KULLANMA TALIMATI
EXATEN® 900 mg toz iceren sase
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir sage 900 mg asetilsistein igerir.

e  Yardimcit maddeler: Sorbitol (E420), sukraloz (E955), beta karoten (E160),
giin batimi saris1 FCF (E110), portakal aromasi igerir.

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

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

o [Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXATEN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. EXATEN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EXATEN® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EXATEN®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. EXATEN® nedir ve ne icin kullanmihir?

EXATEN® asetilsistein iceren icinde turuncu renkli tanecikler olan krem-beyaz toz igeren
saseler seklindedir.

EXATEN® suda tamamen eritildikten sonra i¢ilerek kullanilan bir ilactir. Karton kutuda,
kullanma talimati ile birlikte 10, 20 veya 30 sase icermektedir.

EXATEN®kagit/ polietilen/ aluminyum folyodan olusan saselerdedir.

EXATEN® etkin madde olarak asetilsistein icerir. Asetilsistein, bir amino asit olan sistein
tiirevi bir ajandir. Balgam soktiiriicli etkiye sahiptir.

EXATEN® yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi ve ekspektorasyonun (balgamin
atilabilmesi) kolaylagtirilmas1 gereken kronik bronkopulmoner (brons ve akciger)
hastaliklarin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir.

Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagli olarak ortaya c¢ikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kullanilir.

2. EXATEN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXATEN® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Asetilsistein veya EXATEN®’in bilesimindeki yardimei maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliliginiz var ise, bu ilact kullanmayiniz.

EXATEN®'i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
Eger;

e Astim ve bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise, EXATEN®’
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza basvurunuz,

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise,

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

e Siroz hastas1 iseniz,
e Sara (epilepsi) hastasi iseniz,

EXATEN®i kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Kullanima hazirlanirken, 6zellikle duyarl kisiler ve astimli hastalar tarafindan EXATEN®’in
solunulmamasina dikkat edilmelidir.

EXATEN®i kullanirken cildinizde ve goz gevresinde herhangi bir degisiklik (6rn. kizariklik,

kasinti, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza
basvurunuz.
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2 yasin altindaki ¢ocuklara sadece doktor kontroliinde verilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EXATEN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EXATEN®’in yiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir.
Bol stv1 alimi EXATEN®’in balgam soktiiriicii (mukolitik) etkisini destekler.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXATEN®’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsamz EXATEN®’i kullanmadan
once doktorunuza basvurunuz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXATEN®in anne siitiine gecip geemedigi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme doneminde
zorunlu olmadikca EXATEN® kullamlmamalidir. Emzirmeye devam edip etmemeniz
gerektigi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
EXATEN®in arag ve makine kullanimi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

EXATEN®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
EXATEN®"nin igerdigi sorbitol nedeniyle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

EXATEN® giin batimi saris1 icerir. Giin batimi saris1 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda EXATEN®in ya da kullanilan diger ilaglarin etkisi
degisebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, EXATEN® kullanmadan énce mutlaka
doktorunuza danisiniz.

o Oksirik kesici ilaclar (EXATEN®in bu ilaglar ile birlikte kullanilmasi halinde,
Okstiriik refleksinin azaltilmasina bagli olarak solunum yollarindaki salgilamada
belirgin artis olabilir.)
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e Antibiyotikler (EXATEN® cesitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile ayni 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)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXATEN® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi durumlarda EXATEN® icin 6ngérilen doz
asagidaki sekildedir:

14 yas tizerindeki ergenlerde ve eriskinlerde;
Solunum yollarim1 ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve atilimi
kolaylagtirmak amaciyla giinde 1 kez 1 sage kullanilir.

14 yasindan kiigiiklerde:
14 yasindan kiigiiklerde daha uygun dozlama yapabilmek icin EXATEN®’in uygun olan
formlariin kullanilmasi 6nerilir.

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

e EXATEN® kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadigmizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e EXATEN® doktor tarafindan aksi o6nerilmedikce 4-5 ginden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

e Onerilen dozu asmaymiz.

o Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diigik doz
onerebilir. Onerilen dozu agsmayiniz.

e Doktorunuzla konugsmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

e Antibiyotik tedavisi goren hastalarin EXATEN®j antibiyotigi aldiktan 2 saat Once
veya sonra almalar1 gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
EXATEN® yalnizca agiz yoluyla alinir.
[laciniz1 ¢ozelti haline getirildikten sonra a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

[lacin hazirlanmast:

Bir sase icerigi su bardagi igerisine bosaltilarak iizerine yarisina dek (100 mL) icme suyu
eklenir. Karistirilarak tamamen ¢o6ziinmesi saglanir. Saydam olmayan (opak) gorinumdeki
portakal renkli ¢ozelti agiz yolundan uygulanir.
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Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmali, kalan boliimii atilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

14 yasindan kiiciiklerde daha uygun dozlama yapabilmek icin EXATEN®in uygun olan
formlariin kullanilmas1 onerilir.

2 yag altindaki ¢ocuklara sadece doktor 6nerisiyle ve kontroliinde verilmelidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati durumlarda ve doktor
tarafindan uygulanabilir.

¥a§lllarda kullanimu:
Ozel bir kullanim1 yoktur, erigkinler i¢in dnerilen dozlarda kullanilmalidir.

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

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
e EXATEN® daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasmndan kaginmak amaciyla
karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamalidir. (Bkz. EXATEN®’i
asagidaki durumlarda kullanmayiniz boliimii)

o Eger bobrek veya karaciger rahatsizigmiz varsa EXATEN®i kullanmadan énce
doktorunuza danisiniz.

e Tlacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
gelisimi takip etmesi 6nemlidir.
e Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

e Doktorunuz EXATEN® ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii EXATEN® tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger EXATEN®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla EXATE N® kullandiysaniz:

* Bulanti, kusma ve ishal gibi mide barsak sistemiyle ilgili rahatsizliklar goriilebilir.

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

EXATEN®'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Doktorunuz gerektiginde sizdeki zehirlenme belirtilerine yonelik bir tedavi
uygulayabilir.

EXATEN® kullanmay1 unutursaniz
Endiselenmeyiniz. EXATEN®’ almayr unutursaniz hatirladiginizda hemen aliniz.
Hatirladiginizda bir sonraki dozun alinma zamani yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu

zamaninda aliniz ve normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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EXATEN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
EXATEN® tedavisini kesmek hastaliginizin daha koétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuza danismadan ilacinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, EXATEN®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EXATEN®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

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

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 asirt duyarlilik
reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EXATEN®e karst ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkiler oldukca seyrek gordlir.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki siklig1 belirtilmektedir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
o Alerjik reaksiyonlar

Seyrek:
e Bronslarin daralmasi (Nefes darligi, nefes almada giicliik yasanabilir.)
e Agiz i¢inde iltihap
e Mide bulantis1

e Kusma
e Mide yanmasi
e Ishal
Cok seyrek:
e Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlar
o Ates
e Kanama
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczaciniz 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. EXATEN®’in saklanmasi

EXATEN®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXATEN®"i kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXATEN®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Turgut ilaglar1 A.S.
Ferikdy Firin Sokak No. 61
34381 Bomonti-Sisli/Istanbul

Uretim Yeri : Recordati Ilag ve San. ve Tic. A.S.
Dogan Arashi Cad. No.: 219
34510 Esenyurt-istanbul

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmustir.
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