KULLANMA TALIMATI

CINESET 60 mg film tablet
Oral yoldan kullanilir.

e Etkin madde: Her bir tablet 60 mg sinakalset igerir (hidrokloriir olarak)

e Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, Mikrokristalin seliloz PH 102, L-
Hidroksipropil seliiloz-LH 11, Krospovidon (Polyplasdone XL 10), Kolloidal silikon
dioksit, Magnezyum stearat, Kaplama maddesi: Opadry II Green 32F210000
(Hipromelloz, laktoz monohidrat, titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG, indigo
carmine (E132), tartrazine (E102), sunset yellow (E110)), Opadry Clear 03F190003
(hipromelloz, makrogol/PEG)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi sdyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CINESET nedir ve ne icin kullanilir?

2. CINESET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CINESET nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CINESET in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. CINESET nedir ve ne i¢in kullanilir?

CINESET 60 mg Film Tablet yesil renkli, oval, bir yiiziinde “60” baskisi olan, diger yiizii
diiz, bikonveks film tabletlerdir.

CINESET 60 mg film kapli tablet iceren blisterlerde bulunmaktadir. Blister paketleri bir kutu
icinde 28 tablet icerir.
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CINESET, viicudunuzda paratiroid hormon (PTH), kalsiyum ve fosfor diizeylerini kontrol
ederek etki eder. Paratiroid bezleri olarak adlandirilan organlarla ilgili sorunlara bagli
hastaliklarin tedavisinde kullamlir. Paratiroidler, boyunda tiroid bez yaninda bulunan ve
paratiroid hormonu (PTH) iireten 4 adet kiiglik bezdir.

CINESET asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kanlarindaki atik iiriinlerin temizlenmesi i¢in diyaliz tedavisine ihtiya¢ duyan ciddi
bobrek hastalarindaki sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde.

e Paratiroid kanseri olan hastalarda kanda yiiksek kalsiyum diizeylerinin (hiperkalsemi)
disiiriilmesinde.

e Paratiroid bezinin ¢ikarilmasinin miimkiin olmadigi durumlarda veya bezin
cikarilmasindan sonra kalsiyum diizeylerinin halen yiikksek oldugu primer
hiperparatiroidizm hastalarinda kandaki kalsiyum diizeylerinin (hiperkalsemi)
diisiiriilmesinde. '

Primer ve sekonder hiperparatiroidizmde paratiroid bezleri ¢ok fazla miktarda PTH
iiretmektedir. “Primer”, hiperparatiroidizmin herhangi bir diger nedenden kaynaklanmadigi,
“sekonder” ise hiperparatiroidizmin diger bir durumdan, O6rn: bobrek hastalifindan
kaynaklandigi anlamuina gelir. Primer ve sekonder hiperparatiroidizm kemiklerdeki
kalsiyumun kaybina neden olabilir, bu durum kemik agrist ve kiriklara, kan ve kalp damarlari
ile ilgili sorunlara, bobrek taglarina, mental hastalik ve komaya yol acabilir.

2. CINESET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CINESET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger CINESET in etken maddesini olusturan sinakalset ya da bu ilacin bilesiminde bulunan
diger yardimci maddelere (Kullanma Talimati’nin basinda “Yardimer maddeler’ boliimiinde
belirtilmistir) alerjik iseniz.

18 yasin altindaki cocuklar CINESET’i kullanmamalidir.
CINESET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nobetler (bazen kriz veya havale (konviilsiyon) olarak adlandirilir) de dahil olmak {iizere
herhangi bir tibbi sorununuz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Daha 6nce nobet gecirenlerde
nobet gecirme riski daha yiiksektir. Kalsiyum diizeyini ¢ok fazla diisiirmek nébet gegirme
riskini de artirabilir. Eger n6betiniz varsa doktorunuza hemen séylemelisiniz.

Eger karacigerinizin diizgiin sekilde ¢aligmadigini biliyorsaniz, veya kalp rahatsizliginiz varsa
veya kalp rahatsizhign gegirdiyseniz, veya CINESET alirken sigara igmeye baglamis ya da
birakmissamz bu durum CINESET’in etki gosterme seklini etkileyecegi icin doktorunuza
sOylemelisiniz.

CINESET ile tedavi edilen hastalarda diisiik kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi) ile iliskili
yasami tehdit eden olaylar ve 6liimciil sonuglar bildirilmistir.

Diisiik kalsiyum diizeyleri kalp ritminizi etkileyebilir. CINESET alirken kalp ritim
bozuklugunuz varsa veya kalp ritim sorunlarina neden oldugu bilinen ilaclar kullaniyorsaniz,
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kalp atisimzin alisilmadik derecede hizli veya carpinti sekilde olmasi halinde doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢mis donemler de dahil olmak iizere sizin i¢in gecerli ise doktorunuza
basvurunuz.

Ilave bilgi igin bsliim 4’e bakiniz.

CINESET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CINESET besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza danisiniz.

CINESET hamile kadinlarda test edilmemistir. Hamilelik durumunda, CINESET dogmamis
bebege zarar verebilecegi i¢in doktorunuz tedavinizi degistirmeye karar verebilir. Dolayisiyla,
hamileyseniz, hamile olabileceginizi disliniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsaniz
doktorunuza mutlaka séyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CINESET’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da CINESET tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz
karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi tiizerindeki etkileri konusunda herhangi bir calisma
yapilmamustir. Sinakalset alan hastalarda bag dénmesi ve nobetler rapor edilmistir. Siz de
bunlar1 hissederseniz, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir.

CINESET’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CINESET yardimc1 madde olarak laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransimz (duyarliliiniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi tiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim1
Asagida adi gegen ilaglar CINESET in etki gosterme seklini etkileyecegi igin;
e Ketokonazol, itrakonazol ve vorikonazol (Bu ilaglar cilt ve mantar enfeksiyonlarmm
tedavisinde kullanilmaktadir),
e Telitromisin, rifampisin ve siprofloksasin (Bu ilaglar bakteriyel enfeksiyonlarm
tedavisinde kullanilmaktadir),
e Ritonavir (Bu ila¢ HIV enfeksiyonu ve AIDS tedavisinde kullanilmaktadir),
e Fluvoksamin (Bu ilag depresyon tedavisinde kullanilmaktadir).
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CINESET asagida ad1 gegen ilaglar etki gosterme seklini etkileyecegi icin;
e Amitriptilin, desipramin, nortriptilin ve klomipramin (Bu ilaglar depresyon
tedavisinde kullanilmaktadir),
e Flekainid ve propafenon (Bu ilaglar kalp atis hizindaki degisikliklerin tedavisinde
kullanilmaktadir),
e Metoprolol (Bu ilag yiiksek kan basmer (yiiksek tansiyon) tedavisinde
kullanilmaktadir).

CINESET kullanirken bu ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CINESET nasil kullanilir?

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

CINESET’i her zaman tam doktorunuzun size verdigi direktifler dogrultusunda kullaniniz.
Emin degil iseniz doktorunuz ya da eczacinizla teyit etmelisiniz. Doktorunuz size ne miktarda
CINESET almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
CINESET oral yoldan besinlerle birlikte ya da besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.
Tabletler biitiin olarak alinmali ve bdliinmemelidir.

Eger sekonder hiperparatiroidi icin tedavi ediliyorsaniz

CINESET’in olagan baslangic dozu 30 mg (bir tablet) giinde tek dozdur. Doktorunuz
CINESET’e nasil yanit verdiginizi 6lgmek igin diizenli kan 6rnekleri alacak ve paratiroid
hormon, kalsiyam ve fosfat diizeylerinizi kontrol etmek i¢in gere§ince dozunuzu
ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kanimizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektifinde paratiroid hormon, kalsiyum ve fosfat diizeyinizin uzun
dénem kontroliinii saglamak i¢in dozunuz daha da ayarlayabilir.

Eger paratiroid kanseri veya primer hiperparatiroidizm i¢in tedavi ediliyorsaniz
CINESET’in olagan dozu 30 mg (bir tablet) giinde iki dozdur. Doktorunuz CINESET’e nasil
yamt verdiginizi 6lgmek icin diizenli kan &rnekleri alacak ve kalsiyum diizeyinizi kontrol
etmek i¢in geregince dozunuzu ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kanimizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde kalsiyum diizeyinizin uzun dénem kontroliinii saglamak igin
dozunuz yeniden ayarlanabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
CINESET’in etkililigi ve giivenliligi 18 yas altindaki hastalarda belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
CINESET yaslilarda kullanilabilir.
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Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi

Her ne kadar CINESET in orta siddetli ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullamilmasi gerekmekle birlikte CINESET bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger CINESET'in etkisinin ¢ok giiglii ya da zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CINESET kullandiysaniz:
CINESET ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Asirt dozun muhtemel belirtileri agiz ¢evresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilar
veya kramplari ve nébetlerdir.

CINESET kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir CINESET dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.
Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

CINESET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Sinakalsetin kesilme veya geri tepme (rebound) etkileri seklinde herhangi bir etki potansiyeli
beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi CINESET in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger agzimzin ¢evresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilart veya kramplar ve
nobetler baslayacak olursa, hemen doktorunuza sdylemelisiniz. Bunlar, kalsiyum diizeyinizin
cok diisiik oldugunun isaretleri olabilir (hipokalsemi).

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bulanti,
e Kusma.
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Yaygn:

Bas dénmesi,

Uyusukluk ve karincalanma hissi (Parestezi),
Istah kayb1 (Anoreksi) veya istah azalmasi,
Kas agris1 (Miyalji),

Zayiflik (Asteni),

Dokintt,

Diistik testosteron diizeyleri,

Kanda yiiksek potasyum diizeyleri (Hiperkalsemi),
Alerjik reaksiyonlar (Asir1 duyarlilik),

Bas agrisi,

Nobetler (Konviilsiyonlar veya krizler),
Diisiik kan basmct (Hipotansiyon),

Ust solunum yolu enfeksiyonu,

Solunumda giigliikler (Dispne),

Oksiiriik,

Hazimsizlik (Dispepst),

Diyare,

Karn agrisi, tist karm agrisi,

Kabizlik,

Kas kasilmalari,

Sirt agrisi,

Kanda diisiik potasyum diizeyleri (Hipokalsemi).

Bilinmiyor:

e Kurdesen (Urtiker),

e Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazin, yutma veya nefes almada zorluk yaratacak
sekilde sismesi (Anjiyoddem)

e Kanmizdaki diisiik kalsiyum diizeyleriyle iligkili olabilecek alisilmadik derecede hizli
veya carpintt seklinde kalp atis1 (Diistik kalsiyum diizeyine bagli QT uzamast ve
ventrikiiler aritmi).

CINESET kalsiyum diizeyinizi diisiiriir. Eger kalsiyum diizeyleri ¢ok diiserse sizde
hipokalsemi olusabilir. Hipokalsemi belirtileri arasinda agiz cevresinde uyusukluk veya
karincalanma, kas agrilari veya kramplari ve nobetler bulunur. Bu semptomlardan herhangi
biri sizde olursa derhal doktorunuza sdylemelisiniz.

CINESET aldiktan sonra kalp rahatsizligi olan ¢ok az sayida hastamin durumu kotiilesmis
ve/veya diisiik kan basinci (hipotansiyon) gériilmiistiir.

Cocuklar ve ergenler -
Cocuklarda ve ergenlerde CINESET kullanimi belirlenmemistir. Ergen klinik arastirma
hastasinda, kanda ¢ok diisiik kalsiyum diizeyi ile (hipokalsemi) 6liimciil sonug bildirilmistir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise liitfen doktorunuzu veya eczacimzi bildiriniz. Bu
kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen olasi yan etkileri de icermektedir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. CINESET’in saklanmasi

CINESET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kartonu ve blisteri iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CINESET’
kullanmaymiz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gésterir.

Higbir ilaci atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atmayiniz. Kullanmayacaginiz ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No: 10

Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri: .
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati 17/09/2015 tarihinde onaylanmistir.
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KULLANMA TALIMATI

CINESET 60 mg film tablet
Oral yoldan kullanilir.

o Etkin madde: Her bir tablet 60 mg sinakalset igerir (hidrokloriir olarak)

o Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, Mikrokristalin selilloz PH 102, L-
Hidroksipropil seliiloz-LH 11, Krospovidon (Polyplasdone XL 10), Kolloidal silikon
dioksit, Magnezyum stearat, Kaplama maddesi: Opadry II Green 32F210000
(Hipromelloz, laktoz monohidrat, titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG, indigo
carmine (E132), tartrazine (E102), sunset yellow (E110)), Opadry Clear 03F190003
(hipromelloz, makrogol/PEG)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CINESET nedir ve ne icin kullanilir?

2. CINESET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CINESET nasul kullamir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. CINESET’in saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.
1. CINESET nedir ve ne i¢in kullanilir?

CINESET 60 mg Film Tablet yesil renkli, oval, bir yiiziinde “60” baskis: olan, diger yiizii
diiz, bikonveks film tabletlerdir.

CINESET 60 mg film kapli tablet iceren blisterlerde bulunmaktadir. Blister paketleri bir kutu
icinde 28 tablet igerir.
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CINESET, viicudunuzda paratiroid hormon (PTH), kalsiyum ve fosfor diizeylerini kontrol
ederek etki eder. Paratiroid bezleri olarak adlandirilan organlarla ilgili sorunlara bagh
hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Paratiroidler, boyunda tiroid bez yaninda bulunan ve
paratiroid hormonu (PTH) iireten 4 adet kiiciik bezdir.

CINESET asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kanlarindaki atik iiriinlerin temizlenmesi i¢in diyaliz tedavisine ihtiya¢ duyan ciddi
bobrek hastalarindaki sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde.

e Paratiroid kanseri olan hastalarda kanda yiiksek kalsiyum diizeylerinin (hiperkalsemi)
diistiriilmesinde.

e Paratiroid bezinin ¢ikarilmasinin miimkiin olmadigt durumlarda veya bezin
¢ikarilmasindan sonra Kkalsiyum diizeylerinin halen yiiksek oldugu primer
hiperparatiroidizm hastalarinda kandaki kalsiyum diizeylerinin (hiperkalsemi)
diistiriilmesinde.

Primer ve sekonder hiperparatiroidizmde paratiroid bezleri c¢ok fazla miktarda PTH
iiretmektedir. “Primer”, hiperparatiroidizmin herhangi bir diger nedenden kaynaklanmadig,
“sekonder” ise hiperparatiroidizmin diger bir durumdan, ©rn: bobrek hastalifindan
kaynaklandigi anlamina gelir. Primer ve sekonder hiperparatiroidizm kemiklerdeki
kalsiyumun kaybina neden olabilir, bu durum kemik agris1 ve kiriklara, kan ve kalp damarlar:
ile ilgili sorunlara, bobrek taglarina, mental hastalik ve komaya yol agabilir.

2. CINESET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CINESET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger CINESET in etken maddesini olusturan sinakalset ya da bu ilacin bilesiminde bulunan
diger yardimci maddelere (Kullanma Talimati’nin baginda “Yardimci maddeler’ béliimiinde
belirtilmistir) alerjik iseniz.

18 yasm altindaki gocuklar CINESET’i kullanmamalidir.
CINESET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nobetler (bazen kriz veya havale (konviilsiyon) olarak adlandirilir) de dahil olmak iizere
herhangi bir tibbi sorununuz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Daha once ndbet gegirenlerde
nobet gegirme riski daha yiiksektir. Kalsiyum diizeyini ¢ok fazla diistirmek nébet gecirme
riskini de artirabilir. Eger nobetiniz varsa doktorunuza hemen séylemelisiniz.

Eger karacigerinizin diizgiin sekilde ¢alismadigini biliyorsaniz, veya kalp rahatsizlifiniz varsa
veya kalp rahatsizlign gecirdiyseniz, veya CINESET alirken sigara igmeye baglamis ya da
birakmissaniz bu durum CINESET’in etki gosterme seklini etkileyecegi igin doktorunuza
sOylemelisiniz.

CINESET ile tedavi edilen hastalarda diisiik kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi) ile iliskili
yasamu tehdit eden olaylar ve 6liimciil sonuglar bildirilmistir.

Diisiik kalsiyum diizeyleri kalp ritminizi etkileyebilir. CINESET alirken kalp ritim
bozuklugunuz varsa veya kalp ritim sorunlarina neden oldugu bilinen ilaglar kullantyorsamz,
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kalp atisimizin alisilmadik derecede hizli veya carpinti sekilde olmas: halinde doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢cmis donemler de dahil olmak iizere sizin igin gecerli ise doktorunuza
basvurunuz.

Ilave bilgi igin bsliim 4’e bakiniz.

CiNESET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CINESET besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimza daniginiz.

CINESET hamile kadinlarda test edilmemistir. Hamilelik durumunda, CINESET dogmamus
bebege zarar verebilecegi i¢in doktorunuz tedavinizi degistirmeye karar verebilir. Dolayisiyla,
hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsanz
doktorunuza mutlaka séyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CINESET’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da CINESET tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz
karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenedi tizerindeki etkileri konusunda herhangi bir c¢aligma
yapilmamugtir. Sinakalset alan hastalarda bas donmesi ve ndbetler rapor edilmistir. Siz de
bunlar1 hissederseniz, arag ve makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir.

CINESET’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CINESET yardimci madde olarak laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (duyarlilifiniz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan énce
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim1
Asagida adi gegen ilaglar CINESET’in etki gosterme seklini etkileyecegi igin,
e Ketokonazol, itrakonazol ve vorikonazol (Bu ilaglar cilt ve mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilmaktadir),
e Telitromisin, rifampisin ve siprofloksasin (Bu ilaglar bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmaktadir),
e Ritonavir (Bu ila¢ HIV enfeksiyonu ve AIDS tedavisinde kullanilmaktadir),
¢ Fluvoksamin (Bu ilag depresyon tedavisinde kullanilmaktadir).
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CINESET asagida adi gegen ilaglar etki gosterme seklini etkileyecegi icin;
e Amitriptilin, desipramin, nortriptilin ve klomipramin (Bu ilaglar depresyon
tedavisinde kullamlmaktadir),
e Flekainid ve propafenon (Bu ilaglar kalp atis hizindaki degisikliklerin tedavisinde
kullanilmaktadir),
e Metoprolol (Bu ila¢ yiiksek kan basma (yiiksek tansiyon) tedavisinde
kullanilmaktadir).

CINESET kullamirken bu ilaclar1 aliyorsamz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CINESET nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

CINESET’i her zaman tam doktorunuzun size verdigi direktifler dogrultusunda kullaniniz.
Emin degil iseniz doktorunuz ya da eczacimzla teyit etmelisiniz. Doktorunuz size ne miktarda
CINESET almaniz gerektigini soyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
CINESET oral yoldan besinlerle birlikte ya da besinlerden kisa siire sonra alinmalicir.
Tabletler biitiin olarak alinmali ve béliinmemelidir.

Eger sekonder hiperparatiroidi icin tedavi ediliyorsaniz

CINESET’in olagan baslangic dozu 30 mg (bir tablet) giinde tek dozdur. Doktorunuz
CINESET’e nasil yamt verdiginizi lgmek igin diizenli kan &rnekleri alacak ve paratiroid
hormon, kalsiyum ve fosfat diizeylerinizi kontrol etmek igin geregince dozunuzu
ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kanimz diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektifinde paratiroid hormon, kalsiyum ve fosfat diizeyinizin uzun
dénem kontroliinii saglamak i¢in dozunuz daha da ayarlayabilir.

Eger paratiroid kanseri veya primer hiperparatiroidizm i¢in tedavi ediliyorsaniz
CINESET’in olagan dozu 30 mg (bir tablet) giinde iki dozdur. Doktorunuz CINESET e nasil
yanit verdiginizi 6lgmek igin diizenli kan 6rnekleri alacak ve kalsiyum diizeyinizi kontrol
etmek i¢in geregince dozunuzu ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kanimzi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde kalsiyum diizeyinizin uzun dénem kontroliinii saglamak i¢in
dozunuz yeniden ayarlanabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
CINESET in etkililigi ve giivenliligi 18 yas altindaki hastalarda belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
CINESET yashlarda kullanilabilir.
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Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi

Her ne kadar CINESET in orta siddetli ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmas1 gerekmekle birlikte CINESET bébrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilabilir.

Doktorunuz hastah@imza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger CINESET'’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CINESET kullandiysaniz:
CINESET 'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 dozun muhtemel belirtileri ag1z ¢evresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilari
veya kramplan ve nobetlerdir.

CINESET kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir CINESET dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almahisiniz.
Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularimiz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

CINESET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Sinakalsetin kesilme veya geri tepme (rebound) etkileri seklinde herhangi bir etki potansiyeli
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CINESET in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger agzimzin g¢evresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilann veya kramplar ve
ndbetler baslayacak olursa, hemen doktorunuza séylemelisiniz. Bunlar, kalsiyum diizeyinizin
¢ok diisiik oldugunun isaretleri olabilir (hipokalsemi).

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygmn: 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bulanti,
e Kusma.
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Yaygin:

Bas donmesi,

Uyusukluk ve karincalanma hissi (Parestezi),
Istah kayb1 (Anoreksi) veya istah azalmasi,
Kas agris1 (Miyalji),

Zayiflik (Asteni),

Dokiint,

Diisiik testosteron diizeyleri,

Kanda yiiksek potasyum diizeyleri (Hiperkalsemi),
Alerjik reaksiyonlar (Asirt duyarlilik),

Bas agrisi,

Nobetler (Konviilsiyonlar veya krizler),
Diisiik kan basinc1 (Hipotansiyon),

Ust solunum yolu enfeksiyonu,

Solunumda gii¢liikler (Dispne),

Oksiiriik,

Hazimsizhik (Dispepsi),

Diyare,

Karn agrisy, st karin agrisi,

Kabizlik,

Kas kasilmalari,

Sirt agrisi,

Kanda diisiik potasyum diizeyleri (Hipokalsemi).

Bilinmiyor:

e Kurdesen (Urtiker),

e Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazin, yutma veya nefes almada zorluk yaratacak
sekilde sismesi (Anjiyoodem)

e Kanimzdaki disiik kalsiyum diizeyleriyle iliskili olabilecek ahisiimadik derecede hizli
veya c¢arpinti seklinde kalp atisi (Diistik kalsiyum diizeyine bagh QT uzamasi ve
ventrikiiler aritmi).

CINESET kalsiyum diizeyinizi diisiiriir. Eger kalsiyum diizeyleri ¢ok diiserse sizde
hipokalsemi olusabilir. Hipokalsemi belirtileri arasinda agiz ¢evresinde uyusukluk veya
karmcalanma, kas agrilar1 veya kramplar1 ve nébetler bulunur. Bu semptomlardan herhangi
biri sizde olursa derhal doktorunuza sdylemelisiniz.

CINESET aldiktan sonra kalp rahatsizhig: olan ¢ok az sayida hastamin durumu kétiilesmis
ve/veya diisiik kan basinc1 (hipotansiyon) goriilmiistiir.

Cocuklar ve ergenler
Cocuklarda ve ergenlerde CINESET kullanimi belirlenmemistir. Ergen klinik arastirma
hastasinda, kanda ¢ok diistik kalsiyum diizeyi ile (hipokalsemi) 6liimciil sonug bildirilmistir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise liitfen doktorunuzu veya eczacimzi bildiriniz. Bu
kullanma talimatinda bahsi gegmeyen olasi yan etkileri de icermektedir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CINESET in saklanmasi

CINESET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kartonu ve blisteri iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CINESET’i
kullanmaywuz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Higbir ilact atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atmayimz. Kullanmayacagimz ilaglarin nasil
atilacagini eczacimza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No: 10

Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri: . ‘
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati 17/09/2015 tarihinde onaylanmistir.
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