Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Asist 200 mg/5 ml granule pentru sirop
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simf{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Asist si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Asist
Cum sa utilizati Asist

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Asist

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1.  Ce este Asist si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa N-acetilcisteind, care apartine unui grup de medicamente
numite expectoranti - mucolitic, utilizat pentru a facilita eliminarea mucusului din tractul respirator.
Asist este utilizat in tratamentul afectiunilor respiratorii caracterizate de secretii dense si vascoase.

Discutati cu medicul dumneavoastra dacd starea nu se imbunatateste sau daca va simtiti mai rau dupa
10 zile.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Asist

Nu utilizati Asist:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acetilcisteind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- la copii cu varsta sub 2 ani (vezi pct. 6);

- daca sunteti gravida sau aldptati (vezi pct. "Sarcina si aldptarea").

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Asist adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului:
e daca suferiti de o boald inflamatorie cronica a bronhiilor numita astm bronsic;
e Opriti administrarea medicamentului daca aveti dispnee (dificultdti de respiratie) din cauza
aparitiei contractiei muschilor bronsici (bronhospasm);
e daca pacientul are intolerantd la histamina, in cazul tratamentului cu Asist pot sd apara reactii
alergice (hipersensibilitate);



e daca suferiti sau ati suferit de o problema la nivelul stomacului sau intestinului, numita ulcer
peptic, mai ales daca luati alte medicamente impreuna cu granule de Asist sirop care provoaca
probleme gastrice (medicamente gastrice).

Acest medicament poate mari volumul de mucus bronsic (secretii bronhice), in special la inceputul
tratamentului. Prin urmare, dacd acest lucru se intdmpld si nu reuseste sa elimine prin tuse secretiile
bronsice, intrebati medicul care va va indica o metoda de eliminare a mucusului (drenaj postural sau
bronhoaspiratie).

Daca simtiti un miros sulfuros, nu va faceti griji pentru ca acest lucru nu indica alterarea produsului, ci
se datoreaza caracteristicilor N-acetilcisteinei.

Testele de laborator: N-acetilcisteina poate interfera cu anumite teste de sange si urind (dozare
colorimetrica pentru determinarea salicilatilor si teste pentru determinarea cetonelor). Spuneti
medicului dumneavoastra cd luati acest medicament Inainte de a face oricare din aceste teste.

Asist 200 mg/5 ml granule pentru sirop impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Acestea includ orice medicamente pe care le-ati achizitionat fara
prescriptie medicala.

Nu luati acest medicament daca luati:
- medicamentele Tmpotriva tusei, nu trebuie luate impreuna cu acetilcisteina intrucat reducerea
reflexului de tuse poate conduce la acumularea secretiilor bronsice cu posibil risc de
bronhospasm;

Luati acest medicament cu prudenta si adresati-va medicului dumneavoastra daca luati oricare

dintre urmatoarele medicamente:

- carbune activ, utilizat pentru tratarea tulburarilor digestive sau pentru eliminarea gazelor
intestinale (meteorism), deoarece poate reduce eficacitatea granulelor de Asist 200 mg/5 ml
granule pentru sirop;

- medicamentele utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene, antibioticele (cu exceptia
loracarbefului). Acest medicament poate Impiedica functionarea corectd a unor antibiotice daca
sunt luate in acelasi timp. Daca vi s-a spus cd vi se aplica acest lucru, trebuie si luati acest
medicament cu doui ore inainte sau doui ore dupa administrarea antibioticelor.;

- administrarea concomitentd a nitroglicerinei si derivatilor sai cu acetilcisteina poate determina
hipotensiune arteriala care poate fi severa si poate duce la aparitia durerilor de cap.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Dacd sunteti gravida sau aldptati, luati acest medicament numai dacad este strict necesar si sub
supravegherea directa a medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acetilcisteina nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Asist contine sorbitol. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa ia
acest medicament.

Asist contine 15.67 mg de sodiu in fiecare unitate dozatoare (5 ml). Acest lucru trebuie luat in
considerare in cazul pacientilor cu dieta saraca in sodiu.

Asist contine parahidroxibenzoati. Poate provoca reactii alergice (chiar intirziate).

3. Cum sa utilizati Asist
Utilizati intotdeauna Asist exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare
Administrare orala.

Siropul se pregateste cu cel putin 30 minute inainte de administrare. Apa fiartd si racita se adauga
pana la indicator si se agita intens. Peste jumatate de ord din nou se adauga apa fiarta si racita pana la
indicator ti se agitd pand la dizolvarea totald. Siropul semitransparent cu gust de portocala isi
pastreaza activitatea la frigider (2-8°C) timp de 5 zile.

Doza recomandata:
Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: doza recomandata de Asist este de 5 ml sirop (1 lingurita
dozatoare), echivalenta cu 200 mg N-acetilcisteina, de 2-3 ori pe zi;

Copii cu varsta peste 2 ani: doza recomandata este % lingura de sirop, echivalenta cu 100 mg de N-
acetilcisteina, de 2-4 ori pe zi, in functie de varsta.;

Durata tratamentului trebuie sa fie de 5-10 zile.

Daca utilizati mai mult Asist decat trebuie

Daca ati utilizat o dozd mai mare de medicament trebuie sd il contactati imediat pe medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

In cazul in care ati utilizat mai mult decat trebuie din Asist puteti prezenta greata, varsaturi, diaree.

In cazul inghitirii accidentale/administrarii unei doze excesive anuntati imediat medicul sau mergeti la
camera de garda a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Asist
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Va rugdm sa continuati sa luati urmatoarea doza
conform programului obisnuit de administrare.

Daca incetati sa utilizati Asist

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse mentionate mai jos sunt clasificate conform clasei sistemelor de organe si
frecventei: foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 pacienti), frecvente (1 din 100 pana la 1 din 10
pacienti), mai putin frecvente (1 din 1000 pana la 1 din 100 pacienti), rare (1 din 10000 pana la 1 din
1000 pacienti), foarte rare (mai putin de 1 din 10000 pacienti) si cu frecventa necunoscuta (care nu
pot fi estimate din datele existente).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descresterii gravitatii
lor.

Mai putin frecvente:
- hipersensibilitate,
- durere de cap,
- tiuituri in urechi (tinitus),
- tahicardie (batai rapide ale inimii),
- varsaturi,
- greata,
- diaree,
- inflamatie a mucoasei bucale si a buzelor (stomatita),
- durere abdominala,
- eruptii cutanate cu prurit (mancarimea pielii),
- umflarea straturilor mai profunde ale pielii, cauzata de acumularea de lichide(angioedem),,
- firitatii ale pielii,
- febra,
- scdderea tensiunii arteriale.

- bronhospasm (ingustarea cailor respiratorit),
- dispnee (respiratie dificild),
- indigestie.

Foarte rare:
- reactii alergice severe (soc anafilactic, reactii anafilactice/anafilactoide),
- sangerari.

Cu frecventd necunoscuta:
- obstructie bronsica,
- umflarea fetei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza Asist

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa preparare siropul poate fi utilizat cel mult timp de 5 zile, pastrat la temperaturi intre 2-8°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Asist
- Substanta activa este acetilcisteina. Fiecare 5 ml sirop contine 200 mg acetilcisteina.
- Celelalte componente sunt: citrat de sodiu, metilparahidroxibenzoat de sodiu,
propilparahidroxibenzoat de sodiu, EDTA disodic, betacaroten, aroma de portocala, sorbitol.

Cum arata Asist si continutul ambalajului

Sticla de tip 111, de culoarea chihlimbarului, marcata la 100 ml, cu capac alb din LDPE, care contine 40
g granule. Sticla este in cutie din carton Tmpreund cu linguritd dozatoare de 2.5-5 ml si prospectul
pentru pacient.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-istanbul/Turcia

Fabricant

Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

