
KISA TIRiJN BiLGiSi

r. BE$ERi TrBBi tjRijNUN ADr
CINETiX 400 mg efervesan tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT, BiLE$iM
Etkin madde:

Asetilsistein 400,0 mg

Yardrmcr madde(ler):

Sodyum hidrojen karbonat 490,0 mg

Aspartam (E951) 15,0 mg

Asesillfam potasyum (E950) 15,0 mg

Yardrmcr maddeler igin bdliim 6.1 'e bakrnrz.

3: FARMASoTirronnr
Efervesan tablet

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

CiltiETiX, yogun krvamh balgamrn afilmasr, azaltrlmasr ve ekspektorasvonun
kolaylaghnlmasr gereken bronkopulmoner hastahklarda endikedir.

Aynca yiiksek doz parasetamol ahmrna ba[h olarak ortaya grkan karaciler yetmezlilinin
6nlenmesinde kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve Uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkh[r ve siiresi

Baqka gekilde dnerilmedili durumlarda CiNETix 400 mg efervesan tablet igin 6ngdriilen
dozaj aqalrdaki gekildedir:

Mukolitik olarak kullammr :

t 14 yattn frzeri ve yetgkinlede: Giinde r-3 defa 1 efervesan tablet. (400, g00 veya
I 200 mglgtin asetilsistein).

' 6-14 yat arast gocuklarda: Giinde I defa I efervesan tablet (400 mg/giin asetilsistein).



Parasetamol zehirlenmesindeki kullammr:

r Yiikleme dozu 140 mglkg idame dozu ise 4 saatte bir 70 mg/kg (toplam 17 doz)
6nerilir.

Uygulama srkhfr ve siiresi:

Tedavi siiresi aksi 6ner medikge 4-5 giinden daha uzun olmamarrdrr.

Hasta bulantr nedeniyle ilact alamryorsa CINETiX, nazogastrik tiiple verilebilir.

Uygulama gekli:

CiNETiX 400 mg efervesan tablet yemeklerden soffa bir bardak suda eritilerek igilir.
CINETIX 400 mg efewesan tablet'in ekspektoran etkisi srvr allmryla artmaktadrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bfibrek yetmezligir

Asetilsisteinin bdbrek yetmezlili olan hastalarda giivenilirlifi ve etkililigi ara$turlmamrgtlr.

Karacifer yetmezlifi

ilerlemig karaci[er yetmezlili olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama
eliminasyon yan dmri.i uzar ve klerensi azal:l. (Bkz. Biiliim 4.4 ve 5.2).

Pediyatrik popiilasyon :

14 yagrndan kiigi.ik qocuklar: Giinde 400 mg asetilsistein ijnerilir.
CINETIX dozu nedeniyle 6 yagrn altrndaki gocuklarda kullamlamaz.

Geriyatrik popiilasyon:

Asetilsisteinin geriyatrik hastalarda giivenlilipi ve etkililili aragtr mamr$tlr.

4.3. Kontrendikasyoular

CINETiX agagrdaki durumlarda kontrendikedir;

Asetilsisteine veya ilactn bilegiminde bulunan herhangi bir maddeye karg-duyar11[r
olanlarda.

4.4. Ozel kullanrm uyarrlan ve iinlemleri
o Asetilsistein uygulanmasmdan sonra brongiyal sekresyonlarda belirgin bir artrg olabilir. Bu

durumda eler dksiiriik refleksi veya dksiiriik yeterli delilse hava yolunun agrk tutulmastna



dikkat edirmelidir. Astrmh veya bronkospazm hikayesi olan hastalarda dikkatli
kullamlmahdrr.

r Asetilsistein kullammryla ballanhrr olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell,s
sendromu gibi qiddetri cilt reaksiyonlanmn olugumu nadiren bildirilmigtir. Eler kutandz ya
da mukozal deligiklikler ortaya grkarsa zaman kaybetmeden bunun asetilsistein ile ilsisi
ara$tlrmah ve gerektilinde ciNETix kullarumr sonlandrnlmahdrr.

' seyrek olarak gastrointestinal sistemde irritasyona yol agabilir (Bkz. Bdliim 4.8). Bu
nedenle iilserli hastalarda dikkatli olunmahdrr.

r Kusmaya yol agabilecefinden ya da parasetamoriin agrn dozda a'nmasrna ba!, geligen
kusmayr giddetrendirebilecefinden, gastrointestinal sistem kanama riski olanlarda (peptik
iilser ya da <izofagus varisi olan hastararda) tedavi uygulamp uygulamamaya,
olugturabileceli kanama riski ile parasetamole balh hepatotoksisite riski kargrlaEt*rlarak
karar verilmelidir.

o AErr karaciEer yetmezlipi ve sirozu olan hastalarda (child-pugh Klas c) asetilsistein
eliminasyonu yavaglayarak kan konsantrasyonu yiikselebilir ve yan etkileri artabilir

' cINETix daha fazra nitrojenli maddenin sallanmasrndan kagrnmak amacryra b.brek ve
karaci[er yetmezlili otanlarda dikkatli uygulanmahdrr.

o Kronik karbamazepin tedavisi g6ren epileptik hastalarda asetilsistein tonik-klonik
konvi.ilsiyonlara neden olabilir.

o Histamin intoleranst bulunan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. uzun siireli tedavi
gerektiren durumlarda ciNETix 400 mg Efervesan Tablet histamin metabolizmasrm
etkiledigi ve intolerans semptomranna (baq afnsr, burun akrntrsrnrn eglik ettili rinit, kaqrntr
v.b) neden olabildigi igin kullammdan kaqmrlmahdrr.

Aspartam uyanst

Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zarar, olabilir.

Sodyum uyarrsr

Her bir efervesan tablet 5,83 mmol (134,10 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmatd*.

Potasyum uyansr

Bu hbbi iiriin her bir efervesan tabletinde I mmol (39 mg)'dan daha az potasyum ihtiva eder;
bu dozda potasyuma bafh yan etki beklenmemektedir.
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4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
CINETIX igerilindeki asetilsistein antitiissiflerle kombine olarak kullanrlrrsa dksiiriik
refleksinin durmasr ile tehlikeli bir trkanma bulgusu olugabilir. Bu nedenle bu tiir
kombinasyon tedavileri gok dikkatli bir qekilde uygulanmahdrr.

Antibiyotikler:

Sahip oldulu serbest si.ilfidril grubu nedeni ile asetilsistein gegitli penisilinler, tetrasiklinler,
sefalosporinler, aminoglikozidler, makrolidler ve amfoterisin B ile etkilegime girebilir. Bu
ilaglar asetilsisteinle eg zamanh olarak kullamlmamah, gerekli ise uygulama arahpr en az 2
saat olmahdrr.

Amoksisilin, doksisiklin, eritromisin veya tiamfenikol ve sefuroksim ile herhanei bir
gegimsizlik bildirilmemiqtir.

Di!er ilaglar:

Asetilsistein ile birlikte kullamldrlrnda nitrogliserinin vazodilatdr ve trombosit
agregasyonunu inhibe edici etkisinde bir artrg olabileceli bildirilmigtir.
Kronik karbamazepin tedavisi gdren epileptik bir hastada asetilsisteinin karbamazepin kan
diizeyini diigi.irerek tonik-klonik konviilsiyona neden oldulu bildirilmigtir.
Aktif k6miir asetilsisteinin ernilimini etkileyebileceli igin birlikte kullanrmlan dnerilmez.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiter

6zel poptilasyonlara ait etkilegim gahgmasr bulunmamaktadu.

Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik popiilasyona ait etkilegim gahgmasr bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)
cINETiX'in gocuk dolurma potansiyeli bul'nan kadrnlar veya dolum konholii
(kontrasepsiyon) iizerinde etkisi oldulunu gdsteren gahgma bulunmamaktadrr.

Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrrmalar iireme toksisitesinin bulunmadrfrm giistermi$tir
(Bkz. Bdliim 5.3.). Asetilsistein kullammr srrasrnda hamile kalan kadrnlarla ilgili veri
bulunmamaktadrr. Asetilsisteinin dolum kontrol haplan ile etkilegimi bildirilmemigtir.



Gebelik dtinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/dofium ya da dolurn
sonrasr geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu
gdstermemektedir (Bkz. Bdliirn 5.3). Yine de asetilsisteinin insanlarda gebelik d6neminde
kullammryla ilgili yeterli veri bulunmadrlrndan gebelik ddneminde kullanrmrna yarar/risk
delerlendirilmesi yaprldrktan sonra karar verilmelidir.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Laktasyon diinemi

Anne siitiine gegip gegmemesi ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr.

d6neminde asetilsisteinin kullammrna yarar/risk delerlendirmesi

verilmelidir.

Bu nedenle laktasyon

yaprldrktan sonra karar

Ureme yetenefi / Fertilite

Asetilsisteinin fertiliteyi olumsuz etkilemesi y6niinde bir sonug tespit edilmemigtir @kz.
Bdliim 5.3.)

4.7. Arag ve makine kullanrmt iizerindeki etkiler

CiNETiX'in araq ve makine kullanma yetenefi iizerinde bilinen olumsuz bir etkisi voktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Asetilsistein kullammrna balh yan etkiler gdriilme srkhlrna g<ire agaSrda belirtilmektedir:

Qok yaygm (Zll10); yaygrn (]1/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bafrgrklk sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan: Bag alnsr, ka$rntl, iirtiker, ekzantem, diikiintii, bronkospazm, anjiyo<idern,

taqikardi ve tansiyon diigmesi gibi alerjik reaksiyonlar.

Qok seyrek: $oka kadar ilerleyebilen anafilaktik reaksiyonlar.

Solunum, gilliis bozukluklarr ve mediastinal hastahklar

seyrek: Dispne, bronkospazm gibi reaksiyonlar (afirrhkh olarak brongiyal astrmh hiperreaktif
brongiyal sistemi olanlarda).



Gastrointestinal hastal dar
Yaygrn olmayan: Stomatit, kann alnsr, bulantr, kusma ve ishal gibi reaksiyonlar.

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar
Qok seyrek: Ateg

Aynca gok seyrek olarak asetilsistein verilmesine ba[h, krsmen agrn hassasiyet sonucunda
kanamalar meydana geldili bildirilmigtir. Qegitli aragtrrmalar sonucunda asetilsistein
varhgtnda trombosit agregasyonunun azaldrlr gtinilmiigtiir.

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr g.ipheri ilag advers reaksiyonla'nrn raporranmasr b.iyiik 6nem
tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak sallar. salhk meslesi mensuplanrun herhangi bir qripheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne b'dirmeleri gerelcnektedir (wwM/.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck'gov.h; tel:0 800 314 00 0g; faks: 0 3r2 2rg 35 99).

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Asetilsisteinin oral formlarrnda bugiine kadar toksik bir doz agrmr giiriilmemigtir. Gitniillii
denekler 3 ay boyunca, giinde 11,6 g asetilsistein ile tedavi edildilinde ciddi bir yan etki
gdzlenmemigtir' Giinde 500 mg/kg oral doz asetilsistein herhangi bir toksik etki olmaksrzrn
tolere edilmektedir.

a) Zehirlenme semptomlan:

Doz aqrmr durumunda burantr, kusma ve ishar gibi gastrointestinal semptomlar gririirebilir.
Emzirilen bebeklerde hipersekresyon tetrlikesi vardrr.
b) Doz asmmda uygulanacak tedavi ve ahnmast gereken t)nlemler:
Gerektilinde semptomatik tedavi uygulamr.

insanda parasetamor zehirlenmesinde uygulanan intraven.z aset'sistein tedavisi sayesinde
giinliik 30 grama kadar grkan dozlarda asetilsistein hakkrnda maksimum doz b sisi
mevcutfur.

oldukga yiiksek asetilsistein konsantrasyonrannrn i.v. orarak uygulanmasr, .zellikle hrzrr
uygulandrfrnda, krsmen anafi laktik reaksiyonlara yol agmrgtr.
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s. FARMAKoLoJiT{ ozEl,l,irs,nR
5.1. F armakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Mukoiitik

ATC kodu: R05CB01

Asetilsistein bir amino asit olan sistein tiirevidir. Asetilsistein mukolitik bir ajandrr.
Asetilsistein sahip oldulu siilfidril grubu ile mukus glikoproteini igindeki disiilfit baglannr
kopararak mukoid ve mukopiiriilan sekresyonlar iizerine mukolitik etki g6sterir. Solunum
yollanndaki balgamrn yolunlulunu ve yaprqkanhlr m azaltr, su gibi akrcr hale getirir.
Brongiyal sekresyonlann atrltmrru ve solunumu kolaylagtrrarak akci[er fonksiyonlanmn
diizenlenmesine yardrmcr olur.

Asetilsistein antioksidan bir maddedir. Akcifer ve karaci[erde glutatyon sentezine sistein
vericisi olarak katllrr ve glutatyon sentezini arbnr. Asetilsistein ve glutatyon dzellikle
akci$erde enfeksiyonlar esnastnda ndtrofillerin olugturdulu sigara dumam ve di[er zararh
maddelerin solunmasryla ortaya grkan serbest oksijen radikallerini ballar ve muhtemel hi1cre
hasanm iinleyerek koruyucu bir etki gtisterir.

Asetilsisteinin parasetamol zehirlenmesinde karaciler harabiyetini azallcr etkisi vardrr-
Normalde parasetamol karacilerde metabolize edilirken az bir bdliimii sitokrom p450 enzim
sistemi ile reaktif bir ara metabolite ddniigtir. Bu ara metabolitte glutatyon ile konjuge
edilerek idrarla atrlrr. Parasetamol yiiksek dozda ahmrsa reaktif ara metabolitin oluqumu artar
ve glutatyonun azalmasryla ara metabolitin inaktivasyonu azalrr. Bu durumda uygulanan
asetilsistein karaciler hticrelerinde glutatyonu normal di.izeylere getirerek ve reaktif
metabolite ballanarak olasr karaciler hasannl dnler.

5.2. Farmakokinetik tizellikler

Genel iizellikler

cNETix (asetilsistein) mukolitik bir ilagtrr. Asetilsistei nbeyaz,kristal bir tozdur.

Emilim:

Asetilsistein oral olarak uygulandrktan krsa bir siire sonra hemen tiimiiyle absorbe edilir.
Yiiksek orandaki "ilk ge9i9" etkisi yiiztinden oral olarak uygulanan asetilsisteinin
biyoyararlarlammr gok diiqiiktiir (yaklagrk %l 0).

DaErhm:

Asetilsistein maksimum plazma konsantrasyonuna I -3 saat sonra ulagrlrr. oysa sistein
metabolitinin maksimum plazma konsantrasyonu 2 nmol/l civanndadrr. Asetilsistein



proteinlere yakla$lk o%50 oranrnda ba$lamr. Asetilsistein ve metabolitleri organizmada
krsmen serbest olarak, klsmen kararsz disiirfidler yoluyla proteinlere ba[lanarak ve krsmen
de aminoasitlere ba[lanmrq halde olmak iizere iig farkh formda bulunur.

srganlarda asetilsitein plasentayr gegti[i ve amniyotik srvrda bulundulu saptanmr$hr. 100
mg/kg asetilsisteinin oral uygulamadan 0,5, 1, 2 ve 8 saat sonra L-sistein metabolitinin
konsantrasyonu plasenta ve fetiiste matemal plazma konsantrasyonundan daha yiiksektir.

N-asetilsistein plasentayr geger ve g6bek kordon kamnda tespit edilebilir. Anne siitiine
gegti[ine dair bilgi bulunmamaktadrr.

Asetilsisteinin insan kan-beyin bariyerini gegip gegmedifine iliqkin bilgi bulunmamaktadrr.

Biyotransformasvon:

Karaciferde, farmakolojik olarak aktif bir metabolit olan sistein, di-asetilsistin ve diEer
kanqrk disiilfitlere metabolize olur.

Eliminasyon:

Asetilsistein, golunlukla inaktif metabolitler halinde bdbrekler yoluyla vticuttan atrhr.
Asetilsisteinin plazrna yanlanma 6mri.i yaklagrk 2,27 saartir. Karaciler fonksiyonlanndaki bir
bozukluk plazma yan dmriini.in g saate kadar uzamasrna yol agar.

DoErusalhk/doErusal olmavan durum:

Asetilsisteinin dofrusalhk/do!rusal olmayan durumu konusunda yeterli garrgma
bulunmamaktadrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler
Karaciler yetmedili olan hastalarda:

ilerlemig karacifier yetmezlili olan (Child-Pugh Klas C) hastalarda asetilsisteinin ortalama
eliminasyon yan itmrii (T/) % 80 uzar ve klerens 04 30 azalf..
Bdbrek yetmezlili olan hastalarda:

Bdbrek fonksiyonu azalmrg hastalarda asetilsistein farmakokinetipi ile ilgili bilgi
bulunmamaktadrr.

Pediyatrik hastalarda:

N-asetilsisteinin eliminasyon yan 6mrii (Tz) yeni dogmuglarda (11 saat) yetiqkinlerdekinden
(5'6 saat) daha uzundur. Difier yaE gruplan igin farmakokinetik bilgi bulunmamakradrr.



5.3. Klinik tincesi giivenlilik verileri

a) Akut toltsisite

Hayvan deneylerinde akut toksisite diigiik bulunmugtur. Doz agrmr tedavisi igin Bkz. Biiliim
4.9.

b) Kronik tol<sisite

Farkh hayvan tiirleriyle (srgan, k6pek) yaprlan, yaklaqrk bir yrl siiren aragtrrmalar, herhangi
bir patolojik deligiklik olmadr[rm gdstermektedir.

c) Tiimdr oluSumu ve mutajenik potansiyel

Asetilsisteinin mutajenik etkisi olmasr beklenmez. Yaprlan in-vitro detey negatif olarak
sonuglanmtghr.

Asetilsisteinin tiim6r olugturma potansiyeli aragtrnlmamrgtrr.

d) Urerne to ks i ko loj is i
Tavgan ve srganlarla yaprlan embriyotoksikolojik gahgmalarda anormallik gdriilmemiqtir.
Fertilite, perinatal ve postnatal toksisite aragtrrmala' negatif sonug vermigtir.

N-asetilsistein srganlarda plasentadan gegip amniyotik srvrda tespit edilmiqtir. oral
uygulamadan 8 saat sonrastna kadar L-sistein metabolitinin konsantrasyonu plasenta ve
fetiiste annenin plazrna konsantrasyonunun iizerindedir.

6. FARMAS6TiT ozor,r,ir<r,pn
6.1, Yardrmcr maddelerin listesi

Sitrik asit anhidr

Sodyum hidrojen karbonat

Aspartam (E951)

Asesiilfam potasyum (E950)

Limon aromasr

6.2. Gegimsizlikler

Mevcut deEildir.

6.3. Raf iimrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25"C'nin altmdaki oda srcakhlrnda ve kuru ortamda saklavrnrz.



6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerili
10 ve 30 efervesan tablet, silikajelli PP kapakh, pp plastik ttpler igerisinde, karton kutuda
kullanma talimatr ile beraber ambalajlamr. Her kullammdan sonra tiipi.in kapalrm kapatmayr

unutrnaylmz.

6.6. Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler tizel iinlemler
Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii y6netmelifi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannn Kontrolii Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAIIiBI

Vitalis ilag San. Tic. A.g.

General Ali Rrza Gi.ircan Cad.

Merter iq Merkezi Balrmsrz Bdltim No: 2/2

ciingdren / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0 212 482 24 78

e-mail : info@vitalisilac.com.tr

8. RUIISAT NUMARASI

225/28

9. tLK RUHsAT TARiHi / RUrrsAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 21.06.2010

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KTJB'tJN YENiLENME TARiIIi
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