KULLANMA TALIMATI

EXSISTIN®200 mg / 5 mL SURUP HAZIRLAMAK iCiN TOZ
Agizdan ahnir.

«  Etkin madde: 5 m! Slgekte 200 mg asetilsistein vardir.
o  Yardimci_maddeler: Sorbitol (E420), trisodyum sitrat dihidrat, beta karoten (E160),
sodyum metilhidroksibenzoat (E219), sodyum propiihidroksibenzoat (E217), disodyum
EDTA, portakal aromast
Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in cok 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza damgsmnz..

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu ralimarta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXSISTIN® nedir ve ne icin kullanthir ?

2. EXSISTIN® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EXSISTIN® nasil kullanilir?

4, Olast yan etkiler nelerdir?

5. EXSISTIN®in saklanmast

1. EXSISTIN® nedir ve ne i¢in kullanihir?

EXSISTIN®’in etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir. Solunum
yollarinda mukolitik (balgam kivamin azaltarak, atilimim kolaylastiricy) etki gésterir.

EXSISTIN® 100 ml surup hazirlamak igin 40 g ve 150 ml surup hazirlamak igin 60 g toz iceren
sigselerde ambalajlanmistir.

EXSISTIN® yoZun kivamh balgamin atilmasi, azaltiimas: ve ekspektorasyonun kolaylastirilmas:

gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir. Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagh
olarak ortaya ¢ikan karaciger yetmezliginin 6nlenmesinde kullanilr.

2. EXSISTIN®i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
EXSiSTIN®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o EXSISTIN®in etkin maddesi olan asetilsistein ya da bilesimindeki herhangi bir maddeye
kars: alerjiniz varsa
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Her bir slgek (5 mL) surup 1672.67 mg Sorbitol (E420) igerir. Bu nedenle doktorunuz tarafindan
bazt sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu ilact kullanmayiniz.

EXSISTIN®', agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e EXSISTIN®2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

e EXSISTIN® bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalmzca hayati endikasyonlarda ve
siki tibbi gézlem altinda altinda uygulanabilir.

e Baz sekerlere karst dayaniksiz oldugunuz séylenmisse EXSISTIN®{ kullanmayimz.

e Metil hidroksibenzoat ve propil hidroksibenzoat asinn duyarlilik reaksiyonlarina sebep
olabilir.

o EXSISTIN® astim veya bronkospazm hikayesi olanlarda dikkatli kullaniimahdir.

o Agetilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s sendromu
gibi stddetli cilt reaksiyonlan olusumu nadiren bildirilmigtir. Eger kittandz ya da mukozal
degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman kaybetmeden aragtirmalidir ve asetilsistein kullanimi

sonlandirilmalidir.

o EXSISTIN® daha fazla azotlu maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.

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

EXSISTIN®'in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

EXSISTIN®in yiyecek ve icecek ile bilinen bir etkilesimi yoktur. A¢ veya tok karna alinabilir.
Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Travay ve dofum swwasinda asetilsistein
kullamminin giivenilirligi kamtlanmamustir.

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

Emzirme
Hlaer kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Anne siitline ge¢ip gegmedigi tam olarak bilinmemektedir.
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Emzirmeye devam edip etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza damsimz.

Arac ve makine kullanim

EXSISTIN®in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
EXSISTIN®'in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda dnemli bilgiler

EXSISTIN® her Slgekte 24,32 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

EXSISTIN® her olgekte 1672.67 mg Sorbitol (E420) icermekiedir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayamksiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

EXSISTIN® benzoatlari icermektedir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara {muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antitussif (6kstirtk kesici ilag)
Antibiyotik {(6zellikle de tetrasiklin)
Nitrogliserin (bir kalp ilaci)

Aktif kdmiir (zehirlenmeye karg1)
Parasetamol (agr kesici)

Glutatyon (protein destegi)

Kanser tedavisi ilaglar1 kullaniyorsaniz

e & & & & &

liitfen doktorunuza bilgi veriniz, doktorunuzun dozu azaltmas: gerekebilir.

Bu ifadelerin belirli bir stire once kullamimis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iirtinlere
de uygulanabilecegini not ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanz veya son zamanlarda
kullandinizsa liltfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXSISTIN® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Yetiskinlerde ve 14 yasindan biiylik adolesanlarda

Giinde 2-3 kere 2 6lgek (400-600 mg asetilsistein/giin)

Cocuklarda
6-14 yag aras: ¢ocuklar
Giinde 3-4 kere 1 6l¢ek (300-400 mg asetilsistein/giin)

2-5 yas arast gocuklar
Giinde 2-3 kere 1 dlgek (200-300 mg asetilsistein/giin)
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2 yasindan kiigiik ¢ocuklar
Giinde 2-3 kere Y dlgek (100-150 mg asetilsistein/giin)

EXSISTIN® doktor tarafindan aksi Onerilmedikee 4-5 giinden daha uzun siire
kullantimamahdir,

Parasetamol zehirlenmesinde;
Yiikleme dozu 140mg/kg. idama dozu olarak 70mg/kg (17 doz) dnerilir.

Hacin hazirlanmas:

Ila¢ kullamlmadan en az yarim saat énce hazirlanmalhdir.

Sisedeki isaretli yere kadar taze kaynatiloug, sogutulmug su doldunuz ve sigeyi bir-iki dakika
siddetle ¢alkalayiuz, Kendi haline birakimiz. Yanm saat sonra tekrar isavetli yere kadar su
doldurupuz ve birkag kere siddetle calkalaymiz. [gerik tamamen ¢oziinmelidir. Portakal
tadinda, yari berrak, san renkli, kullamma hazir surup oda sicakhifinda aktivitesini 12 giin
korur.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanmmz:

Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yagin altindaki ¢ocuklarda yalmizca hayati endikasyonlarda ve
sikr bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Ozel kullanmim durumlar

Bobrek/karaciger yetmezligi:

EXSISTIN® daha fazla azotlu maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger EXSISTIN®in etkisinin ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXSISTIN® kullandiysaniz:

Asum1 doz kullanumi, mide bagirsak bélgesinde tahris etkisine yol agabilic. Bu ise mide
yanmast, mide agrsi, bulanti, kusma ve ishal seklinde ortaya c¢ikabilir. Fakat ¢ok yiiksek
dozda dahi daha agir yan etkiler veya zehirlenme belirtileri bugtine kadar gdrilmemistir.

EXSISTIN®den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmugsanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EXSISTIN®’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz,

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXSISTIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EXSISTIN®'i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:
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Alerjik reaksiyonlar (kasints, kurdesen, cilt kizarikliklary, soluk alma giicliigi, kalp atisinda
hizlanma ve kan basmar diismesi).

Soka kadar gidebilen anaflaktik reaksiyonlar (asm duyarhiik reaksiyonlar1). Ayrica, ¢ok
seyrek olarak agsm duyarlilik reaksiyonlan kapsaminda asetilsistein kullanimina bagh
kanama olusumu bildirilmistir.

Metil hidroksibenzoat ve propil hidroksibenzoat agirt duyarhilik reaksiyonlarina sebep

olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevceut ise, sizin
EXSISTIN®e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
vatirtlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil béliimiine bagsvarunuz:

Hiriltih nefes alma, gdgiis darlif: veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda).
Cilt kizankliklan veya iritasyonlari.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Apiz iltihabi

Karnn agris:

Bulanti

Kusma

Ishal

Bas agrisi

Ates

Bunlar EXSISTIN®'in hafif yan etkileridir:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiaswrsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EXSISTIN®'in saklanmasi

EXSISTIN®' cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kallaniniz.

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra EXSIS TIN®'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: RDC llag Arastirma ve Gelistirme San. A.S.
Bati Sitesi Mahallesi. Coskun Irmak Is Merkezi. 274. Sokak.

No0:120/121 Yenimahalle / ANKARA

Uretim Yeri: Toprak ilag ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Tem otoyolu. Kandaklar mevkii.
Adapazar1-SAKARYA

Bu kullanma talimati 22.06.2010 tarihinde onaylanmustir.
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