KULLANMA TALIMATI

CINETIX 900 mg efervesan tablet

Afizdan alinir,

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

Yardimc: maddeler: Monosodyum sitrat, sodyum hidrojen karbonat, povidon, aspartam

(E951), sodyum kloriir ve limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢itnkit sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, dokfora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz. _

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CINETIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CINETIX’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CINETIX nasd kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. CINETIXin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.,




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

sunulmaktadir,
CINETIX suda tamamen eritildikten sonra igilerek kullamlan bir ilagtir.
Asetilsistein, bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir. Balgam séktiiriicii etkiye sahiptir.

CINETIX yogun kivaml balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun  (Balgamin  atilabilmesi) kolaylastirilmas1  gereken  durumlarda,
bronkopulmoner (Brons ve akciger) hastaliklarda, bronsiyal sekresyon (Solunum yolu salgisi)
bozukiuklarinin tedavisinde kullanilan mukolitik (Balganmu, mukusu par¢alayan) bir ilagtir.

Ayrica yiiksek doz parasetamol alrmina bagh olarak ortaya ¢ikan Karacifer yetmezliginin -

Onlenmesinde kullamlir.

CINETIX soguk algmhgi ve solunum yollarinin iltihaplanmast (Bronsit) durumunda balgam

olugmasini azaitir. Olugan balgamlar sulandirarak, Skstiriikle atilmasin kolaylastirir.

2. CINETIX’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

CINETIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Asetilsistein’e veya CINETIX’in ierigindeki yardimeir maddelerden herhangi birisine kars1

alerjiniz var ise (Agir1 duyarh iseniz) bu ilac kullanmayimz.

CINETIX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Astim ve bronkospazm (Bronslarin daralmast) hikayeniz var ise, CINETIX’i
kullanmadan énce mutlaka doktorunuza bagvurunuz,

* Karaciger veya bobrek hastaligimz var ise,

* Mide veya barsagimzda yara (Ulser) ve yemek borusunda toplardamar geniglemesi gibi
rahatsizliklarimz var ise,

*  Siroz hastasi iseniz,

*  Sara (Epilepsi) hastasi iseniz,

CINETIX’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.



CINETIX’i kullanirken cildinizde ve gz gevresinde herhangi bir degisiklik (6rn. kizarklik,
kasint1, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen doktorunuza

basvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CINETIX’in yiyecek ve igeeek ile kullamilmasi
CINETIX’in yiyecek ve icecekler ile beraber kullamlmasinda bilinen bir sakinca
bulunmamaktadir.

Bol siv1 alimi CINETIX in balgam soktiiriicii (Mukolitik) etkisini destekler.

Hamilelik

Hac kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

CINETEX’in anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam olarak
bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsamz, CINETIX’i kullanmadan
dnce doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz swasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dansniz.

Asetilsistein’in anne siitline ge¢ip ge¢medifi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme
déneminde zorunlu olmadikga CINETIX kullanilmamalidir. Emzirmeye devam edip

etmemeniz gerektii konusunda doktorunuza damsimz.

Arag¢ ve makine Kullanim

Asetilsistein’in arag¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.
CINETIX’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Sodyum uyarisi:
CINETIX’in her bir efervesan tableti, 13,99 mmol (321,93 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

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

Aspartam uyarsi:
CINETIX in her bir efervesan tableti, aspartam (E951) ihtiva eder. Aspartam, fenilalanin icin

bir kaynak i¢cermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh olabilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz, CINETIX kullanmadan énce mutlaka
doktorunuza danisimz.

«  Oksiiriik kesici ilaglar (CINETIX’in bu ilaglar ile birlikte kullamlmas: halinde, Skstiriik
refleksinin azaltilmastna bagh olarak solunum yollaridaki salgilamada belirgin artig olabilir.)
«  Antibiyotikler (CINETIX ¢esitli antibiyotikler (Tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda kullamlmamals,
gerekli oldugu durumlarda kullammlan arasinda en az 2 saat ara olmalidir.)

« Nitrogliserin (Kalp hastaliklarinin tedavisinde damar genisletici olarak kullamlir)

»  Karbamazepin (Sara hastaligimn tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CINETIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedigi durumlarda CINETIX igin 6ngorillen doz
agagidaki sekildedir:

14 yas iizerindeki ergenlerder ve yetiskinlerde;
Solunum yollarim ilgilendiren hastaliklarda artmmg sekresyonu azaltmak ve atilim

kolaylagtirmak amaciyla 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 &nerilir.

e CINETIX kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarima uyunuz. Emin
olmadigimzda doktorunuza veya eczaciniza Sorunuz.

e CINETIX doktor tarafindan aksi oOnerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiksek ya da daha diigiik doz
tnerebilir. Onerilen dozu asmaymlz;

e Doktorunuzla konugmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

e Antibiyotik tedavisi goren hastalarin CINETIX’i antibiyotigi aldiktan 2 saat dnce veya

sonra almalar gerekmektedir.



Uygulama yolu ve metodu:

CINETIX yalmzca agiz yoluyla kullamilir.

CINETIX yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek igilir. Suda eritilerek kullanima
hazirlanan ilag bekletilmeden igilmelidir. Efervesan tabletler ¢ifnenmemeli ve

yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
14 yas altindaki gocuklarda, asetilsistein igerikli {irtinlerden bu yas grubuna uygun formunun

kullanilmasi 6nerilir.

Yashilarda kullanim:
Bu yag grubuna 6zel bir kullammi yoktur, erigkinler i¢in &nerilen dozlarda kullamlmalidir.

Giinde 1 defa 1 efervesan tablet kullamlir.

Ozel kullanim durumlar:

Parasetamol zehirlenmesinde yiiksek dozlarda hekim kontroliinde kullanilabilir.

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

« CINETIX daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amaciyla karaciZer
ve bibrek yetmezligi olan hastalarda uygulanmamalidar.

» Bobrek veya karaciger rahatsizhigimz varsa CINETIX’i kullanmadan 6énce doktorunuza
damsimiz.

« Tlacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
geligimi takip etmesi 6nemlidir.

«  Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar takip ediniz.

Eger CINETIX’in etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla CINETIX kullandiysamz:
CINETIX den kullanmaniz gerckenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

CINETIX’i kullanmay: unutursanz
Endiselenmeyiniz. CINETIX’i almayr unutursaniz hatirladigimzda  hemen  aliniz.
Hatirladiginizda bir sonraki dozun alma zamani yakin ise bu dozu atlayip bir sonraki dozu

zamaninda alimz ve normal kullamma devam ediniz.



Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CINETIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz CINETIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii CINETIX tedavisini durdurmak hastahifimzin daha kétilye gitmesine
neden olabilir.

Doktorunuza danismadan ilacimzi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Titim ilaglar gibi, CINETIX in igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CINETIX’i kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastancnin acil béliimiine bagvurunuz:

» Alerjik reaksiyonlar (Kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gii¢liigii, kalp atiginda
hizlanma ve kan basincinin diismesi (Tansiyon diismesi)).

+ Soka kadar gidebilen agin duyarlilik yamtlan (Anafilaktik reaksiyonlar-dékiintii, kasinti,
terleme, bag dénmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sigme, hava yolunun tikanmasi, bulanti,
kusma gibi belirtiler goriilebilir). Ayrica gok seyrek olarak asim duyarlilik reaksiyonlan
kapsaminda asetilsistein kullanimina bagli kanama olugumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin CINETIX e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asafdaki kategori kullamlarak istenmeyen etki siklif1 belirtilmektedir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek:

»  Bronslarin daralmasi (Nefes darlif, nefes almada giigliik yasanabilir.)
« Apiz i¢inde iltihap

»  Mide bulantis

+« Kusma

» Mide yanmasi

« Ishal

+  Ates

Bunlar CINETIXin hafif yan etkileridir.



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

doktorumuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 hattiu arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. CINETiX’in saklanmas:

CINETIXi cocubklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Her kullaumdan sonra tiipiin kapagim kapatmayr unutmayiniz. Tiipiin kapagini kesinlikle
agik birakmayimiz.

Son kullanma tarihi ife uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CINETIX’i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CINETIX’i kullanmayimz.
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