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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalor {igiin)

ASS® BOYUKLOR UCUN SORBOT
ACC® SYRUP FOR ADULTS

ASS® USAQLAR UCUN SORBOT
ACC® SYRUP FOR KIDS

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Acetylcysteine

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ml mahlulun tarkibinds 20 mq asetilsistein vardir.

Komakgi maddalar: metilparahidroksibenzoat (E218), natrium benzoat (E211), dinatrium edetat,
natrium saxarinat, natrium karmelloza (E466), natrium hidroksid, 10%-li
sulu mahlul, tamizlanmis su, albali atirvericisi.

Tasviri
Soffaf, rongsiz, albali dad1 olan, bir qadar qat1 mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Mukolitiklar.
ATC kodu: RO5CBO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Asetilsistein  sistein amin turgusunun téromosidir. Tenoffiis yollarinda sekretolitik vo
sekretomotor tasir gostorarok seliyin qatiigimi azaldir. O, kimyavi radikallar zararsizlogdirir,
zarorli maddslarin detoksikasiyasi ii¢lin 6namli olan glutation sintezinin giiclonmasins sabab
olur. Bu, parasetamolla intoksikasiya zamani asetilsisteinin antidot effektini izah edir.

Xroniki bronxitli/mukovissidozlu xastalords asetilsisteini profilaktik magsadlo istifads etdikda
bakterial infeksiyalarin bagverms tezliyi vo agirhg: azalir.

Farmakokinetikast

Peroral gsbul edildiyi zaman asetilsistein tez vo praktiki olaraq tam absorbsiya olunur va
qaraciyorda sistein (farmakoloji aktiv metabolit), homginin diasetilsistein, sistin va digor qarisiq
disulfidler amoala galmokls metabolizs olunur,

Daxils gobul olunmus asetilsisteinin biomsnimsenilmasi ¢ox asagidir (taxmini 10%).

Preparatin plazmadaki maksimal konsentrasiyalari 1-3 saatdan sonra qeyd edilir. Qan
plazmasinin ziilallari ils birlagmasi — taxminan 50%.

Orqanizmdon yalmz geyri-aktiv metabolitler soklinda byraklar vasitesilo xaric olunur. Qan
plazmasindan asetilsisteinin yarimxaricolma dovrii toxminon 1 saat togkil edir vo asasen
qaraciyorda siiratli metabolizm ilo misyyen edilir. Qaraciyor funksiyasinin pozulmasi
yarimxaricolma d6vriiniin hotta 8 saata qador uzunmasina gatirib ¢ixarir.

Asetilsistein plasentar baryeri kegir va ciftin qaninda askar olunur.



Asetilsisteinin insanda hematoensefalik baryerdon kegma gabiliyyati barads mslumat yoxdur.

Istifadasino gostorislor
ASS — usaqlarda ve boyiiklorde tonoffiis yollarinda qati balgamin durulasdirilmas: ve xaric
olunmasinin yiingiillogdirilmasi {i¢lin mukolitik vasitadir.

Oks gostarislar

Asetilsisteine, metilparahidroksibenzoata va ya preparatin kdmok¢i maddslorinden har hansi
birina qars1 yiiksok hessasliq.

Aktiv peptik xora.

2 yasa qadar usaglar.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlari

Bronxial astmadan aziyyat ¢okon xastolor ciddi nozarst altinda olmalidirlar. Bronxospazm
yarandiqda, ASS istifadoasi darhal dayandirilmalidir vo miivafiq miialicays baglanmalidir.
Anamnezinds xora olan xastalor ehtiyatli olmalidirlar, xiisusan mada-bagirsaq traktimin selikli
gisasini qiciqlandiran slava dsrman qabul etdikdo.

ASS-don istifado bronxial sekretin durulagdirilmasina gotira bilor ki, bu da onun hacminin
artmasi demakdir (xiisusilo miialiconin ovvalinds). Balgemi xaric etmok miimkiin olmadigda
(kifayat gadar olmadiqda) miivafiq tadbirler gérillmalidir (yeni, drenaj va aspirasiya).
Asetilsisteini istifado etdikde gox nadir hallarda Stivens-Conson sindromu va Layell sindromu
kimi agir dori reaksiyalar: miisahids olunmusdur,

Dari va selikli gisalardaki doyisikliklor amale goldiyi halda ASS-in qabulunu lagv edib, dorhal
hokima miiracist etmak lazimdir.

Histamina qars1 doziimsiizliiyli olan xastalords ehtiyatli olmaq tdvsiys olunur. Belo xastolorda
asetilsisteinlo uzun miiddstli miialicadan ¢okinmak lazimdir, bela ki asetilsisteinin histamin
metabolizming tasiri naticesinds doziimsiizliik simptomlari (masalan, bas agris1, burundan selikli
ifrazat, qaginma) yarana bilor.

Usagqlar va yeniyetmalar

2 yagdan agag1 olan ugaqlarda tonaffiis yollarimin §skiirok ilo selik ifraz qgabiliyyati mehdud
oldugu sobabindan, mukolitiklarin istifadasi onlarda tensffiis yollarinda tixaniqlarin yaranmasi ilo
naticalona bilar. Buna gora, 2 yagdan asagi olan usaqlarda mukolitiklar istifads olunmamalidir.
Preparatin torkibinds olan metilparahidroksibenzoat allergik reaksiyalar térads biler (o climlodean
lang tipli ).

Digor dorman vasitalari ilo garsihgh tasiri

ASS vo Oskiirokaleyhina preparatlari kombinasiya soklinds gobul etdikdos oskiirak refleksinin
zaiflomssi noticesinde sekretin tohliikali durgunlugu amola golo bilor. Buna gbro oxsar
kombinsolunmus miialicani tayin etmak tigiin diaqnozu ehtiyatla tasdiq etmok lazimdir.
Asetilsisteinlo antibiotiklorin inaktivlogmoesi barads bu giino qader verilmis molumatlar yalnz
invitro tadqiqatlara osaslanir, bu tadgiqatlarda miivafiq maddelor eyni zamanda istifads
olunmusgdur. Buna baxmayaraq, tahliikssizlik magsadila peroral antibiotiklori ASS-dan ayriligda
on azi iki saathq fasiloys riayot etmoklo gabul etmok lazimdir. Bu maddslors sefiksim vo
lorakarbefs aid deyil.

Qliseril trinitratin (nitrogliserin) ASS ilo birgs istifadasi trombositlarin aqreqasiyasina
inhiboedici va vazodilatator tasirinin giiclonmasi ila naticalona bilar. Bu zaman hipotenziya bag
vera biler, hansi ki, agir daracsli ola bilor, bas agrilan da miimkiindiir. Hipotenziya va bas
agrilan yarandiqda hakimls maslohatlasin.

Yiiksok dozalarda aktivlesdirilmis komiiriin (antidot kimi) tatbigi asetilsisteinin effektivliyini
azalda bilar.

Asetilsistein salisilatlarin kolorimetrik iisulla toyin olunmasina tosir gdsters bilor. Sidik
sinaqlarinda, asetilsistein keton cisimlorin toyini noticasine tosir gdstors bilor. Asetilsistein
tarkibli maddalarin digar derman vasitalari ilo birga hall olunmas: tSvsiys olunmur.



Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadasi

Asetilsisteinin hamile qadnlarda istifadasi barads kifayast gador malumat yoxdur. Asetilsisteinin
ana siidii ilo xaric olunmas: barads molumat yoxdur. Hamilslik zaman va laktasiya dévriinda
preparat hokim torafindon yalmz fayda veo risk nisbstinin ciddi giymatlondirilmasinden sonra
miitleq zoruri hesab edildiyi hallarda istifads oluna bilor.

Asetilsiteinin insanlarda fertilliys tasiri haqqinda heg¢ bir mslumat yoxdur.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Noagliyyat vasitolorini vo diger potensial tohliikoli mexanizmlari idarsetms gabiliyyatine tosiri
malum deyil.

istifada qaydasi va dozasi

Ogor digar gostarislor yoxdursa, preparati asagidaki dozalarda istifads etmak tovsiys edilir.
Boyiiklor va 14 yagdan yuxari yeniyetmalar

Giinds 2-3 dafs 10 ml (giinda 400-600 mq asetilsisteina miivafigdir).

6-14 yag arasinda usaglar

Giinds 2 dofs 10 ml (giinds 400 mq asetilsisteino miivafigdir).

2-5 yag arasinda ugaqlar

Giinds 2-3 dofa 5 ml (giinda 200-300 mq asetilsisteina miivafiqdir).

Mukovissidoz

6 yagdan yuxari usaglar

Giinds 3 dofs 10 ml (glinds 600 mq asetilsistein).

2 yagdan 6 yasa gadar usaglar

Gilinds 4 dafs 5 ml (giinds 400 mq asetilsistein).

Badan ¢akisi 30 kq-dan artiq olan mukovissidozlu xastolors ehtiyac yarandigda asetilsisteinin
dozasi giinds 800 mq-a gadar artirila bilar.

Istifada qaydas:

Preparat yemakdan sonra daxile qabul edilir.

Dozam 6lgmak tgiin tizerinds 2,5 ml vo 5 ml daracalors bdlme xatti olan dozalayici sprisden va
(va ya) lizarinds 2,5, 5 va 10 ml daracalars boliinmiis 6l¢ii stokanindan istifads edin.

Spris vasitasila dozamn ol¢iilmasi

Qapaqeigin iizarine basin ve onu sola gevirarok usaglar torafinden agilmamasini tomin edon
qoruyucusu olan flakonu agin.

Qoyulan dalikli araliq qati flakonun bogazina basin. Ogar araliq qat tam basilmazsa, gapagi taxin
va onu gevirin. Araliq qat gprisi flakon ils birlagdirir v flakonun bogazinda qalir.

Sprisi araliq qatin doliyinde méhkam yerlagdirin. Sprisin porsenini dirananadok asag1 salin.
Taxilmig sprisle flakonu ehtiyatla torsine gevirin v lazimi dozam (ml) 6lgmok iiclin porseni
dartin. ©gar mohlulda hava qovuqcuqlar: varsa, sprisi yenidon asta-asta doldurmaq lazimdir.
Ogor lazimi doza Sml-don gox olarsa, spris bir nega dafs doldurulur.

Sprisls flakonu dibi asag1 olmagqla gevirin, sprisi dalinmis araliq gqatdan xaric edin.

Mohlulu usaga bilavasito spris vasitasilo vermak miimkiindiir vo ya onun i¢indokini gasiga
bosaldib vermak olar. Mahlulu spris vasitasils verarkan usaq diiz oturmalidir. Yaxs: olar ki, gpris
asta-asta bosalsin, usagin gegomomoasi liglin mahlul yanagin i¢ tarafine yonaldilmolidir.
Dozalandiric1 spris istifadadan sonra igina bir ne¢a dafs tomiz su yigilmagqla yuyulur.

Mayenin slava gabulu preparatin mukolitik effektini giiclondirir.

Qabulun davametma miiddoti

Hokimin maslshati olmadan miialics kursu 4-5 giin toskil edir.

Olava tasirlori
Olavs tesirlor bagvermo tezliyino gére asagidaki kimi tosnif edilir: ¢ox tez-tez (=1/10), tez-tez

(21/100 va <1/10), bazen (21/1 000 va <1/100), nadir (=1/10 000 va <I/1 000), ¢ox nadir

(<1/10000), tezliyi molum deyil (slds edilmis molumatlara ssasen giymatlondirmak miimkiin
olmur).



Immun sistema

Bazan: yiiksak hossasliq reaksiyalari.

Cox nadir: anafilaktik sok, anafilaktoid/anafilaktik reaksiyalar.

Sinir sistemina

Bazan: bag agrisi.

Esitma orgamina va labirinta:

Bazan: qulaqglarda kiiy.

Urak-damar sistemina

Bazan: taxikardiya.

Cox nadir: qanaxma.

Tanaffiis sistemina, dos qafasina va divararaligi organlarina

Bazan: tangnofaslik, bronxospazm.

Mbada-bagirsaq traktina

Bazon: tirskbulanma, qusma, diareya, qarin nahiyasinda agr1, stomatit

Nadir: dispepsiya.

Doari va dorialti toxumalara

Bazan: 6vra, sapgi, angionevrotik 6dem, gasinma, ekzantema.

Umumi pozgunluglar va yeridilon nahiyads pozulmalar

Bazan: qizdirma,

Tezliyi malum deyil: iiz nahiyasinds 6dem.

Laborator tadgiqatiar

Bazan : Hipotenziya

Cox nadir hallarda, Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz kimi agir daracali
dori reaksiyalar asetilsisteindon miivaqgsati istifade zamam qeyd olunmugdur. Qeyd olunan belo
hallarin ¢oxunda, eyni vaxtda on azindan bir slavs dorman vasitasinin gobulu tesvir olunmus
selikli gisa-dari tesirini giiclondira biler. Ogar dori vo ya selikli gisada geyri-normal reaksiyalar
bag verarss, dorhal asetilsisteinin gabulu dayandirilmalidir va tibbi maslohat tovsiys olunmalidir.

Miuxtalif todqiqatlarda tesdiq olunmugdur ki, qanda trombositlarin aqgreqasiyasi asetilsistein
oldugu halda azalir. Hal-hazirda bu slamatin klinik shamiyyati miisyyan olunmayib.

Doza haddinin asilmasi

Asetilsisteinin peroral formalarinin gabulu ils téradilmis toksik doza haddinin asildig1 hallar bu
glina gader misahids olunmamsdir. Asetilsisteini 3 ay arzinds 11,6 q/giin dozada gabul etmis
konillillords agir olava effektlor qeyd olunmamusdir. 500 mq/kq badon ¢akisine dozada
asetilsisteinin daxilo gabulu heg bir intoksikasiya simptomlar tératmoamisgdir.

Doza hoddinin agilmasi zamam iirokbulanma, qusma vo diareya kimi mada-bagirsaq trakti
simptomlar1 amale gals bilar. Kérps usaqlarda hipersekresiya riski mévcuddur.

Intoksikasiyanin miialicasi — chtiyac yarandiqda simptomatik miialice aparilir.

Buraxihis formas:

100 va ya 200 ml mohlul, gapaqcig: ve plomblanmis halgas: olan gohvayi rangli siigo flakonda. 1
flakon, iglik-varage va 6l¢ii stokan ils birlikda karton qutuya qablasdirilir.

Qablagdirmaya iizorinds 2,5 ml va 5 ml doracalars boliinmiis dozalayici gpris va iizorinds 2,5, 5
va 10 ml daracslors béliinmiis 6l¢ii stakam qoyulur.

Saxlanma soraiti
25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda va usaglarin ali ¢atmayan yerda saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

21l

Yararhiliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Agildiqdan sonra yararliliq miiddeti: 11 giin (25°C-den yliksok olmayan temperaturda).



Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir,

Istehsalg
Salutas Farma QmbH.
Otto-fon-Qerike-Alle 1, Barleben, Almaniya — »Sandoz« qrupunun sirkati.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
Sandoz Farmasyutikalz d.d.
Verovskova 57, Lyublyana, Sloveniya.

Bu dorman vasitasinin gobulu ils slaqadar hor-hanst sikayotiniz yaranan zaman
agagidaki yazilan némrelors miiraciat etmoyiniz xahis olunur.

Baki gohari, Nasimi rayonu, Rasul Rza 75.
Winter Park Plaza business center, mort. 5.
Tel.: +994 12 599-83-89.

+994 12 599-83-90.



