PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Asist Plus 600 mg granule pentru solutie orala
Acetilcisteina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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.

Vezi pct. 4.

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

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Asist Plus si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Asist Plus
3. Cum sa luati Asist Plus

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Asist Plus

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Asist Plus si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa N-acetilcisteina care face parte din grupul de
medicamente mucolitice, utilizate pentru a facilita eliminarea mucusului din tractul respirator.
La fel, face parte din grupul de medicamente antidot utilizate pentru a diminua efectul toxic al
unor substante.

Asist Plus este utilizat Tn tratamentul afectiunilor sistemului respirator caracterizate de productie
excesiva de mucus dens si vascos, cum ar fi:

- inflamatie a bronhiilor (bronsita acuta, bronsita cronica si exacerbarea acesteia),

- patologie a alveolelor pulmonare (emfizem pulmonar),

- fibroza cistica (mucoviscidoza),

— dilatare a bronhiilor (bronsiectazie).
Se utilizeaza ca antidot in tratamentul:

- intoxicatiei accidentale sau intentionate cu paracetamol;

- uropatiei (boald care afecteaza aparatul urinar) dupa administrarea ciclofosfamidei

(medicament utilizat Tn cancer).

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Asist Plus
Nu luati Asist Plus:
- daca sunteti alergic la acetilcisteina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- dacd sunteti Insdrcinata sau aldptati (vezi pct. “Sarcina si alaptarea”).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Asist Plus, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Aveti grija deosebitd cand luati Asist Plus:

- daci suferiti de o afectiune inflamatorie a bronhiilor, numita astm bronsic. Intrerupeti
imediat administrarea Asist Plus daca aveti spasm al muschilor bronsici (bronhospasm).
Consultati medicul dumneavoastra chiar daca ati avut astfel de problem in trecut.

- dacd aveti intolerantd la histamind, in cazul tratamentului cu Asist Plus, ar putea aparea
reactii alergice (hipersensibilitate).

- daca suferiti sau ati suferit de ulcer peptic (leziuni pe mucoasa gastrica sau pe mucoasa
intestinului subtire superior), in special dacd luati impreund cu Asist Plus alte
medicamente care au effect irritant asupra mucoasei gastrice.

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

Dacd simtiti un miros sulfuros, nu va faceti griji, deoarece acest lucru nu indicd alterarea
produsului, ci se datoreaza caracteristicii N-acetilcisteinei.

Asist Plus impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luagi, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Nu luati acest medicament daca administrati:
- antitusive (utilizate in tratamentul tusei) deoarece acestea pot duce la o acumulare de
mucus in interiorul bronhiilor.

Luati acest medicament cu prudenta si intrebati-va medicul daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:
- carbune activat (utilizat in tratamentul intoxicatiilor digestive) deoarece poate reduce
eficacitatea Asist Plus
- antibiotice (utilizate in tratamentul infectiilor bacteriene), cu exceptia loracarbef. Acest
medicament poate preveni unele antibiotice sa functioneze corect dacd sunt luate in
acelasi timp cu acesta. Daca vi s-a spus ca acest lucru se referd la dumneavoastra, trebuie
sa luati acest medicament fie cu doua ore inainte, fie doud ore dupa administrarea
antibioticelor.
- nitroglicerina (utilizata in tratamentul anginei pectorale). Utilizarea acestui medicament
impreuna cu Asist Plus poate provoca reducerea tensiunii arteriale (hipotensiune) si
dureri de cap.

Influentarea analizelor de laborator

Acetilcisteina poate cauza interferente cu metoda colorimetricd de testare a salicilatului total.
Acetilcisteina poate interfera cu determinarea corpilor cetonici urinari.

Spuneti medicului dumneavoastrd cad luati acest medicament inainte de oricare dintre aceste
analize.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Asist Plus nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

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

Acest medicament contine un agent colorant numit Betacaroten (E160), care poate provoca
reactii alergice.

Acest medicament contine aspartam. Este sursa de fenilalanind. Poate fi daunator pentru
persoanele cu fenilcetonurie.

3. Cum si luati Asist Plus
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Continutul unui plic se toarna intr-un pahar, se adauga 100 ml apa fiarta racita si se amesteca
pana la dizolvare completa. Solutia opacd obtinutd se va administra oral imediat dupa preparare.

Tratamentul afectiunilor aparatului respirator

Doza recomandatd este de 1 plic (600 mg) pe zi. Medicul va poate sfatui s schimbati frecventa
sau doza administrarilor, dar fard a depasi doza maxima zilnica de 600 mg.

Durata terapiei este de la 5 pana la 10 zile.

Tratamentul intoxicatiei cu paracetamol
Se va administra cat mai curand posibil 140 mg/kg, timp de 10 ore dupa ingestia substantei
toxice, urmata de o doza de 70 mg/kg fiecare 4 ore si timp de 1-3 ore.

Tratamentul uropatiei dupa administrarea ciclofosfamidei

La un curs obisnuit de chimioterapie cu ciclofosfamida de 1.200 mg / m’ suprafatd corporald pe
zi timp de 5 zile la fiecare 28 de zile, N-acetilcisteina poate fi administrata pe cale orald in doza
de 4 g/ ziin zilele tratamentului chimioterapic, distribuite in 4 doze a céte 1 g.

Daci luati mai mult Asist Plus decat trebuie

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. O supradoza acutd de acetilcisteind poate provoca
simptome gastro-intestinale precum greata, varsaturi si diaree.

In caz de ingestie / administrare a unei supradoze al acestui medicament, avertizati imediat
medicul dumneavoastra sau intrebati la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Asist Plus
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, Asist Plus poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare dintre urmatoarele
reactii adverse devine grava sau dureaza mai mult de citeva zile:

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 de utilizatori)
- reactii alergice (hipersensibilitate),
- dureri de cap (cefalee),
- zgomote in urechi (tinitus),
- frecventa crescutd a batdilor inimii (tahicardie),
- varsaturi,
- diaree,
- inflamatie a mucoasei bucale (stomatita),
- dureri abdominale,
- greata,
- urticarie, eruptii cutanate,
- prurit,
- umflarea fetei, buzelor si a limbii, cee ace poate cauza dificultate la inghitire si respiratie
(angioedem),
- febra,
- scaderea tenziunii arteriale.

Reactii adverse rare (afecteaza pand la 1 din 1.000 de utilizatori)
- contractia musculaturii netede a peretelui bronhiilor (bronhospasm),
- respiratie grea (dispnee),
- dispepsie.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10.000 de utilizatori)
- reactii alergice grave (soc anafilactic, reactie anafilactica/anafilactoida),
- sangerari (hemoragie).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- umflare a fetei (edem facial).

A fost raportata foarte rar aparitia unor reactii cutanate severe, cum sunt sindromul Stevens-
Johnson si sindromul Lyell (doud afectiuni acute, rare si poteantial fatale care afecteaza
tegumentul si mucoasele). Daca apar leziuni ale mucoasei si pielii contactati imediat medicul
dumneavoastra si intrerupeti administrarea acetilcisteinei.

La fel, contactati medicul dumneavoastra daca aveti timpul protrombinic prelungit (reducerea
agregarii plachetare).

Raportarea reactiilor adverse

Dacd 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 Plus
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

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
- Substanta activa este acetilcisteina. Fiecare plic contine acetilcisteinda 600 mg.
- Celelalte componente sunt: aspartam, Betacaroten, Aroma de portocala, sorbitol.

Cum arata Asist Plus si continutul ambalajului
Plicuri din Hartie/Al/Polietilena care contin 3 g granule. 30 de plicuri sunt ambalate in cutie din
carton impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayi Ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bélgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze / Kocaeli / Turcia

Acest prospect a fost revizuit in iulie 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/

