etkileyebilir.
Kan diyalizine (kanin temizlenmesi islemi) giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik asitin
kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.
Alkol askorbik asitin kandaki seviyesini azaltabilir.
Ayrica asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz:
e Oral kontraseptifler (gebeligi 6nlemek igin kullanilan dogum kontrol ilaglart)
o Salisilatlar (agr1 kesici ilaglar)
e Aspirin (agr kesici ve ates diistirticti bir ilag)
e Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirme amaciyla kullanilan agir bir etki yaratabilen,
anestezik amacli da kullamlabilen bir ilag)
e Varfarin (pihtilasmaya kars: kullanilan ilag)
e Amfetamin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)
e Estrojenler (kadinlarin adet déngiisiinde 6nemli rol oynayan bir grup steroid hormon)
e Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglar
e Disiilfiram (alkol bagimliligi tedavisinde kullanilan bir ilag)
e Vitamin B12
e Aliiminyum igeren antasitler (hazimsizlik igin)
e Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag)
e Desferrioksamin (asir1 demir yiikii hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASCOVIT nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

14 yas lizerindeki ergenlerde ve eriskinlerde;

Solunum yollarini ilgilendiren hastaliklarda artmig sekresyonu azaltmak ve atilum kolaylastirmak

amaciyla giinde 1 sase uygulanir.

ASCOVIT kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadiginizda

doktorunuza veya eczaciniza SOrunuz.



¢ Uygulama yolu ve metodu:

ASCOVIT yalmzca agiz yoluyla kullanilir.

ASCOVIT 900/300 sase bir bardagin icine bosaltilir ve yarisina kadar su ile doldurulur.
Karistirilarak ¢oziliir. Suda ¢oziilerek kullanima hazirlanan ilag bekletilmeden igilmelidir.

ASCOVIT’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
Bol sivi alimi ASCOVIT ’in mukolitik (balgam soktiiriicii) etkisini destekler.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas altindaki ¢ocuklarda, ASCOVIT’in etkinligi ve giivenligi degerlendirilmemistir. Bu nedenle

bu yas grubu ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

ASCOVIT etken maddelerinden biri olan asetilsisteinin yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

ASCOVIT daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan ka¢inmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (bkz. ASCOVIT’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ boliimii).

Eger ASCOVIT in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASCOVIT kullandiysaniz
Ozel bir tedavi sekli mevcut degildir. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi yapilir.
ASCOVIT den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ASCOVIT’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

ASCOVIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ASCOVIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASCOVIT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gii¢liigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi).

e Soka kadar gidebilen agir1 duyarlilik yanitlar1 (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, ¢ok seyrek
olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama

olusumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ASCOVIT e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Hinltili nefes alma, gogis darlifi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim
hastalarinda).
o Cilt kizarikliklar1 veya tahrisleri (iritasyonlart)
e Bobrek tast olusumu, hiperoksaliiri (idrarda asir1 miktarda oksalat bulunmast), idrar
yapmada giicliik, ditirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Agiz iltihab

e Karin agrisi

e Bulanti
e Kusma
e ishal

e Bas agnsi



e Ates
e Burun akintisi

e Diyare

Bunlar ASCOVIT’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz

5. ASCOVIT’in saklanmasi

ASCOVIT i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASCOVIT i kullanmayniz.
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