KULLANMA TALIMATI

NAC-C 900 mg/300 mg efervesan tablet

Agizdan ahnir.

e  Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 900 mg asetilsistein ve 300 mg askorbik asit icerir.

e Yardimct maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, mono sodyum sitrat, aspartam (E951),
povidon, sodyum Kloriir, limon aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklavimiz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag duvabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza damgimniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammn swrasinda, doktora veyva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleviniz.

* Bu talimatta vazilanlara avnen uwvunuz. Ilag hakkmmda size énerilen dozun disinda yitksek veya

ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NAC-C nedir ve ne icin kullanilir?
NAC-C’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NAC-C nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

N

NAC-C’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. NAC-C nedir ve ne icin kullanilir?
NAC-C, beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletlerdir. 20 ve 30 efervesan tabletler, plastik
tiip, silikajelli kapak ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber

ambalajlanir.
NAC-C etkin madde olarak asetilsistein ve askorbik asit igerir.

NAC-C vyogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi,
ekspektorasyonun kolaylastirilmas: gereken bronkopulmoner hastaliklarda, bronsiyal sekresyon

bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik bir 1lactir.

2. NAC-C’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NAC-C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e  Asetilsistein, askorbik asit veya NAC-C’nin diger bilesenlerine karsi alerjiniz varsa,

e Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e  Asidiiri veya normal idrar pH's1 ve oksaliiri ile birlikte goriilen bobrek tasiniz varsa,

e Idrarinizda oksalik asit seviyesi yiiksekse (hiperoksaliiri),

e  Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi (kirmizi kan hiicre sayisinin az olmasina yol acan

kalitsal bir hastalik) varsa.

NAC-C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asetilsistein uygulamasindan sonra solunum yolu salgilarinda (bronsiyal sekresyon) belirgin bir
artis olabilir. Bu durumda eger oksiiriik refleksi veya oksiiriik yeterli degilse hava yolunun agik
tutulmasina dikkat edilmelidir. Astimli hastalarda dikkatli kullanimalidir.

e Asetilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s sendromu
gibi siddetli cilt tepkilerinin (reaksiyonlarinin) olusumu nadiren bildirilmistir. Eger deriyle ilgili
(kiitanoz) ya da mukozal degisiklikler ortaya c¢ikarsa zaman kaybetmeden bunun asetilsistein ile
ilgisi arastirilmali ve gerektiginde NAC-C kullanimi sonlandirilmalidir.

e Diyabet iseniz C vitamini kullanimi, idrarda glukoz tayini testlerinde yanlis sonuclarin elde
edilmesine neden olabilir.

e Askorbik asit, demir absorbsiyonunu artirdigindan yiiksek dozlar hemokromatoz, talasemi,
polisitemi. losemi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Asir1 demir yiiki

hastalig1 durumunda, askorbik asit alimi minimumda tutulmalidir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

NAC-C’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NAC-C’nin yiyecek ve icecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca bulunmamaktadir.

Bol s1v1 alimi NAC-C’nin mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacumza danisime:.
Hamile 1seniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, NAC-C kullanmayiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacumza danisin-=.
Bebeginizi emziriyorsaniz, NAC-C kullanmayniz.

Arac ve makine kullanimi

NAC-Cnin ara¢ ve makine kullanimui iizerine herhangi bir olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

NAC-C’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

NAC-C her efervesan tablette 15,9 mmol (365,59 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin gz éniinde bulundurulmalidir.

NAC-C'nin iceriginde aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve
fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda NAC-C nin ya da kullanilan diger ilacin etkisi degisebilir.

Asetilsistein ve Oksiiriikk 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 c¢esitli penisilinler, tetrasiklinler, sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve
amfoterisin B ile etkilesime girebilir. Bu ilaglar asetilsisteinle es zamanli olarak kullanilmamali,

gerekli oldugu durumlarda uygulama araliklari en az 2 saat olmalidir.



Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (kalp ilaci) damar genisletici ve kan
sulandirici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.
Askorbik asit kan ve idrar 6rneklerinde glukoz, kreatin ve iirik 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 ilaglar1 kullaniyorsaniz litfen doktorunuza soyleyiniz:

e  Oral kontraseptifler (gebeligi dnlemek icin kullanilan dogum kontrol ilaclar)

e Salisilatlar (agr1 kesici ilaglar)

e Aspirin (agr1 kesici ve ates diisiirticii bir 1lag)

e Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirme amaciyla kullanilan agir bir etki yaratabilen,
anestezik amacl da kullanilabilen bir ilag)

e Varfarin (pihtilasmaya kars: kullanilan ilag)

e Amfetamin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)

e Estrojenler (kadinlarin adet dongiistinde 6énemli rol oynayan bir grup steroid hormon)
e Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglart

e Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Vitamin Biz

e Alliiminyum iceren antasitler (hazimsizlik i¢in)

e Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilan bir ilag)

e  Desferrioksamin (asirt demir yiikii hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veva son zamanlarda

kullandmniz ise liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAC-C nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

14 yas iizerindeki ergenlerde ve eriskinlerde;

Solunum yollarini ilgilendiren hastaliklarda artmis sekresyonu azaltmak ve atilimi kolaylastirmak

amaciyla glinde 1 efervesan tablet uygulanir.



NAC-C kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadigmizda

doktorunuza Veya ecZaciniZza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

NAC-C yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

Bir bardak suda eritilerek icilir. Suda eritilerek kullanima hazirlanan ilag bekletilmeden

icilmelidir. Efervesan tabletler cignenmemeli ve yutulmamalidir.
NAC-C’yi a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
Bol siv1 alimi NAC-C nin mukolitik (balgam soktiiriicii) etkisini destekler.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
12 yas altindaki cocuklarda, NAC-C’nin etkinligi ve giivenligi degerlendirilmemistir. Bu nedenle

bu yas grubu ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
NAC-C’nin etken maddelerinden biri olan asetilsisteinin yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi

incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

NAC-C daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan ka¢inmak amaciyla karaciger ve bobrek
yetmezligi  olanlarda  uygulanmamalidir (Bkz. NAC-C’y1  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ béliimii).

Eger NAC-C 'nin etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktoruniz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAC-C kullandiysaniz

Ozel bir tedavi sekli meveut degildir. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi yapilir.

NAC-C’den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullammssaniz bir doktor veva eczaci ile

kOHH._SHHH_".

NAC-C’yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaviniz.



NAC-C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 1laglar gibi NAC-C’'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NAC-C’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (kasmnti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigli, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi).

e Soka kadar gidebilen asir1 duyarhilik yanitlar1 (anafilaktik reaksiyonlar). Ayrica, cok seyrek
olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlari kapsaminda asetilsistein kullanimina bagh kanama olusumu
bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NAC-C’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Hinltili nefes alma, gogiis darligi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda),

e Cilt kizarikliklar1 veya tahrisleri (iritasyonlari),

e Bobrek tast olusumu, hiperoksaliiri (idrarda asirt miktarda oksalat bulunmasi), idrar yapmada

giicliik, diiirez (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 iltihabi,

e Karin agrisi,

e Bulanti,

¢ Kusma,



e Ishal.

e Bas agrisi,

e Ates,

e Burun akintist,

e Diyare.

Bunlar NAC-C’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veyva eczacimiz1 bilgilendiriniz.

Yan etkilerin bildirilmesi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciuz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastifimz yan etkiler
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen vyan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NAC-C’nin saklanmasi

NAC-Cvi ¢ocuklarin goremevecegi, erisemevecegi verlerde ve ambalajinda saklaviniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NAC-Cvi kullanmayimz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NAC-C’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Celtis Ilac San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0850 201 23 23
Faks :021248161 11

e-mail : info@celtisilac.com.tr



Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 03.10.2019 tarihinde onaylanmistir.



