KULLANMA TALIMATI
CETEIX 250 mg sert kapsiil

Ag1z yolu ile alinir.
o Etkin madde: 250 mg kenodeoksikolik asit
o Yardimci maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearat, silika (kolloidal susuz), su, kapsiil

(jelatin (s181r kaynaklidir), titanyum dioksit, kinolin sarisi, eritrosin)

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once 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 danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CETEIX nedir ve ne icin kullanilir?

CETEIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CETEIX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CETEIX’in saklanmast

SR N~

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. CETEIX nedir ve ne icin kullamlir?

CETEIX Kkapsiilleri kenodeoksikolik asit adli bir madde igerir. Bu madde normalde karaciger
tarafindan kolesterolden {iretilir. Gidalardaki yag ve vitaminlerin sindirilmesine yardim eden bir
stvi olan safranin bir pargasidir. Serebrotendindz ksantomatoz (CTX) olarak bilinen nadir bir
rahatsizligi olan hastalar kenodeoksikolik asidi iiretemez ve bu durum viicudun c¢esitli
bolgelerinde yag birikimleri olugsmasina neden olur. Bunun sonucunda etkilenen bolgeler hasar
gorebilir.

CETEIX kapsiilleri, yag birikimleri olusmasina engel olan kenodeoksikolik asidi yerine koyarak



CTX’1i tedavi eder.

CETEIX kapsiilleri bebeklerde dogumun 30 giin sonrasindan itibaren kullanilabilir ve CTX’i
olan hastalarin yasamlarinin geri kalan1 boyunca tedavi edilmeleri gerekir.

CETEIX sert kapsiiller seklinde sunulmaktadir. Kapsiillerin iginde sikistirilmis toz bulunan sar
bir gévdesi ve turuncu kapagi vardir.

CETEIX 100 sert kapsiil igeren blister ambalajlarda temin edilmektedir.

2. CETEIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CETEIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Kenodeoksikolik aside veya bu ilacin icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz

CETEIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CETEIX tibbi gdzetim altinda kullanilmalidir. Tedaviniz sirasinda doktorunuz bu ilaca verdiginiz
yanit1 izlemek igin kan ve idrar testleri yaptiracak ve gerekirse dozunuzu ayarlayacaktir. CETEIX
ile tedavinin herhangi bir nedenle durdurulmasi gerektiginde doktorunuz size bilgi verecektir.

CETEIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
CETEIX kapsiilleri yemekle birlikte veya tek basina almabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gebelik sirasinda CETEIX kullanilmamalidir.

Kadmlar CETEIX alirken etkili bir dogum kontrol ydntemini kullanmalidir. Oral (agizdan
alinan) kontraseptifler 6nerilmez. Uygun olan dogum kontrol yontemlerini liitfen doktorunuzla
konusun.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Emzirirken CETEIX alinmasi &nerilmez. CETEIX’in anne siitiine gegip gecmedigi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

CETEIX in arag siirme veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmemektedir.

CETEIX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddelerin hakkinda énemli bilgiler

CETEIX igeriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar CETEIX diizeylerine etki edebilir:

e siklosporin ve sirolimus (bagisiklik sistemini baskilamada kullanilan ilaglar)

e fenobarbital (epilepsi i¢in kullanilan bir ilag)
Doktorunuz siklosporin, sirolimus veya fenobarbital almamizi gerekli goriirse kan ve idrar
testlerinizi yakindan takip edecek ve gerekiyorsa CETEIX dozunu ayarlayacaktir.

Oral kontraseptifler CETEIX’in etki mekanizmasia tesir ederek onu daha az etkili kilabilir.
CETEIX alirken oral kontraseptifler alinmasi ©Onerilmez. Uygun olan dogum kontrol
yontemlerini liitfen doktorunuzla konusun.

Asagidaki ilaglar CETEIX in etkisini azaltabilir:
e kolestiramin, kolestipol (safra asidi baglayicilari)
e aliiminyum hidroksit ve/veya simektit (aliiminyum oksit) iceren ve mide eksimesini
tedavi amagcli ilaglar (antasitler)
Kolestiramin almaniz gerekiyorsa CETEIX’i ya kolestiraminden bir saat énce ya da 4-6 saat
sonra alin.

Listedeki diger ilaglar1 ise CETEIX i aldiktan ya 2 saat &nce ya da 2 saat sonra ali.

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. CETEIX nasil kullanihr?

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

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size agikladigi sekilde alin. Emin degilseniz
doktorunuza danisin.



Yetigkinlerde olagan baslangi¢ dozu giinde {i¢ kez birer adet 250 mg kapsiildiir. Maksimum doz
ise giinde dort kez birer adet 250 mg kapsiildiir. Viicudunuzun tedaviye verdigi yanita bagl
olarak doktorunuz dozunuzu artirmaya karar verebilir.

Cocuklarda kullanim1 (1 ay-18 yas): Bebek ve ¢ocuklarda doz ¢ocugun kilosundan hesaplanir.
Baslangi¢ dozu kg basina giinde 5 mg olarak hesaplanir. Cocuklar i¢in maksimum doz kg basina
giinliik 15 mg'dir. Giinliik toplam dozu olusturmak iizere cocugunuzun dozu veya dozlar1 giinde
ka¢ kez ve ne zaman alacagina doktorunuz karar verecektir. Cocugunuzun tedaviye verdigi
yanita bagli olarak doktorunuz dozu degistirebilir.

Bebekler, ¢ocuklar ve kapsiilleri yutamayanlar ve/veya 250 mg'in altinda doz almas1 gerekenler
icin kapsiil agilabilir ve icerigi %8,4 sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile karigtirilabilir. Etkin madde
sodyum bikarbonat ¢ozeltisinde eriyecek ve kapsiil igeriginin tamami ¢dzliinmeyeceginden
karisim gibi goriinecektir. Bu karisim size eczaciniz tarafindan hazirlanacaktir. Doktorunuz veya
eczaciniz, ¢ocugunuzun bu karigimdan ne kadar ve hangi siklikta almasi gerektigi ile ilgili
talimatlari size verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yolu ile alinir. Kapsiiller her giin yaklasgik ayni saatte su ile birlikte biitiin olarak
yutulmahidir. Kapsiiller yemekle birlikte veya tek basina alinabilir. Kapsiilii yutamayanlar i¢in
Cocuklarda kullanimi (1 ay-18 yas) boliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammu: Bir ayliktan kiiciik bebeklerde CETEIX’in etkililik ve giivenliligi
calisiilmamustir.

Yashlarda kullanimi
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalar igin higbir veri
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, bu hastalarin dikkatle izlenmesi ve dozun ayri1 ayri
ayarlanmasi gerekmektedir.

Eger CETEIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CETEIX kullandiysaniz:
CETEIX ciddi yan etkilere yol agmasi beklenmez.

CETEIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



CETEIX’i kullanmay: unutursaniz

Bir sonraki dozunuzu normalde alacaginiz zamanda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CETEIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilag uzun siireli kullanim icindir. Oncesinde doktorunuzla konusmadan CETEIX almayi
kesmeyin. Bu ilac1 almay1 birakirsaniz belirtileriniz kotiilesebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CETEIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan ctkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.

Bilinmeyen sikliktaki yan etkiler (mevcut verilerden tahmin edilememektedir)

e  Kabizlik
e  Anormal karaciger testi degerleri

5. CETEIiX’in saklanmasi

CETEIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutusu ve blister ambalaji iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CETELX’i
kullanmayiniz/ son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat Sahibi:

INPHARMUS lla¢ Sanayi Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blogu. No:185 K:14
34394 Levent-Sisli/ISTANBUL

Tel: 0212 386 31 52

Faks: 0212 355 13 80

Uretim Yeri:

Pharmaloop S.L.

C/Bolivia no 15 Poligono Industrial Azque
Alcala de Henares Madrid

28806 Ispanya

Bu kullanma talimati 11.08.2026 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR

Kapsiilleri yutamayan hastalar

Kapsiilleri yutamayan ve/veya 250 mg’in altinda doz almasi gereken ¢ocuk, ergen ve yetiskinler
icin kapsiiller agilabilir ve igerigi 25 mL %8.,4 (1 mmol/mL) sodyum bikarbonat ¢dzeltisine
eklenerek 10 mg/mL kenodeoksikolik asit i¢eren bir siispansiyon elde edilebilir.

Bebekler i¢in ise kapsiiller acilabilir ve igerigi 50 mL %8,4 (1 mmol/mL) sodyum bikarbonat
cozeltisine eklenerek 5 mg/mL kenodeoksikolik asit iceren bir siispansiyon elde edilebilir.

Toz silispansiyona gecene dek karigimi karistirin. Kabin kenarlarinda kalmis olabilecek tozlari
karigimin igine dikkatle siyirin ve hig¢ topak kalmadigindan emin olana kadar karistirin (yaklagik
5 dakika). Goriinen topaklar veya toz kalmadiginda karigim hazirdir.

Elde edilen siispansiyon mL basina 22,9 mg sodyum igerdiginden kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalarin bu durumu géz 6niinde bulundurmasi gerekmektedir.

Bu siispansiyonun eczane tarafindan hazirlanmasi ve siispansiyonun uygulanma sekli ile ilgili
talimatlarin ebeveyne verilmesi onerilmektedir.

Stispansiyon cam sisede saklanmalidir. Buzdolabina koymayin, dondurmayin. Siispansiyon bu
kosulda 7 giine kadar stabildir.

Siispansiyonun uygulanmasi i¢in dogru hacim ve siniftaki oral doz enjektorleri eczane tarafindan
temin edilir. Dogru hacimlerin tercihen oral enjektor iizerinde isaretlenmis olmasi gerekir.

Siseye bir eczane etiketi yapistirllmali ve etikette hastanin adi, doz talimatlari, son kullanma
tarihi, tibbi {iriiniin ad1 ve yerel eczane diizenlemelerine uyum ig¢in gerekli diger tiim bilgiler
bulunmalidir.

Cocugun kilosuna gore alinacak doza iliskin bilgiler doktor tarafindan verilmelidir. Cocuklarda
doz aralig1 giinde 5-15 mg/kg'dir.



10 mg/mL kenodeoksikolik asit siispansiyonu doz hesaplamasi (Cocuklar (1-12 yas), ergenler
(12-18 yas) ve yetiskinler)

Gilnluk doz:

(kg cinsinden agirlik) x (mg/kg cinsinden doz) = mg cinsinden giinliik doz

Boliinmiis doz*

(mg cinsinden giinliik doz) = mg cinsinden boliinmiis doz
(doz siklig1)

Uygulama ig¢in
hacim

(mg cinsinden boliinmiis doz x 1 mL) = Verilecek siispansiyon miktari

10 mg

Ornek

10 kg hastada 15 mg/kg kenodeoksikolik asit dozu

Toplam giinliik doz =
10 kg x 15 mg/kg = 150 mg

Giinde ii¢ kez verildiginde boliinmiis doz

150 mg =50 mg
3

Bu karsilik gelen siispansiyon miktari

(S0mgx 1 ml)=5mL
10 mg

*Boliinmiis dozlarin sayis1 doktorun tavsiyesine baghdir.

5 mg/mL kenodeoksikolik asit siispansiyonu doz hesaplamasi (Bebekler (1 ay-1 yas))

Giinliik doz:

(kg cinsinden agirlik) x (mg/kg cinsinden doz) = mg cinsinden giinliik doz

Boliinmiis doz*

(mg cinsinden giinliik doz) = mg cinsinden boliinmiis doz
(doz siklig1)

Uygulama i¢in
hacim

(mg cinsinden béliinmiis doz x 1 mL) = Verilecek siispansiyon miktari
S mg

Ornek

3 kg hastada 5 mg/kg kenodeoksikolik asit dozu

Toplam giinliik doz =
3 kg x 5mg/kg=15mg

Giinde ti¢ kez verildiginde boliinmiis doz

15Smg=5mg
3

Bu karsilik gelen siispansiyon miktari

Smgxlml)=1mL
Smg

*Boliinmiis dozlarin sayis1 doktorun tavsiyesine baglidir.




