KULLANMA TALIMATI

CINETIX 400 mg efervesan tablet

Agizdan alimir.

E'tkin madde: 400,0 mg asetilsistein.

Yardunct maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, aspartam (E951), asesiilfam
potasyum (E950), limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan #nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra telrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullamu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigmizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag haklanda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CINETIX nedir ve ne icin kullamilir?

2. CINETIXi kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. CINETIX nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CINETIX’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir,




1. CINETIX nedir ve ne icin kullanilir?

CINETIX suda tamamen eritildikten sonra igilerek kullanilan bir ilag olup asetilsistein igeren
efervesan tabletler seklindedir.

CINETIX, silikajelli PP kapakli, PP plastik tiiplerde, 10 ve 30 efervesan tablet seklinde
kullanima sunulmaktadir. Tabletler beyaz renkte ve yuvarlak sekildedir.

CINETIX’in etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir. Balgam
sOktiiriicii etkiye sahiptir.

CINETIX yojun kivamh balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi ve
ekspektorasyonun  (balgamin atilabilmesi)  kolaylastinlmas1  gereken durumlarda,
bronkopulmoner (brons ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (solunum yolu salgisi)
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (balgami, mukusu pargalayan) bir ilagtur.
Ayrica yliksek doz parasetamol alimina bagh olarak ortaya gikan karaciger yetmezliginin
onlenmesinde kuilanilir. |

CINETIX sopuk alginlif1 ve soluk yollarinm iltihaplanmast (bronsit) durumunda balgam

olugmasim azaltir. Olusan balgamlar sulandrrarak, ksiiriikle atilmasini kolaylastirir.

2. CINETIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CINETIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

 Tlacin etkin maddesi olan asetilsisteine veya CINETIX’in bilegimindeki yardimei

maddelerden herhangi birine kars1 asin duyarliltk durumunuz varsa bu ilaci kullanmayimz.

CINETIX’i asafnidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger:

* Astm ya da bronkospazm (bronslarin daralmasi) hikayeniz var ise, CINETIX’i
kullanmadan &nce mutlaka doktorunuza basvurunuz.

® Karaciger ve b6brek hastaligimiz var ise,

* Mide ve barsagimzda yara (iilser) ve yemek bc_)rusunda toplardamar genislemesi gibi

rahatsizliklarimz var ise,
» Siroz hastast iseniz,
» Sara (epilepsi) hastasi iseniz,
¢ Histamin intoleransimz varsa (belirtileri; bag agnsi, burun akintisiun eslik ettigi rinit,

kagint1 v.b) bu ilac1 dikkatli kullanimz.



CINETIX’i kullanmadan 6nce doktorunuza damisimz,
* CINETIX’i kullanurken cildinizde ve gdz gevresinde herhangi bir degisiklik (Srn.
Kizariklik, kagmti, i¢i sivi dolu kabarcik, kan oturmasi) fark ederseniz hemen

doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen

doktorunuza damsiniz.

CINETIX’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas 7
CINETIX’in yiyecek ve igecekler ile beraber kullanilmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir. Bol stvi alimi CINETIX in mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Asetilsistein’in anneye veya bebege herhangi bir zararlt etkisinin olup olmadig tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsamz CINETIX’i kullanmadan

once doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CINETIX’in igerigindeki asetilsisteinin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.
Emzirme déneminde zorunlu olmadik¢a CINETIX kullaulmamalidur, Emzirmeye devam edip

etmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanima

Asetilsisteinin arag¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

CINETIX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda Saemli bilgiler.
Aspartam uyartsi

Fenilalanin i¢in bir kaynak i¢ermektedir. Fenilketontiirisi olan insanlar igin zararli olabilir.

Sodyum uyarisi
Her bir efervesan tablet 5,83 mmol (134,10 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.



Potasyum uyarisi

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tabletinde 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder;

bu dozda potasyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

CINETIX’e ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza damgimz.

CINETIX’in antitiissif (Gksiirtigii kesen) ilaglarla bir arada kullanim uygun degildir.
CINETIX antibiyotik grubu ilaclarla (6rn.,  tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda
kullanilmamalidir. Iki ilactn birlikte kullanilmalar: gerekiyorsa alinmalar1 arasinda 2
saatlik bir siire olmalidir.

CINETIX nitrogliserin (kalp hastalifinda kullanilir) igeren ilaglarla ve karbamazepin
(sara hastaliginda kullanilir) ile birlikte kuliamlmadan dnce doktorunuza danigimz.

Aktif kOmiir (zehirlenme tedavisinde kullanilan bir ilag) CINETIX ile birlikte

kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacy su anda kullanyorsarz veya son zamanlarda

kullandiniz ise hitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CINETIX nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmedigi durumlarda CINETIX’in Ongorillen dozu
asagidaki sekildedir:

- Parasetamol zehirlenmesinde - ——---

14 yagin lizeri ve yetigkinlerde

Giinde 1-3 defa 1 efervesan tablet (Giinde 400, 800 veya 1200 mg) bir bardak suda
eritilerek igilir.

6 - 14 yasindan kiigiiklerde

Giinde 1 defa 1 efervesan tablet (Giinde 400 mg) bir bardak suda eritilerek icilir.

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

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar: takip ediniz.



Uygulama yolu ve metodu:

CINETIX yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilir. Suda eritilerek kullanima
hazirlanan ila¢ bekletilmeden icilmelidir. Efervesan tabletler ¢ifnenmemeli ve
yutulmarmalidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.

e llacinizi zamanunda almay: unutmayiniz.

o CINETIX’in balgam sokttiriicii etkisi sivi alimiyla artmaktadur.

o CINETIX doktorun énerdigi siklikta ve siire ile kullalmalidir.

e Doktorunuz CINETIX ile tedavinizin ne kadar sirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

CINETIX 400 mg Efervesan Tablet doktorun onerisi olmadan 4-5 ginden fazla
kullanilmamalidir.

Antibiyotik tedavisi goren hastalann CINETIX’i antibiyotigi aldiktan 2 saat &nce veya sonra
almalan gerekmektedir.

Parasetamol zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Dozu nedeniyle 6 yasindan kiigiik gocuklarda kullanimm yoktur,

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Bibrek / Karaciger yetmezligi:
* CINETIX daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciger
ve bdbrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir.
e Efer bobrek veya karacifer rahatsizhgimiz varsa CINETIX’i kullanmadan &nce
doktorunuza damsiniz.

Eger CINETIXin etkisinin ¢ok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

7T 7 doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.” T

Kullanmamz gerekenden daha fazla CINETIX kullandiysaniz:
* Bulanti, kusma ve ishal gibi mide barsak sistemiyle ilgili rahatsizliklar gériilebilir.
» Cok yliksek dozlarda bile daha agir yan etkiler ve zehirlenme belirtileri goriilmemistir.

e Emzirilen bebeklerde viicut salgilarinin agin artmasi tehlikesi vardir.



CINETIX den kullanmamz gerekenden Jazlasi kullanmigsamz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz. Doktorunuz gerektiginde sizdeki zehirlenme belirtilerine yonelik bir tedavi

uygulayabilir.

CINETIX’i kullanmay1 unutursaniz:
Ilac1 bir doz almay unuttuunuzda hemen bir efervesan tablet aliniz.
Ilact aldiginiz zaman sonraki dozun alinma zamanna yakin ise bu dozu atlayip almayiniz ve

daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz,

CINETIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CINETIX tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CINETIX"in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, CINETIX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar (kaginti, kurdegen, cilt kizarikliklari, soluk alma giicliigi, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismest).

¢ Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (d&kiintii, kaginti, terleme, bas dénmesi, dil,
dudak ve soluk borusunda sigme, hava yolunun tikanmasi, bulanti, kusma gibi belirtiler
gorilebilir). Ayrica, gok seyrek olarak asini duyarlilik reaksiyonlar:1 kapsaminda

asetilsistein kullanimina baglh kanama olugumu bildirilmisgtir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CINETIX e kars1
ciddi alerjiniz var demektir.

" Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir. Bu ciddi yan etkilerin
hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafidaki kategoriler kullanilarak istenmeyen etki sikliklan belirtilmektedir.

Cok yaygin (> 1/10)

Yaygin (> 1/100 ila < 1/10)

Yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100)



Seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000)
Cok seyrek (< 1/10.000)
Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin olmayan:

e Bagagns

o Ates

o Kaginti

» Kurdesen (lirtiker)

¢ Dakiinti

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

e Tasikardi (kalbin normalden izl galigmasi)

¢ Tansiyon diigmesi

e Apziginde iltihap

¢ Karn agrisi

e Bulanfi

+ Kusma

e Ishal
Seyrek

e Nefes darlip (dispne)

+ Bronkospazm (brong diiz kaslarinin kasilmast), zor soluk alip verme

Cok seyrek:
s Ates
» Kanama

»  Soka kadar giden asir1 duyarhlhik yanitlan

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiagwrsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca kargilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CINETIX’in saklanmasi
CINETIX’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliinda ve kuru ortamda saklayimz. Her kullammdan sonra tiipiin

kapagini kapatmay: unutmayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlun olarak kullanimz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CINETLX'i kullanmayiniz.
Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CINETIX’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz B6liim No: 2/2
Giingéren / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 48224 78

e-mail: info@pvitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec {lag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

T Bu kullanma taliman () tarihinde onaylanmugtr. 777



