
KISA ORfIN BiLGisi

r. BE$ERi TIBBi I}RUNUN ADI

BRONPAX 900 mg efervesan tablet

2. KALiTATIF vE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin maddc:

Asetilsistein 900,0 mg

Yardrmct maddcleri

Monosod)'um sitiat 1330,0 mg

Aspartam (E951) 45,0 mg

Sodyum hidrojen karbonat 575,0 mg

Sodyum klortr 55,0 mg

Yardrmcr maddeler igin bdliim 6.1.'e bakrmz.

3. FARMAS6TiK FORM

Efervesan tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletler geklindedir,

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

BRONPAX, yogun krvamh balgamln atllmasl, azalt masl, ekspektorasyonun

kolayla5tnlmasr gereken bronkopulmoner hastallklarda endikedir.

Aynca ytiksek doz parasetamol ahmna bagh olarak ortaya grkan karaciler yetmezlilinin

6nlenmesinde kullamlr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkhEr vc siiresi:

Baqka gekilde iinerilmedifi durumlarda BRONPAX 900 mg efervesan tablet igin tjngddilen

dozaj a$agldaki tekildedir:

Mukolitik olarak kullammr:

Solunum yollanm ilgilendircn hastaltklarda artimg sekresyonu azaltmak ve atthmr

kolaylaftlrmak amacryla giinde I defa bir efervesan tablet uygulanr.



Pamsetamol zehirlenmesindeki kullanrmr:

Parasetamol zehirlenmesinde, yiikleme dozu 140 mg/kg, idame dozu ise 4 saatte bir 70 mglkg

(toplam 17 doz) olamk iinerilir.

Uygulama srklrgr ve siiresi:

Tedavi siiresi aksi ijnerilmedikqe 4-5 giind€n daha uzun olmamalldr.

Hasta bulantr nedeniyle ilacr alamryorsa BRONPAX, nazogastrik tiiple verilebilir.

Uygulama tckli:
Sadece oral yoldan kullamm igindir.

Bir bardak suda eritilerek igilir. Suda gdziilerek kullanrma hazrrlanan ilag bekletilmeden

igilmelidir. Efervesan tabletler gignenmemeli ve yutulmamahdrr.

BRONPAX ag veya tok kamrna ahnabilir.

Bol slvl allmr BRONPAX'rn mukolitik etkisini destekler.

6zel popiilasyonlara ilitkin ck bilgilcr:

Biibrek /KaraciEer yetmezligi

BRONPAX daha fazla nitrojenli maddenin salgrlanmasrndan kagrnmak amacryla bdbrek ve

karaciger yetmezligi olan hastalara uygulanmamahdrr.

Pediyatrik popiilasyonl

14 yag altmdaki gocuklada, asetilsistein igerikli iiriinlerden bu ya' grubuna uygun formunun

kullamlmasr dnerilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu yaq grubuna dzel bir kullammr yoktur, eripkinler igin iinerilen dozlarda kullamlmahdrr.

4.3. Kontrcndikasyonlar

Asetilsistein'e veya BRONPAX'm difer bilepenlerine karqr agrn duyarh olan kigilerde

kontrendikedir.

4.4. 6zcl kullamm uyarrlan ve iinlemleri

. Asetilsistein uygulamasmdan soma brongiyal sekresyonlarda belirgin bir artrg olabilir. Bu

durumda eger dksudlk refleksi veya iiksilriik yeterli degilse hava yolunun agrk tutulmasrna

dikkat edilmelidir. Ashml veya bronkospazm hikayesi olan hastalarda dikkatli

kullamlmahdrr.



. Asetilsistein kullammryla ballantrl olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell's
sendromu gibi $iddetli cilt reaksiyonlanmn olugumu nadiren bildirilmiqtir. Eger kiitandz

ya da mukozal defigiklikler oriaya grkarsa zaman kaybetmeden bunun asetilsistein ile
ilgisi araqtrnlmaL ve gerektilinde BRONPAX kullammr sonlandrnlmahdr.

. Selrek olarak gastrointestinal sistemde irritasyona yol agabilir (Bkz. Bitliim 4.g.). Bu
nedenle iilserli hastalarda dikkatli olunmahdrr.

. Kusmaya yol agabilecelinden ya da parasetamoliin aim dozda almmasrna balh geliqen

kusmayl tiddetlendirebilecefinden, gastrointestinal sistem kanama riski olanlarda (peptik

iilse! ya da iizofagus varisi olan hastalarda) tedavi uygulamp uygulamamaya,

oluguabilecegi kanama riski ile parasetamole baEh hepatotoksisite riski karirlagnlarak
karar verilmelidir.

. Agr karaciger yetmezligi ve sirozu olan hastalarda (Child-pugh Klas C) asetilsistein

eliminasyonu yava$layarak kan konsantrasyonu yilkselebilir ve yan etkileri artabilir.

. Krcnik karbamazepin tedavisi gdren epileptik hastalarda asetilsisteinin tonik-klonik

konviilsiyonlam neden olabilir.

Sodyrm uyansr:

Bu trbbi iidin her bir dozunda 13,99 mmol (321,93 mg) sodpm ihtiva eder. Bu durum,

kontrollil sodlun diyetinde olan hastalar igin giiz iiniinde bulundurulmahdr.

Aspartam uyansl:

BRONPAX, aspartam ihtiva eder. Aspartam, fenilalanin igin bir kaynak igermektedir.

Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararh olabilir.

4.5. Dilcr hbbi iiriinler ile etkilciimler ve diler etkilcgim gekilleri

Aatitiissifler:

Asetilsistein ve antitiissiflerin birlikte kullamlmasl halinde, dksiiriik refleksinin azaltrlmasna

bagh olarak solunum yollaflndaki sekresyonda belirgin artrg olabilir. Bu yiizden, bu tip
kombinasyon tedavisi kesin tanl iizerine yaprlmahdrr.

Antibiyotikler:

Sahip oldufu serbest siilfidril grubu nedeni ile asetilsistein gegitli penisilinler, tetrasiklinler,

sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile etkile5ime girebilir. Bu
ilaglar asetilsisteinle eq zamanh olarak kullamlmamah, gerekli ise uygulama arallgr en az

2 saat olrnahdr.



Amoksisilin, doksisiklin, eritromisin veya tiamfenikol ve sefuroksim ile herhangi bir

gegimsizlik bildirilmemigtir.

Diler ilaglar:

Asetilsistein ile birlikte kullamldrlrnda nitrogliserinin vazodilattir ve trombosit

agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artrq olabileceli bildirilmiqtir.

Kronik karbamazepin tedavisi giiren epileptik bir hastada asetilsisteinin karbamazepin kan

diizeyini dii$iirerek tonik-klonik konvtlsiyona neden oldulu bildirilmigtir.

Aktif kiimiir asetilsisteinin emilimini etkileyebileceli igin birlikte kullammlan ijnerilmez.

Ozel popiilasyonlara ili$kin ek bilgiler

Ozel poptilasyonlara ait etkilegim gahgmasr bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkiletim 9ah$masr bulunmamaktadrr.

4,6. Gebelik vc laktasyon

Genel tavsiyc

Gebelik kategorisi: B

Cocuk doEurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Do[um kontrolii (Kontrascpsiyon)

BRONPAX'n gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadrnlar veya dogum kontlolti

(Kontrasepsiyon) ilzerinde etkisi oldugunu gdsteren qah$ma bulunmamaktadrr. Hayvanlar

tlzerinde yaprlan arattrrmalar iireme toksisitesinin bulunmadrlrm giistermi$tir (Bkz. Bitltim

5.3.). Asetilsistein'in kullamml srrasrnda hamile kalan kadmlarla ilgili ved bulunmamaktadrr.

Asetilsistein'in dogum kontrol haplarr ile etkilegimi bildirilrnemigtir.

Gebelik diinemi

Hayvanlarda yap an gahgmalar, gebelik, embriyonal / fetal geliqme, doEum veya dogum

sonrasr geligme iizerinde dolrudan veya dolayl zararll etkile! oldugunu giistermemiltir (Bkz.

Bdliim 5.3.), Yine de asetilsisteinin insanlarda gebelik dijneminde kullammryla ilgili yeterli

veri bulunmadrlrndan gebelik ddneminde kullammrna yarar/risk delerlendirmesi yaprldrktan

sonra karar verilmelidir. Gebe kadrnlam verilirken tedbirli olunmahdrr.

Laktasyon diinemi

Asetilsistein'in anne siitiille gegip gegmediEi bilinmemektedir. Bu nedenle, hasta igin

beklenen yararlar bebele gelebilecek risklerden daha fazla olmadrkga BRONPAX

laktasyonda kullamlmamahdrr.



ijreme yeteneli / Fertilite

Asetilsitein'in fertiliteyi olumsuz e&ilemesi ydniinde bir sonug tespit edilmemigtir (Bkz.

Bdliim 5.3.).

4,7. Arac ye makine kullanrmr iizerindcki ctkiler

BRONPAX 900 mg efervesan tabletin a.ag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen

olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Asetilsistein kullammrna ball yan etkiler gi,riilme srklgrna gdre a$aglda belirtilmektedir.

Cok yaygm (21/10), yaygrn (>l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan ()1/1.000 ila <l/100); seyrek

(>1i10.000 ila <1/1.000); qok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden harekerle

tahmin edilemiyor).

BaE$rklk sistemi hastahklan

Yaygn olmayan: Alerjik reaksiyonlar (ka$rntr, iirtiker, ekzantem, ra$, bronkospazm,

anjiyoddem, ta5ikardi ve hipolansilon).

Qok seyrek: $oka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum, gtiEiis ve mediastinal hastahklarr

Seyrek: Dispne, bronkospazm (ozellikle bronqiyal astrmla birlikte hipeneaktif bronqiyal

sistem hastallklan olanlada rastlanmaktadr).

Gastrointestinal hastahklarr

Selrek: Stomatit, mide yanmasl, mide bulantrsr, kusma ve diyare.

Genel bozukluklar ve uygulama biilgcsine iliqkin hastahklarr

Qok seyrek: Ateg

Aynca, gok seyrek olarak aqm duyarhhk reaksiyonlan kapsamlnda asetilsistein kullammrna

balh hemoraji oluqumu bildirilmiqtir. Trombosit agregasyonunda azalma olabilir.

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr:

Ruhsatlandlrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannn raporlanmasr biiyiik itnem

taflmaktadlr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olamk izlenmesine

olanak saglar. Salhk mesleli mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ttirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildimeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tc

e-posta: tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)



4.9. Doz asrmr ve tedavisi

Asetilsistein'in olal formlannda bugiine kadar toksik bir doz a$rmr giirtilmemigtir. Gdniillii

denekler 3 ay boyunca, giinde 11,6 g asetilsistein ile tedavi edildiEinde ciddi bir yan etki

gdzlenmemi$tir. Giinde 500 mg/kg oral doz asetilsistein herhangi bir toksik etki olmaksrzrn

tolere edilmektedir.

Zehirlenme semptomlan:

Doz atrmr dummunda bulantr, kusma ve ishal gibi gastrointestinal semptomlar gdriilebilir.

Emzirilen bebeklerde hipersekesyon tehlikesi vardrr,

Doz agrmrnda uygulanacak tedavi ve almmasl gereken dnlemler:

GerektiEinde semptomatik tedavi uygulanr.

lnsanda parasetamol zehirlenmesinde uygulanan intravendz asetilsistein tedavisi sayesinde

giinltik 30 grama kadar grkan dozlarda asetilsistein hakkmda maksimum doz bilgisi

mevcuttur.

Oldukga yiiksek asetilsistein konsantrasyonlanmn i.v. olarak uygulanmasr, dzellikle hrzl

uygulandrfrnda, krsmen anafi laktik rcaksiyonlara yol agml!trr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1, Farmakodinamik iizellikler

Fannakoterapdtik grubu: Mukolitik

ATC kodu: R05CB0I

Asetilsistein bir amino asit olan sisteil tiirevidir. Asetilsistein mukolitik bir ajandrr.

Asetilsistein sahip oldulu siilfidril grubu ile mukus glikoproteini iqindeki distilfit ballanm

kopararak mukoid ve mukopiiriilan sekresyonlar iizerine mukolitik etki gijsterir. Solunum

yollanndaki balgamrn yofunlulunu ve yaprqkanllmr azaltrr, su gibi akrcr hale getirir.

Bronliyal sekresyonlafln atlllmmr ve solunumu kolayla5hrarak akciger fonksiyonlannm

dtizenlenmesine yardrmcr olur.

Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akcifer ve karacigerde glutatyon sentezine sistein

ve cisi olarak katrhr ve glutatyon sentezini adlnr. Asetilsistein ve glutatyon dzellikle

akcigerde enfeksiyonlar esnasrnda niitrofillerin olulturdugu sigara dumam ve diEer zararh

maddelerin solunmasryla ortaya qrkan serbest oksijen mdikallerini ballar ve muhtemel hiicre

hasanm tinleyerek koruyucu bir etki gdsterir.



Asetilsistein'in parasetamol zehirlenmesinde karaciler harabiyetini azaltrcr etkisi vardtr.

Normalde parasetamol karacilerde metabolize edilirken az bir b6liimii sitokom P450 enzim

sistemi ile reaktif bir ara metabolite ddnii$iir. Bu ara metabolitte glutatyon ile konjuge

edilerek idrarla atrlrr. Parasetanol ytiksek dozda alrrursa reaktif ara metabolitin olu$umu artar

ve glutatyonun azalmaslyla ara metabolitin inaktivasyonu azallr. Bu durumda uygulanan

asetilsistein karaciler hiicrelerinde glutatyonu normal duzeylere getirerek ve reaktif

metabolite baElanarak olasr karaciler hasanm iinler.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Gcnel iizellikler

Emilim:

Asetilsistein oral ahmr takiben hzla ve qoEunlukla tarnarnen absorbe olur. Yiiksek ilk gegi'

etkisine balh olarak oral asetilsisteinin biyoyamrlanlmr 9ok diiliiktiir (YaklaSrk %10).

DaErhm

Asetilsistein 1-3 saat sonra doruk plazma konsantrasyonuna ulaqrlrr. Aktif metabolit sisteinin

doruk plazma konsantasyonu yaklagrk 2 pmol/l civanndadr. Asetilsistein proteinlere

yaklayk %50 oranmda ballamr. Asetilsislein ve metabolitleri organizmada klsmen serbest

olarak, krsmen kararsz disiilfidler yoluyla proteinlere baglanarak ve krsmen de aminoasitlere

ballanmrg halde olmak izere iig farkh formda bulunur.

Srganlarda asetilsisteinin plasentayl gegtigi ve amniyotik srvrda bulundulu saptanmrttrr.

100 mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0,5, l,2 ve 8 saat soffa L-sistein metabolitinin

konstrasyonu plasenta ve ftitiista matemal plazma konsantrasyonundan daha yi.iksektir.

N-asetilsistein plasentayr geqer ve giibek kodon kamnda tespit edilebilir, Anne siitiine

geqtigine dair bilgi bulunmamaktadrr.

Asetilsisteinin insan kan-beyin bariyerini gegip gegmediline dair bir bilgi bulunmamaktadrr.

Bivotmnsfomasyon:

Karacifierde, farmakolojik olarak aktif bir metabolit olan sisteine, aynca diasetilsistine ve

diger kanqrk disiilfidlere metabolize olur.

Eliminasvon:

Asetilsistein, neredeyse tamamen btibrekler iizerinden inaktif metabolitlerine (inorganik

siilfat, di-asetilsistein) ddniiferek viicuttan atrhr. Asetilsistein'in pl^zma yanlanma 6mdi

yaklafrk 1 saattir ve biiyiik oranda hzh hepatik biyotralsformasyonu tarafindan



belirlelmektedir. Bu nedenle karacifer fonksiyonlanmn krsltlanmasl halinde plazma yarr

limrii 8 saate kadar uzayabilir.

Asetilsistein'in intaveniiz uygulamasrndan sonra eliminasyon ya lanma siiresi 30-40

dakikadrr. Bunun ardrndan at1hm,3 a$nah kinetik ile gergeklegir (alfa fazr, beta fazr ve

terminal gama fazr). N-asetilsistein plasentayr geger ve gdbek kordon kamnda tespit edilebilir.

Anne siitiine gegtigine dair bilgi bulunmamaktadrr. Asetilsistein'in insan kan-beyin bariyerini

gegip gegmediline iliqkin bilgi bulunmamaktadrr.

DoErusalhk/DoErusal Olmavan Durum:

BRONPAXIn dofrusalhk/dolrusal olmayan durumu konusunda yeterli qahfma

bulunmamaktadr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

KaraciEer yetmezliEi olan hastalarda:

llerlemig karacifer yetmezligi olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama

eliminasyon yan dmrii (T2) % 80 uzar ve klerens 0Z 30 azalr.

Bdbrek vetmezliEi olan hastalarda:

Bdbrek fonksiyonu azalmrq hastalarda asetilsistein famakokinetigi ile ilgili bilgi

bulunmamaktadr.

Pedivatrik hastalarda:

N-asetilsisteinin eliminasyon yan itnrii (Tz) yeni dolmuqlarda (ll saat) yetitkinlerdekinden

(5, 6 saat) daha uzundur. Difer ya$ gruplan igin farmakokinetik bilgi bulunmamaktadr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Halvan deneylerinde akut toksisite diignk bulunmultur. Doz a5rmr tedavisi igin bttliim 4.9.'a

bakrmz.

Kronik toksisite

Farkh ha).van ttirledyle (srgan, kitpek) yaprlan, yaklaqrk bir yrl siAen ara$trrmalar, herhangi

bir patolojik defigiklik olmadrgm gijstemektedir.

Tiimdr olulumu ve mutajenik potansiyel

Asetilsistein'in mutajenik etkisi olmasr beklenmez. yap:l.an in-yitro deney negatif olarak

sonuglanmlghr.



Asetilsistein'in ttimdr olulturma potansiyeli amgtrllmamlgtlr.

ureme toKsrKoroJtsl

Tavgan ve srganlarla yaprlan embriyotoksikolojik gahgmalarda anormallik gijriilmemiitir.

Fertilite, perinatal ve postnatal toksisite aralhrmalan negatifsonug vermigtir.

N-asetilsistein slqanlarda plasentadan geqip amniyotik srvrda tespit edilmiqtir. Oral

uygulamadan 8 saat soffasrna kadar L-sistein metabolitinin konsantrasyonu plasenta ve

fetiiste annenin plazma konsantrasyonunun iizerindedir.

6. FARMASOTiK 6ZELLiKLERi

6.1. Yardrmcr maddclcrin listcsi

Monosodyum sitrat

Sodlum hidrojen karbonat

Povidon

Aspartam (E95 1 )

Sodl.um kloriir

Limon aromasr

6.2. Gegimsizlikler

Geqerli defil.

6.3. Raf iimrii

24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizcl tcdbirlcr

25"C'nin altmdaki oda srcakLlrnda ve kuru yerde saklayrnrz.

Her kullanrmdan sonm tiipiin kapagmr kapatmayl unutmaymlz.

6.5. Ambalajm nitelili ve igcrifi

20 (l x 20) efervesan tablet; silikajelli kapak ile kapatllmrt plastik tiip ambalaj igerisinde,

karton kutuda kullanma talimatr ile bember ambalajlamr.

6.6 Beteri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diEer iizel iinlemler

Kullamlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolii YdnetmeliEi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj At*lanmn Kontolii Yiinetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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