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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBf URUNUN ADI

TRAKTUS %4 surup hazirlamak igin graniil
100 ml, 20 g (pediatrik) ve 150 ml, 30 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 5 ml'de 200 mg asetilsistein igerir.

Yardimc1 maddeler:

Her 5 ml’de;

Aspartam 10.0 mg
Disodyum EDTA 0.50 mg
Sodyum propil paraben 1.00 mg
Trisodyum sitrat dihidrat 50.0 mg
Sodyum metil paraben 4,50 mg
Aseslilfam potasyum 17.50 mg
Pudra gekeri 674.7535 mg

Yardimet maddeler i¢in béliim 6.1.'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup hazirlamak igin graniil

Goriinils: Agik sari renkli karakteristik portakal kokulu graniil
4. KLiNIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

TRAKTUS yogun kivamli balgamin atlmasi, azaltlmasi ve ekspek
kolaylagtirlmas: gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir.

orasyonun

Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina bagl olarak ortaya gikan karaciger yetmezliginin

onlenmesinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhi ve siiresi:

Mukolitik olarak kullanimi

Solunum yollarm ilgilendiren hastaliklarda artmig  sekresyonu azaltmak
kolaylagtirmak amaciyla;

ve atilimt




uygulanacak miktar

Yas grubu Uygulama sekli Her defada Toplam giinliik doz

cocuklar ve erigkinler

0 -2 yas Sabah, aksam 2.5 ml (1/2 6lgek)  |200 mg/S ml/gfin
2-7 yas Sabah, aksam 5 ml (1 6lgek) 400 mg/10 ml/giin
7 yagindan bitylik Sabah, 63len, aksam |5 ml (I 8lgek) 600 mg/15 ml/giin

Parasetamol zchirlenmesindeki kullanimi

Yiikleme dozu 140 mg/kg, idame dozu ise 4 saatte bir 70 mg/kg (17 doz) olarak uygplanir.

Uygulama sekli:

Sadece oral yoldan kullanim igindir.

Graniiller yalnizca ¢oziindiiriilmiis halde ve yemeklerden sonra alinmalidir.
Bol siv1 alimt TRAKTUS’un mukolitik etkisini destekler.

flacin hazirlanmasi:
Siseye isaretli yere kadar su doldurulur ve ¢alkalanir. Kendi haline birakilir. Bir

slire sonra

tekrar isaretli yere kadar su doldurulur ve sige iyice calkalanir. Bu islem surup isaretli yere

ulasincaya kadar tekrarlamr. $ige iceri§i tamamen ¢oziinmelidir (Bkz. Boliim 6.6).
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
TRAKTUS daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amactyla

karaciger yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (Bkz. Bolim 52. "H

karakteristik ozellikler").

Pediyatrik popiilasyon:
Asetilsistein 2 yasin altindaki gocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

bibrek ve
astalardaki

2 yagsin altindaki gocuklarda ve 2-7 yas grubu igin giinltik doz 1 veya 2 esit doz halinde

kullamlmalidir (Bkz. Boliim Pozoloji/Uygulama siklif1 ve siresi). Asetilsistein bet
| yasin altindaki gocuklarda yalmzca hayati endikasyonlarda ve stki bir medil
altinda uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Asetilsisteinin yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Asetilsisteine veya TRAKTUS un dier bilesenlerine karg: alerji varsa,

e Pudra sckeri icerdigi igin nadir kahtimsal fruktoz intolerans:, glik
malabsorbsiyonu veya slikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olanlarda,

s  Aspartam igerdigi i¢in fenilketondrisi olanlarda,

e Bobrek veya karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar ve §nlemleri :

e Asetilsistein 2 yagin altindaki gocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

eklerde ve
ral gozlem

vz-galaktoz

e Asectilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki gocuklarda yalmzca hayati endikasyonlarda

ve sik1 bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.




Asetilsistein uygulamasindan sonra brongiya! sekresyonlarda belirgin bir artig o

abilir. Bu

durumda eper oksiiriik refleksi veya Gksiirik yeterli degilse hava yolunun agik

tutulmasina dikkat edilmelidir, Astim veya bronkospazm hikayesi olan hastalarg
kullanilmahdir.

Kullamma hazirlanirken, 6zellikle atopik kisiler ve astimli hastalar
TRAKTUS un inhale edilmemesine dikkat edilmelidir.

Asetilsistein  kullammiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu v
sendromu gibi siddetli cilt reaksiyonlarinin olusumu nadiren bildirilmigtir. Ege
ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman kaybetmeden bunun aseti
ilgisi aragtinlmali ve gerektiginde TRAKTUS kullanimi sonlandinimalidir.
Seyrek olarak gastrointestinal sistemde irritasyona yol agabilir (Bkz. Boli
nedenle iilserli hastalarda dikkatli olunmalidir.

iilser ya da O6zofagus varisi olan hastalarda) tedavi uygulayip uygul
olusturabilecegi kanama riski ile parasetamole bagli hepatotoksisite riski kargt
karar verilmelidir.

TRAKTUS daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli uygulanmalidir.

TRAKTUS her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; bu dozda
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
TRAKTUS igerdigi aspartam nedeniyle fenilketontiri hastalarinda kullanilmamsa
TRAKTUS, yardimct madde olarak pudra sekeri igerdiginden nadir kalitims
intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorbsiyonu veya siikraz-izomaltaz yetmezlig]
olan kisiler bu t1ibbi {iriinii kullanmamalidir.

TRAKTUS icerdigi sodyum metil paraben ve sodyum propil paraben nedeni
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri
Antitiissifler:
Asetilsistein ve antitiissiflerin birlikte kullanilmasi halinde, dksiiriik refleksinin aza
bagh olarak solunum yollarindaki sekresyonda belirgin artig olabilir. Bu yiizd:

kombinasyon uygulamasindan kagimlmalidur.

Antibiyotikler:

Sahip oldugu serbest siilfidril grubu nedeni ile asetilsistein gesitli penisilinler, tetl
ebilir. Bu

sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile etkilesime gi
ilaclar asetilsisteinle es zamanlh olarak kullanilmamali, gerekli ise uygulama arali
saat olmalidir. Amoksisilin, doksisiklin, eritromisin veya tiamfenikol ve sefur
herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

Diger ilaglar:
Asetilsistein  ile birlikte kullamldifinda nitrogliserinin  vazodilator
agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.

Ve

Aktif komiir asetilsisteinin emilimini etkileyebilecegi i¢in birlikte kullanimlan 6neri

!lmez.
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Parasetamol, glutatyon ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglar ile etkilesim goriilebi

(:)zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona ait etkilegim galigmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

uk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyo
ebelik/embriyonal/fetal gelisgim/dogum ya
etkiler

Coc
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, g
sonrast gelisim ile ilgili dogrudan ya da dolayli olarak zararhi
gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3). Gerekli olmadikga kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Gebelik déneminde asetilsistein kullanum hakkinda yeterli deneyim olmadigindan,
bu siire igerisinde kullaniimas: tavsiye edilmez.

Laktasyon dénemi
Asetilsisteinin siite gegip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitiin
nedeniyle asetilsistein laktasyon doneminde zorunlu olmadikga kullaniimamalidir.
Ureme yetenegi / Fertilite !
Oral asetilsistein uygulanan ratlarla fertilite galigmalar, perinatal ve postnatal
yiiritilmiistir. Bu galigmalarin sonucunda asetilsisteinin, gonadal fonksiyond
oraninda, dogum, emzirme veya yenidogan hayvanlarin gelisiminde herhangi bir
yol agmadig1 goriilmiigtir.

4.7. Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Asetilsisteinin arag ve makine kullanimi iizerine herhangi olumsuz bir etkisi bildiri

4.8. istenmeyen etkiler

Asetilsistein kullanimina bagh olarak ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerin organ veyd

gore sikltk gruplamas: asagidaki gibidir:

h)
da dogum
oldugunu
preparatin

e gegmesi

¢alismalar
a, fertilite
bozukluga

memigtir.

sistemlere

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (21/1000 ila <1/1(i0), seyrek

(21/10.000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/ 10.000), bilinmiyor (eldeki verilerde
tahmin edilemiyor). !
Genel bozukluklar

Yaygin olmayan:

Alerjik reaksiyonlar (kagnti, iirtiker, ekzantem, rag, bronkospazm, anjiyoddem,
hipotansiyon).

Cok seyrek:

Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

h hareketle

tagikardi ve




Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Seyrek: Dispne, bronkospazm (6zellikle bronsiyal astimla birlikte hiperreaktif

sistem hastaliklari olanlarda rastlanmaktadir).

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Stomatit, mide yanmasi, mide bulantisi, kusma, diyare

Ayrica gok seyrek olarak asin duyarhilik reaksiyonlart kapsaminda asetilsistein
bagh
trombosit agregasyonunda bir azalma oldufu dogrulanmig ancak klinik
agiklanmamistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

hemoraji olusumu bildirilmigtir. Cesitli ¢aligmalar vasitasiyla asetilsistein
ilis

bronsiyal

kullanimina
varlifinda
ki heniiz

Asectilsisteinin oral farmasdtik formlan ile bugiine kadar toksik agiri dez vakast

bildirilmemisgtir.

11.6 g asetilsistein/giin ile 3 aydan daha uzun siireli tedavilerde higbir | yan etki
gézlenmemigtir. :

500 mg/kg'a kadar oral asetilsistein kullanim ile herhangi bir intoksikasyon | belirtisine
rastlanmarmgtir.

Semptomlart:

Doz agimi mide yanmast, kusma ve diyareye yol agabilir.

Tedavi:

Semptomlara yonelik tedavi uygulanur. .
intravendz asetilsistein tedavilerinden elde edilen deneyimlere gore asc tilsisteinin

insanlardaki giinlitk maksimum dozu 30 g'dr.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: Mukolitik
ATC kodu: RO5CBO1

Asetilsistein dogal bir aminoasit olan L-sistein'in N-asetillenmis tiirevine veril

Asetilsistein mukolitik bir ajandir. Asetilsistein sahip oldugu siilfidril grubu

glikoproteini igindeki distilfit baglann kopararak mukoid ve mukopiirillan s

iizerine mukolitik etki gosterir. Bu etki en iyi pH 6-8 arasinda goriilmektedir.

en isimdir.
ile mukus
skresyonlar
Dokularda

ozellikle akciger dokusunda yiiksek konsantrasyonda bulunur. Solunum yollarinda toplanan

balgamin yogunlupunu ve yapiskanhini azaltr, su gibi akict hale getirir,
sekresyonlarin atilimint ve solunumu kolaylastirarak akciger fonksiyonlarinin diize

yardimei olur.

Asetilsistein proteinleri depolimerize etmez, fibrin ve diger canli dokular iz
yoktur. DNA iizerine etkisizdir.

| Bronsiyal
'nlenmesine

erine  etkisi




Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Asectilsistein akciger ve karacigerde
sentezine sistein vericisi olarak katilir ve glutatyon sentezini arttirir. Asetilsistein ve

glutatyon
glutatyon

szellikle akciperde enfeksiyonlar esnasinda nétrofillerin olugturdugu, sigara dumany ve diger

zararli maddelerin solunmasiyla ortaya ¢ikan serbest oksijen radikallerini baglar ve
hiicre hasarini énleyerek koruyucu bir etki gdsterir.

Asetilsisteinin parasetamol (asetaminofen) zehirlenmesinde karaciger hasarnim aza

vardir. Normalde parasetamol karacigerde metabolize edilirken az bir boliimii sitok

enzim sistemi ile reaktif bir ara metabolite doniigiir. Bu ara metabolitte glutatyon i

fmuhtemel

tict etkisi
rom P450

edilerek idrarla atilir. Parasetamol yiiksek dozda alinirsa reaktif ara metabolitin olugumu artar

%ib‘: konjuge
i

ve glutatyonun azalmasiyla ara metabolitin inaktivasyonu azalir. Bu durumda pygulanan
asetilsistein karaciger hiicrelerinde glutatyonu normal diizeylere getirerek ve reaktif
metabolite baglanarak olasi karaciger hiicre hasarim onler. ;

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Genel Gzellikler i
TRAKTUS (asetilsistein) mukolitik bir ilagtir. Agik sani renkli karakteristik portakal kokulu
graniillerdir. .
Asetilsistein oral almi takiben hizla ve ¢ogunlukla tamamen absorbe olur. Yiiksek ilk gegis

).

etkisine bagl olarak oral asetilsisteinin biyoyararlanimi ¢ok diigiiktiir (yaklagik % 1(

Dagihm:
Asetilsistein 1-3 saat sonra plazma doruk konsantrasyonuna ulagir, aktif metaboli

plazma doruk konsantrasyonu yaklagik 2 mikromol/l civarindadir. Asetilsistein pro
50 oraminda baglamir. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada kismen serbe
kismen kararsiz disiilfidler yoluyla proteinlere baglanarak ve kismen de am
baglanmis halde olmak iizere tig¢ farkli formda bulunur.

Biyotransformasyon:
Karacigerde farmakolojik olarak aktif metaboliti olan sisteine, ayrica diasetilsistine,

miks disiilfidlere metabolize edilir.

Eliminasyon:
Asetilsistein, ¢ogunlukla inaktif metabolitler halinde bobrekler yolu ile viicu

Asetilsisteinin plazma yarilanma 6mrii yaklagik 2.27 saattir. Karaciger fonksiyonlal
bozukluk plazma yarilanma émrilniin 8 saate kadar uzamasina yol agar.

Ratlarda asetilsisteinin plasentay1 gectigi ve amniyotik sivida bulundugu saptann
mg/kg asctilsistein oral uygulamadan 0.5, 1, 2 ve 8 saat sonra L-sistein me
konsantrasyonu plasenta ve fetiiste maternal plazma konsantrasyonundan daha
Insanlarda asetilsisteinin kan beyin engelini gecip gegmedigine dair
bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Asetilsisteinin  dogrusallik/dogrusal
bulunmamaktadir.

yeterli

olmayan durumu konusunda

t sisteinin
teinlere %
st olarak,
noasitlere

Isistine ve
|

Itan atilir.
findaki bir

nigtir. 100
labolitinin
yuksektir.
Ibir bilgi

calisma
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Hastalardaki karakteristik ozellikler :
Kronik karaciger hastalii bulunan olgularda asetilsistein farmakokinetikleri degisiklik

gosterir. ,

Karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh C) hastalarda, asetilsistein ortalama yari dm:ﬁi uzar ve
klirensi azalir. |

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Kronik toksisite:
Cesitli hayvan tiirlerinde bir yil siireyle yapilan calismalarda (ratlar, kopekler) hephangi bir
patolojik degisiklik goriilmemistir. ,

Mutajenik ve tiimérojenik potansiyel: ;
Asetilsisteinin mutajenik etki gostermesi beklenmez. Bakteriyel organizma testlerinde negatif
sonuglar elde edilmistir. Asetilsisteinin tiimorojenik potansiyeli ile ilgili fgaligmalar
yaptlmamgtir. |

Reprodiiktif toksikoloji:
Oral asetilsistein uygulanan gebe tavsan ve ratlarda organogenez periyodu | siiresince
embriyotoksik ¢aligmalar yiriitilmisgtir. Uygulanan dozlar tavsanlarda 250, 500 ve 750
mg/kg, ratlarda 500, 1.000 ve 2.000 mg/kg'dur. Higbir ¢aligmada deforme olmug fetiise
rastlanmamistir. Oral asetilsistein uygulanan ratlarla fertilite calismalart, perinatal vg postnatal
galismalar yiratilmistir. Bu gahigmalanin sonucunda asetilsisteinin, gonadal fonksiyonda,
fertilite oraminda, dogum, emzirme veya yenidogan hayvanlarin gelisiminde herhangi bir
bozukluga yol agmadifi goriilmigtiir. :

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Pudra sekeri

Asestilfam potasyum

Aspartam

Disodyum EDTA

Trisodyum sitrat dihidrat

Sodyum metil paraben

Sodyum propil paraben

Portakal aromas:

Beta karoten (Lucarotin 1 CWO/Y)

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii !

24 ay
Sulandirildiktan sonra 12 giin iginde tiiketilmelidir.




6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicaklipinda ve 1giktan koruyarak saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

100 mP’lik form (pediatrik): 100 ml isaretli siselerde 1.25 ml, 2.5 ml ve 5

ninl isaretli

polipropilen &lgekli kasik ve HDPE-LDPE kapak ile birlikte 20 g graniil ihtiva edenibal renkli

cam siselerde sunulur.

150 ml’lik form: 150 ml isaretli siselerde 1.25 ml, 2.5 m! ve 5 ml isaretli pohipropilen Slgekli
kasik ve HDPE-LDPE kapak ile birlikte 30 g grantl ihtiva eden bal renkli cam siselerde

sunulur.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel Snlemler

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Yﬁnetnileligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha cclilmelidir.

flacin hazirlanmast:
{lag kullanilmadan en az yarim saat énce hazirlanmalidir. Sigedeki isarethi yere

kadar taze

kaynatilmig, soputulmus su doldurulur ve sige bir-iki dakika kuvvetlice galkalapir. Kendi
haline birakilir. Yanm saat sonra tekrar isaretli yere kadar su doldurulur ve birkag kere
kuvvetlice calkalarur. Igerik tamamen g¢oziinmelidir. Portakal tadinda, agik spri renkli,

kullanima hazir surup buzdolabinda (2 - 8°C) aktivitesini 12 giin korur.
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