Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilh telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI
ASIST 200 mg/mL nebiilizasyon / intratrakeal ve oral uygulama icin ¢ozelti
Solunum yoluna (nebiilizasyon), soluk borusu icine (intratrakeal) veya agiz yolundan
uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her mL ¢6zelti 200 mg asetilsistein (6rdek ve kaz tiiyili kaynakli) igerir.

Yardimci maddeler: Disodyum EDTA, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASIST nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASIST nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ASIST’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ASIST nedir ve ne i¢in kullamlir?

ASIST mL’sinde 200 mg asetilsistein iceren, 10 adet beyaz, polipropilen flip-off kapak ve kauguk
tipali seffaf, Tip I, cam flakon ambalajlarda bulunur. Her flakon 5 mL berrak ve renksiz ¢ozelti

icermektedir.

ASIST etkin madde olarak asetilsistein (6rdek ve kaz tiiyii kaynakli) igerir. Asetilsistein, bir amino
asit olan sistein tiirevi bir ajandir. Balgam soktiiriicii etkiye sahiptir.

ASIST yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi,
ekspektorasyonun (balgamin atilabilmesi) kolaylastirilmasi gereken durumlarda, bronkopulmoner
(brons ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgisi) bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan mukolitik (balgami, mukusu parcalayan) bir ilagtir.
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Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kullanilir.

ASIST soguk alginhigi ve solunum yollarmin iltihaplanmasi (bronsit) durumunda balgam
olusmasini azaltir. Olusan balgamlar1 sulandirarak, oksiiriikle atilmasini kolaylastirir.

2. ASIST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ASIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Asetilsistein veya ASIST’in bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst asiri
duyarhiligimiz var ise bu ilac1 kullanmayiniz.

ASIST’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Astim ve bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise ASIST’i kullanmadan 6nce
mutlaka doktorunuza basvurunuz.

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise,

e Mide veya bagirsaginizda yara (lilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi
rahatsizliklariniz var ise,

ASIST’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e ASIST’i kullanirken cildinizde ve gdz gevresinde herhangi bir degisiklik (6rn. kizariklik,
kasinti, i¢i s1v1 dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza basvurunuz.

Yogun kivamli balgam tedavisinde:

- ASIST’i aldiktan sonra balgam salgilarinizda artis olabilir. Bu fazla salgilardan ksiirerek
kurtulamama durumunuzda, salgilarin emilerek veya cerrahi yoOntemlerle temizlenmesi
gerekebilir.

Parasetamol zehirlenmesi tedavisinde:

- Parasetamol asir1 dozunun belirtilerinden biri ok kusmaktir. ASIST ile tedavi, bu sikayeti daha
da artirabilir. ASIST’i bir mesrubatla karistirirsaniz, sik stk kusmamaniza yardimer olabilir.

- Bu ilac1 aldiktan sonra bir dokiintii fark edebilirsiniz. Bu nadiren olur. Bu durum ortaya ¢ikarsa
ve diger alerjik belirtiler de goriiliirse, ilact almayr birakmali ve hemen doktorunuzla
konusmalisiniz.

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

ASIST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASIST’in yiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca bulunmamaktadir.
Bol s1v1 alim1 ASISTin balgam soktiiriicii (mukolitik) etkisini destekler.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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ASIST’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz, ASIST’i kullanmadan once
doktorunuza basvurunuz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASIST’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir. Bu nedenle ilacin kullanim1
sirasinda veya kullanimindan hemen sonrasinda emzirmeyiniz. Emzirme déneminde zorunlu
olmadik¢a ASIST kullanilmamalidir. Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ASIST’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine herhangi bir olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

ASiST’ in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
ASIST her mL’sinde 28,46 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ASIST’in ya da kullanilan diger ilaclarin etkisi degisebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, ASIST kullanmadan 6nce mutlaka

doktorunuza danisiniz.

o Oksiirik kesici ilaglar (ASIST’in bu ilaglar ile birlikte kullanilmasi halinde, oOksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagli olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir).

e Antibiyotikler (ASIST cesitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozitler,
penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile ayn1 zamanda kullanilmamali, gerekli oldugu
durumlarda kullanimlar1 arasinda en az 2 saat ara olmalidir).

e Nitrogliserin (kalp hastaliklarinin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

e Karbamazepin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilir).

Nebiilizasyon (tedavi i¢in bir sivinin buhar halinde dagitilmasi) tedavisinde diger ilaglar ile
karistirilmasi sonrasi stabilitesi ve giivenliligi hakkinda veri mevcut degildir.

Nebiilizasyon ve lavaj (bir organin ya da bir bdlgenin yikanmasi) olarak uygulanan asetilsistein
demir, bakir gibi c¢esitli metallerle kimyasal etkilesime girebileceginden, aerosol cihazi cam,

plastik veya paslanmaz ¢elik gibi etkilesime girmeyen maddeden yapilmis olmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ASIST nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e ASIST kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadigimizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e ASIST doktor tarafindan aksi énerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.
Onerilen dozu asmayniz.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz onerebilir.
Onerilen dozu agmay1niz.

e Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyiniz veya tedaviye son vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ASIST sadece inhalasyon yolu ile uygulama (solunum yoluyla), intratrakeal uygulama (soluk
borusu igine) ve agiz yolundan uygulama (parasetamol zehirlenmesinde) i¢indir.

DAMAR VEYA KAS ICINE UYGULANMAMALIDIR.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve (a¢ veya tok olmaniza
bagli olmaksizin) size uygulayacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidar.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda giivenliligi ve etkililigi aragtirilmamastir.

Ozel kullanim durumlari:
Parasetamol zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

e Asetilsisteinin bobrek yetmezligi olan hastalarda giivenliligi ve etkililigi arastirilmamistir.

e llerlemis karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin viicutta
kaldig1 siire uzar.

e ASIST’in oral yoldan uygulamas, yiiksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya ¢ikan
karaciger yetmezliginin 6nlenmesinde kullanilir.

e Eger bobrek veya karaciger rahatsizhiginiz varsa ASIST’i kullanmadan 6nce doktorunuza
daniginiz.

Eger ASIST in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ASIST kullandiysaniz:

Doz agiminin belirtileri ciddi alerjik reaksiyon belirtilerine benzeyebilir:
e Dokiintii

e Nefes alma giicliigii

4/9



e Nefes darlig

e Yiiz, gozler, dudaklar, dil veya bogazda sisme

e Bulanti, kusma ve ishal gibi mide bagirsak sistemiyle ilgili rahatsizliklar goriilebilir.

e Cok yiiksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri goriilmemistir.
e Emzirilen bebeklerde viicut salgilarinin asir1 artmasi tehlikesi vardir.

ASIST ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Doktorunuz gerektiginde sizdeki zehirlenme belirtilerine yonelik bir tedavi uygulayabilir.

ASIST’i kullanmay: unutursanmz

Endiselenmeyiniz. ASIST’i almay1 unutursaniz hatirladigimizda hemen alimiz. Hatirladigimizda bir
sonraki dozun alinma zamani yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu zamaninda aliniz ve normal
kullanima devam ediniz.

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

ASIST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

e Doktorunuz ASIST ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii ASIST tedavisini durdurmak hastaliginizin daha koétiiye gitmesine neden
olabilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, ASIST’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi (tansiyon diismesti)).

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar1 (anafilaktik reaksiyonlar-dokiintii, kasinti,
terleme, bas donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmasi, bulanti,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). 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 ASIST e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin olmayan
o Alerjik reaksiyonlar

Seyrek

e Bronglarin daralmasi (Nefes darligi, nefes almada giicliik yasanabilir.)
e Agiz iginde iltihap

e Mide bulantisi

e Kusma

e Mide yanmasi

e ishal

Cok seyrek

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarhilik yanitlari
o Ates

e Kanama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczacimniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ASIST’in saklanmasi

ASIST’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Flakonlar acildiktan sonra 2-8°C’de (buzdolabinda) saklanmasi kosulu ile 96 saat icinde
kullanilmalidir. Hazirlanan seyreltik ¢ozeltiyi 1 saat i¢erisinde kullaniniz.

Donmaktan koruyunuz.

Acildiktan sonra renginde degisiklik olabilir. Bu durum ilacin etkinligini degistirmez.

Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ASIST’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eder iseniz ASIST i kullanmayniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢&pe atmayimz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
HUSNU ARSAN ILACLARI A. S.
Beyoglu-iISTANBUL

ﬁrettjm Yeri:
Idol Ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Zeytinburnu-ISTANBUL

Bu kullanma talimati 26.12.2025 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Gegcimsizlikler

Asetilsisteinin direkt instilasyon, topikal uygulama veya nebiilizasyon yoluyla es zamanli olarak
uygulanan baz1 diger ilaglarla fiziksel ve kimyasal ge¢imliligi incelenmistir.

Asetilsistein bazi antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir. Ornegin, tetrasiklin hidrokloriir,
oksitetrasiklin hidrokloriir ve eritromisin laktobiyonatin ayni ¢dzelti iginde karistirildiginda
gecimsiz olduklart gézlenmistir. Bu etkin maddelerin kullanilmasi1 gerekiyorsa, ayr1 ¢ozeltiler
halinde uygulanabilir.

Asagidaki bilgiler, asetilsisteinin diger ilaglarla kombinasyonu ic¢in bir Oneri olarak
yorumlanmamalidir. Yapilan kisa siireli, ge¢imlilik caligmalarina dayanan asagidaki tablonun
verileri hicbir gecimsizlik olmayacagina dair bir garanti sunmamaktadir. Bu tablonun sadece
hazirlanacak karisimlar i¢in bir rehber olarak hizmet etmesi amag¢lanmustir.

Bir karisim hazirlanmasi tavsiye edilirse, hazirlandiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede
uygulanmalidir. Kullanilmayan karigimlar saklanmamalidir.

IN VITRO ASETILSISTEIN GECIMLILIK TESTLERI!
Uriin ve/veya etkin madde  Gegcimlilik olgiitii  Test edilen oranlar®
Asetilsistein Uriin veya etkin
madde
Anestezik Gazlar
Halotan Gegimli %20 Sinirsiz
Nitroz Oksid Gegimli %20 Sinirsiz
Lokal anestezikler
Kokain HCI Gegimli %10 %S5
Lidokain HC1 Gegimli %10 %2
Tetrakain HCI Gecimli %10 %1
Antibakteriyeller (Her antibiyotigin parenteral formu kullanilmistir)
Basitrasin®? Gegimli %10 5 000 U/mL
Kloramfenikol sodyum Gecimli %20 20 mg/mL
Karbenisilin disodyum? Gecimli %10 125 mg/mL
Gentamisin sulfat? Gecimli %10 20 mg/mL
Kanamisin sulfat’ Gecimli %10 167 mg/mL
(bir kerede karistirip kullanin) Gecimli %17 85 mg/mL
Linkomisin HCI? Gecimli %10 150 mg/mL
Neomisin sulfat? Gecimli %10 100 mg/mL
Novobiosin sodyum? Gecimli %10 25 mg/mL
Penisilin G potasyum? Gecimli %10 25 000 U/mL
(bir kerede karistirip kullanin) Gegimli %10 100 000 U/mL
Polimiksin B sulfat? Gecimli %10 50 000 U/mL
Sefalotin sodyum Gegimli %10 110 mg/mL
Kolistimetat sodyum? Gecimli %10 37,5 mg/mL
Vankomisin HCI? Gecimli %10 25 mg/mL
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Amfoterisin B Gecimsiz %4 ila %15 1 ila 4 mg/mL
Klortetrasiklin HCI? Gecimsiz %10 12,5 mg/mL
Eritromisin laktobionat Gecimsiz %10 15 mg/mL
Oksitetrasiklin HCI1 Gegimsiz %10 12,5 mg/mL
Ampisilin sodyum Gegimsiz %10 50 mg/mL
Tetrasiklin HCI Gecimsiz %10 12,5 mg/mL
Bronkodilatatorler

izoproterenol HCI? Gecimli %3 %0,5
[zoproterenol HCI? Gecimli %10 %0,05
[zoproterenol HCI? Gecimli %20 %0,05
[zoproterenol HCI Gecimli %13,3 (2 par¢a) | %0.33 (1 parca)
[zoetarin HCI1 Gecimli %13,3 (2 parca) (1 par¢a)
Epinefrin HCI Gecimli %13,3 (2 par¢a) | %0,3 (1 parca)
Kontrast madde

Iyotlu yag Gecimsiz %20/20 mL %40/10 mL
Dekonjestanlar

Fenilefrin HCI? Gegimli %3 %0,25
Fenilefrin HCI Gegimli %13,3 (2 parca) | 0.17% (1 parga)
Enzimler

Kimotripsin Gecimsiz %5 400 y/mL
Tripsin Gecimsiz %S5 400 y/mL
Coziiciiler

Alkol Gegimli %12 %10 ila %20
Propilen glikol Gegimli %3 %10
Steroidler

Deksametazon sodyum fosfat Gegimli %16 0,8 mg/mL
Prednizolon sodyum fosfat’ Gecimli %16,7 3,3 mg/mL
Diger etkin maddeler

Hidrojen peroksit Gecimsiz (tiim oranlar)

Sodyum bikarbonat Gecimli %20 (1 parga) %4,2 (1 parca)

1. Gecimsizligin olciitli; karisimda bir ¢okeltinin olusmasi, berraklikta bir degisiklik
olmasi, iirlinlerin birbirlerine karismamasi veya karisimdaki {iriin veya etkin maddenin
veya asetilsistein etkinliginin hizla kaybolmasi.

Gecimliligin 6l¢iitii; bir kontrol ¢ozeltisi ile karsilastirildiginda, karisimdaki iiriin veya
etkin maddelerde 6nemli bir fiziksel degisiklik olmamasi ve bir kimyasal gecimsizlik
beklenmemesi. Tiim karisimlar, kisa siireli kimyasal gecimlilik agisindan test edilmistir.
2. Uriin veya etkin maddenin icindeki aktif bilesenler de karistirildiktan sonra test
edilmistir. Baz1 karisimlarda gelisen mindr fiziksel degisiklikler, ge¢imsizlik olarak
degerlendirmek i¢in yetersiz kabul edildi. Bunlar dipnot 3, 4 ve 5’te listelenmistir.

3. Oda sicakliginda 24 saat bekletildikten sonra giiglii bir koku gelismistir.

4. Karisim, iiriin veya etkin madde kontrol ¢ozeltisinden biraz daha koyu sar1 bir tondayda.
5. Oda sicakliginda 24 saat bekletildikten sonra agik taba rengi bir renk olustu.

6. Girdiler nihai konsantrasyonlardir. Parantez i¢indeki degerler, asetilsistein c¢ozelti
hacimlerini test ¢ozeltilerinin hacmiyle iliskilendirmektedir.
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