KULLANMA TALIMATI

CINETIX® 900 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 900 mg asetilsistein igerir.

Yardimct maddeler: Sitrik asit, sodyum hidrojen karbonat, sorbitol (E420), aspartam (E951),

sodyum kloriir ve limon aromasi.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CINETIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CINETIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CINETIX nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. CINETIX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MOFyQ3NRZW56S3kOMOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. CINETIX nedir ve ne icin kullamlir?
CINETIX, beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli efervesan tabletler seklindedir. CINETIX, 20 (1x20)
efervesan tablet, silika jelli kapak ile kapatilmig plastik tiip ambalaj icerisinde piyasaya

sunulmaktadir.
CINETIX suda tamamen eritildikten sonra i¢ilerek kullanilan bir ilactir.

CINETIX etkin madde olarak asetilsistein icerir. Asetilsistein, bir amino asit olan sistein

tiirevi bir ajandir. Balgam soktiirticii etkiye sahiptir.

CINETIX yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (Balgamin atilabilmesi) kolaylastirilmasi  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (Brons ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (Solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (Balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtir.

Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina baglh olarak ortaya c¢ikan karaciger yetmezliginin

onlenmesinde kullanilir.

CINETIX soguk alginligi ve solunum yollarmin iltihaplanmasi (Bronsit) durumunda balgam

olugmasini azaltir. Olusan balgamlar1 sulandirarak, oksiiriikle atilmasini kolaylagtirir.

2. CINETiX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CINETIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Asetilsistein’e veya CINETIX’in igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine karsi
alerjiniz var ise (Asir1 duyarli iseniz) bu ilaci kullanmayiniz.

CINETIX, 2 yasin altindaki ¢ocuklara sadece doktor kontroliinde verilmelidir.

CINETIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

+ Astim ve bronkospazm (Bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise, CINETIX’i
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza basvurunuz,

+ Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise,

+  Mide veya barsaginizda yara (Ulser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi
rahatsizliklariniz var ise,

*  Siroz hastasi iseniz,

» Sara (Epilepsi) hastasi iseniz,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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*  Histamin intoleransiniz (dayaniksizliginiz) varsa (belirtileri: bas agrisi, burun akintisinin
eslik ettigi rinit, kasint1 vb.) bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

CINETIX’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

CINETIX’i kullanirken cildinizde ve géz gevresinde herhangi bir degisiklik (&rn. kizariklik,
kasinti, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza
basvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

CINETIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CINETIX yiyecek ve igecek ile beraber almabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CINETIX’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz, CINETIX’i kullanmadan

once doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Asetilsistein’in  anne siitline gecip geecmedigi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme
doneminde zorunlu olmadikga CINETIX kullanilmamalidir. Emzirmeye devam edip

etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Asetilsistein’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.

CINETIX’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CINETIX’in her bir efervesan tableti, 10,21 mmol (234,76 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nilinde bulundurulmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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CINETIX sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

CINETIX’in her bir efervesan tableti, aspartam (E951) ihtiva eder. Aspartam, fenilalanin igin

bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda CINETIX’in ya da kullanilan diger ilaglarin etkisi
degisebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, CINETIX kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuza danisiniz.

+  Oksiiriik kesici ilaglar (CINETIX’in bu ilaglar ile birlikte kullanilmas1 halinde, Sksiiriik
refleksinin azaltilmasina bagl olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis olabilir.)
+ Antibiyotikler (CINETIX ¢esitli antibiyotikler (Tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile ayn1 zamanda kullanilmamali,
gerekli oldugu durumlarda kullanimlari arasinda en az 2 saat ara olmalidir.)

» Nitrogliserin (Kalp hastaliklarinin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

+  Karbamazepin (Sara hastaliginin tedavisinde kullanilir)

*  Aktif komiir NAC ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CINETIX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi durumlarda CINETIX igin ongoriilen doz
asagidaki sekildedir:

14 vas uzerindeki ergenlerde ve vetiskinlerde;

* Giinde 1 defa 1 efervesan tablet uygulanir.

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

mg/kg (Toplam 17 doz) olarak 6nerilir.

6-14 vas arasi1 cocuklarda;

* Giinde 400 mg asetilsistein verilmelidir (daha diisiik dozlu bir iirlin kullanilmalidir).
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2-5 vyas arasi cocuklarda;

* Giinde 200-300 mg asetilsistein verilmelidir (daha diisiik dozlu bir tirtin kullanilmalidir).
CINETIX kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin olmadiginizda

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

CINETIX yalnizca ag1z yoluyla kullanilir.

CINETIX yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilir. Suda eritilerek kullanima
hazirlanan ila¢ bekletilmeden i¢ilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve

yutulmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

flag 2 yas alt1 gocuklarda sadece doktor dnerisiyle ve kontroliinde verilmelidir (daha diisiik
dozlu bir iirtin kullanilmalidir).

14 yas altindaki ¢ocuklarda, asetilsistein igerikli liriinlerden bu yas grubuna uygun formunun

kullanilmasi Onerilir.

Yashlarda kullanimi:

Bu yas grubuna 6zel bir kullanim1 yoktur, erigkinler i¢in dnerilen dozlarda kullanilmalidar.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

+ CINETIX daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger
ve bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamalidir.

+  Bobrek veya karaciger rahatsizliginiz varsa CINETIX i kullanmadan énce doktorunuza
danisiniz.

+ llacin etkili oldugundan emin olabilmek icin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
gelisimi takip etmesi dnemlidir.

*  Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlari takip ediniz.

»  Doktorunuz CINETIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii CINETIX tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger CINETIX'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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. Bulanti, kusma ve ishal gibi mide barsak sistemiyle ilgili rahatsizliklar goriilebilir.
. Cok yiiksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri goriilmemistir.

. Emzirilen bebeklerde viicut salgilarinin asir1 artmasi tehlikesi vardir.
CINETIX den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

CINETIX’i kullanmay1 unutursanz

Endiselenmeyiniz. CINETIX’i almay: unutursaniz hatirladiginizda hemen  alimiz.
Hatirladiginizda bir sonraki dozun alma zamani yakin ise bu dozu atlayip bir sonraki dozu
zamaninda aliniz ve normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CINETIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz CINETIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii CINETIX tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir.

Doktorunuza danismadan ilacinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, CINETIX in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CINETIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar (Kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gii¢liigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basicinin diigsmesi (Tansiyon diismesi)).

* Soka kadar gidebilen asir1 duyarlilik yanitlari (Anafilaktik reaksiyonlar-dokiintii, kasinti,
terleme, bag donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sigme, hava yolunun tikanmasi, bulanti,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica ¢ok seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlart
kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama olusumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CINETIX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢cok se}/rek gortlir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

*  Bronglarin daralmasi (nefes darligi, nefes almada giicliik yasanabilir)
* Basagrisi

o Ates

* Kasmti

*  Kurdesen (iirtiker)

+  Dokiintii

+ Egzantem (enfeksiyon hastaliklarinda goriilen deri tizerindeki kizarti veya lekeler ve
kabariklar)

»  Tagikardi (kalbin normalden hizli ¢aligmasi)

*  Tansiyon diismesi

*  Agiz iginde iltihap

*  Karm agrisi

¢ Bulant1
. Kusma
« Ishal
Seyrek:

*  Nefes darlig1 (dispne)

»  Bronkospazm (brons diiz kaslarinin kasilmasi), zor soluk alip verme

Bunlar CINETIX’in hafif yan etkileridir. Bir sonraki hekim ziyaretinizde kullanilan ilacin

konsantrasyonun, miktarinin ya da uygulama sikliginin degistirilmesi ile diizelir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CINETIX’in saklanmasi

CINETIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagimi kapatmayi unutmaymiz. Tipiin kapagini kesinlikle
acik birakmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CINETIX i kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CINETIX i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11

e-mail; info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec {la¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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