
KISA URUN BiLGiSi

1. BE~ERi TIBBi URUNDN ADI

METEOSPASMYL® yumusak kapsul

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM

Etkin madde:

Her bir kapsul 60 mg alverin sitrat ve 300 mg simetikon icerir,

Yardimcr madde(ler):

Yardrmci maddeler icin 6.1'e bakunz,

3. FARMASOTiK FORM

Yurnusak kapsiil

Beyazimsi, viskoz bir siispansiyon iceren opak, parlak, 6 numara, beyaz, yumusak oval
kapsiiller.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

Ozellikle meteorizm ile fonksiyonel bagirsak hastahklanrun semptomatik tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sektl

Pozolojiluygulama slkllgl ve siiresi:

Sadece eriskinlerin kullammi icindir,

METEOSPASMYL® doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde; belirtilen
endikasyonlarda, giinde 2-3 kez bir kapsiil ahmr.

Uygulama ~ekli:

METEOSPASMYL(Ii) agrz yoluyla ve yemeklerden once ahmr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullamrm yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:

Sadece eriskinlerin kullarumi icindir,

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel kullarurm yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

METEOSPASMYL®'in, etkin madde alverine veya bu ilacm iceriginde bulunan katki
maddelerinden herhangi birine, intolerans veya gecmiste alerjik reaksiyon gostermis kisilerde
kullamrm kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyartlarr ve linlemleri

Gebelik ve laktasyon ddnemlerinde kullamlmamahdir (bkz. 4.6).

4.5. Diger nbbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim ~ekilleri

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi bulunmamaktadtr.

Ozel popiilasyonlara i1i~kin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin bir etkilesim cahsmasi yapilmarrusnr,

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik populasyona ait etkilesim cahsmasr yapilmarmstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarlDogum kontrolii(Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan cahsmalar, gebelik I ve-veya I embriyonall fetal gelisim I ve
veya! degum I ve-veya I dogurn sonrasi gelisim uzerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir.
insanlara yonelik potansiyel risk bilinrnemektedir.

METEOSPASYML®'in cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlara ve degum kontrolii
yontemlerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi

METEOSPASMYL® ile klinik yonden, bugune kadar malfonnasyona sebep olacak ya da
fetotoksik etki belirtilmemistir. Bununla beraber a1verine maruz kalan gebeliklerin takibi
herhangi bir riski goz ardi edebilmek icin yeterli degildir. Tedbir olarak, gebelik doneminde
METEOSPASMYL® kullamrmndan uzak durulmasi oncrilmektedir.
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Laktasyon diinemi

Alverinin insan siitiine gecip gecmedigine iliskin veriler mevcut olmadigmdan, tedbir olarak,
laktasyon doneminde METEOSPASMYL® kullammmdan uzak durulmasi onerilmektedir.

Ureme yetenegiIFertilite

Ureme yetenegi/fertilite iizerine etkisi bildirilrnemistir.

4.7. Ara~ ve makine kullamnn iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullarurm ilzerindeki etkileri bildirilmemistir

4.8 istenmeyen etkiler

METEOSPASMYLIll) kullarurrn ile ilgili gozlenen yan etkilerin gorulme sikhk dereeeleri
asagidaki gibidir:
<;ok yaygm (1/10); yaygm (~ 1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (~III.OOO ila <11100); seyrek
(~ 1110.000 i1a <111.000); cok seyrek «1110.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
talunin edilemiyor).

Alverin sitrat kullarummdan kaynaklanan istenmeyen etkiler:

Hepato-bilier hastahklar

Seyrek: llacm kesilmesi ile birlikte normale donen karaciger bozukluklan.

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine i1~kin bozukluklar

Seyrek: Ara sira larenjiyal odem ve sok ile birlikte iirtiker.

4.9. Doz asum ve tedavisi

Herhangi bir doz asnm olgusu bildirilmemistir,

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapotik grup: Papaverin ve benzerleri I Antispazrnodikler ve motiliteyi degistiren
ilaclar grubundandir,

ATC kodu: A03AX58

METEOSPASMYL®, iki etkin maddeden olusmus bir iiriindiir.

Alverin, papaverine benzer etki ile muskulotropik karakterde antispazrnodik ozellik gosteren
bir maddedir. Bu etkisini, gastrointestinal sistem dilz kas fibrilleri iizerinden gosterir.
Alverin'in spazrnolitik etkisi, papaverinden daha fazla, yan etkisi ise papaverinden i1~ kat
daha az bulunmustur, Atropine benzer etki gostermediginden, mide asidi iizerine bir etkisi
yoktur. Alverin ile yapilan fannakokinetik calismada, serum konsantrasyonlan, oldukca
dttsuk diizeyde bulunmustur (2,5nglml'nin altmda), Bu sonuc, alverinin resorbe olrnadigi
veya simetikon ile birlikte ahndrgmda, karacigerde onemli oranda ilk geciste eliminasyon
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etkisine ugradigim dusundurmektedir. Bu sonuclar, alverinin etkisini lokal olarak
gosterdigini desteklemektedir.

Simetikon, ilave silikon dioksit He aktive edilmis dimetikondur. Farrnakolojik aktiviteye
sahip olmayan inert bir madde olan simetikon, gastrointestinal sistemdeki gaz kabarciklanrnn
yiizey gerilimlerini degistirerek, onlann bir araya gelmesini ve fizyolojik yollardan (gegirme,
yellenrne gibi) kolayca atilmalanm saglar.

5.2. Fannakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:

Alverin sitrat oral yolla uygulanrnasmdan sonra gastrointestinal yol boyunca emilir.

Simetikonun mininIal diizeyde emildigi bildirilmistir,

Alverin sitrat, hizhca, oral dozun ahmrndan sonraki 1-1.5 saat icinde pik plazma
konsantrasyonuna ulasir.

Biyotransforrnasyon:

Alverin sitrat, hizhca, oral dozun ahrumdan sonraki 1-1.5 saat icinde pik plazma
konsantrasyonuna ulasan aktif metabolitine donusur. inaktif metabolitlere donusrnek icin
daha fazla biyotransforrnasyona ugrar,

Simetikon, oral yolla almdiktan sonra herhangi bir metabolizasyona ugramaz. Simetikonun
yanlanma ornru, plazma protein baglanmasi, beyin ve diger dokulara girisi ve insan siitiine
salgrlanmasi bilinrnemektedir.

Eliminasyon:

Alverin sitrat metabolitleri aktifbobrek sekresyonu ile idrar ile anhr,

Simetikon metobolizasyona ugramadan diskryla atihr,

5.3 KJinik iincesi giivenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTiK OZELLiKLER

6.1. Yardunci maddelerin listesi

Jelatin
Gliserin
Titanyum dioksit (E 171)
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6.2. Ge~imsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf iimrii

48 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25"C'nin altindaki oda sicakhgmda saklayimz.

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi

METEOSPASMYL®, 40 kapsiilliik PVC 1AI. Folyo blister ambalajlarda.

6.6. Beseri nbbl iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diger iizel iinlemler

Kullamlmarms olan iiriinler ya da atik materyaller "Iibbi atiklann kontrolii yonetmeligi' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atiklanrun Kontrolu yiinetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir

7. RUHSAT SAHiDi

Ali Raif llac San. A.~.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi - 4. Levent/lstanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

99/61

9. iLK RUHSAT TARiHil RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 09.07.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 27.04.2010

10. KUD'UN YENiLENME TARiHi
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