Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
METSIL® 66,6 mg/mL damla
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL damla 66,6 mg simetikon igerir.

Yardimci maddeler:

Her 1 mL’sinde;

Sodyum benzoat 1.05 mg
Sodyum sakarin 1 mg
Metil parahidroksibenzoat 1.98 mg
Propil parahidroksibenzoat 0.22 mg
Ponceau 4R 0.0003 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz
3. FARMASOTIK FORM

Damla
Pembe renkli, homojen, viskoz sivi

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
METSIL sindirim kanalinda asir1 gazin yarattigi agriyr dindirmek i¢in kullanilan bir gaz
gidericidir.

METSIL, hava yutulmasi, fonksiyonel dispepsi, postoperatif gaz gerginligi, peptik iilser,
spastik ya da irritabl kolon, divertikiilit, postkolesistektomi sendromu ve kronik kolesistit gibi
sikayetlere bagli olarak gaz ¢ikarilamamasinin sorun yaratabilecegi durumlarda ve abdominal
grafi (safra kesesi, bagirsak, bobrek gibi) ¢ekimleri dncesinde mide-bagirsak kanalindaki gaz
birikimlerini gidererek yardimci tedavi ajani olarak antiflatulan etki gosterir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

METSIL’in giinde 4 kez, yemeklerden sonra ve yatarken 2 yas altindaki yeni dogan siit
cocuklarinda giinde 4 kez 8 damla (20 mg) ve 2 yas iistiindeki ¢ocuklarda giinde 4 kez 15
damla (40 mg) kullanilmasi 6nerilir.
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Uygulama sekli:
METSIL su ile veya bebegin herhangi bir icecegine karistirilarak verilebilir.

Her kullanim 6ncesinde asagidaki sekilde hareket ediniz:
1- Siseyi calkalayiniz.
2- Uriiniin orijinal kapagini ¢ikarip damlaligini yerlestiriniz.
3- Onerilen miktarlardaki uygulamay1 yapiniz.
4- Uygulama sonrasinda damlalig1 ¢ikariniz, {iriine tekrar orijinal kapagin yerlestiriniz.
5- Damlalig1 igme suyu ile temizleyiniz.
6- Yikanmis damlalik ve orijinal kapagi1 kapatilmis olan siseyi kutunun igerisinde saklayiniz.
7- Her kullanim 6ncesinde yukarida 1’den 6’ ya kadar siralanan uyarilara dikkat ediniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger bozuklugu:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda damla veya siispansiyon formlarinin kullanilmasi Onerilmektedir (Ayrica bkz.

boliim 4.2. Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi)

Geriyatrik popiilasyon:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
METSIL, simetikona veya ilacin diger bilesenlerine karsi asirt duyarliligi olan kisilerde

kullanilmamalidir.

Intestinal perforasyon ve obstrilksiyon oldugu bilinen veya siiphe edilen hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
METSIL tedavisine ragmen sikayetlerde azalma olmuyor veya artiyorsa tedavinin tekrar

degerlendirilmesi gerekir.

METSIL, metilparahidroksibenzoat ve propilparahidroksibenzoat igermektedir, bu nedenle
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

METSIL, sodyum benzoat igermektedir ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyart
gerekmemektedir.

METSIL’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

METSIL, igerigindeki ponceau 4R maddesinden dolay: alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levotiroksinin simetikon ile eszamanli kullanimi, baglanma veya emiliminde azalma nedeni
ile levotiroksinin etkilerini azaltabilir. Bu nedenle es zamanli kullanim gerektiginde her iki
ilacin uygulanmasi arasinda en az 4 saat olmalidir.

@zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim c¢aligmasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
METSIL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii lizerine etkisi ile
ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi
Insanlarda yapilmis kontrollii ¢alismalarin yetersiz olmasi nedeniyle, hamilelerde yarar/zarar
orani degerlendirilerek kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Siite gecip geemedigini gosteren ¢alismalar yetersizdir, bu nedenle laktasyonda kullanilmadan
Once yarar/zarar oran1 degerlendirilmelidir.

I'_iJreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite ile ilgili bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Simetikonun ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi olduguna dair bir c¢alisma
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik c¢aligmalar ve satis sonras1 gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gore sunulmustur.
Sikliklar sOyle tanimlanabilir: Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek (= 1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastalhiklar:
Seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlart (dokiintii, kasinti, dilde 6dem, solunum giigliigii gibi)
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Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Bag agris1

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Mide agrisi, diyare, bulanti, kusma, konstipasyon

Deri ve deri alt1 doku hastahklar
Seyrek: Deri dokiintiisii

Solunum sistemi hastahklar:
Seyrek: Farenjit, rinit.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Asirt dozda simetikon kullanilmasinin hayati tehdit edici semptomlara yol agmasi beklenmez.

Asirt doz durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel bagirsak hastaliklarinda kullanilan ilaglar.
ATC kodu: A0O3AX13.

METSIL’in etkin maddesi olan simetikon aktive edilmis bir dimetikon olup, k&piik giderici
etkisi vardir. Bu etki sayesinde METSIL mide-bagirsak kanalindaki gaz kabarciklarmi
dagitarak ve mukusla ortiilii gaz kabarciklarinin olusumunu 6nleyerek siskinligi giderir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Simetikon fizyolojik olarak inerttir. Oral yolla uygulama sonrasinda emilimi goz ardi
edilebilecek seviyelerdedir.

Dagilim:
Simetikonun dagilimu ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Bivyotransformasyon:
Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.
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Eliminasyon:
Enterohepatik dongiiye katilmadan baglica diski ile atilir.

Doém§a111k/doémsal olmayan durum:
METSIL’in  dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma
bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Fare, sigan, tavsan ve kedilerde oral, intravendz, intramiiskiiler, intraperitoneal, inhalasyon
yoluyla ve topikal uygulamalardan sonra preklinik arastirma sonuglari elde edilmistir. Akut ve
kronik toksisite arastirmalarinda anlamli degisiklikler tespit edilmemistir. Fare, sigan ve
tavsanlarda mutajenik potansiyel oldugu kanitlanamamistir. Tavsan ve sicanlardaki
aragtirmalar simetikonun tiimor gelisimini saglama potansiyeline dair kanit tasimamaktadir.

Ureme toksikolojisi: Hayvan deneylerinde (fare, sican, tavsan) simetikon kullanimi ile
teratojenik etkiler ortaya ¢ikmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Karbopol 934 P

Hidroksipropil metil seliiloz
Sodyum benzoat (E 211)

Sodyum sakarin

Food red 7 (Ponceau 4R) (E 124)
Metil parahidroksibenzoat (E 218)
Propil parahidroksibenzoat (E 216)
Vanilya

Frambuaz esansi

Sodyum sitrat/Sitrik asit (pH ayarlayici)
Saflastirilmis su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 siki kapali, 30 mL’ lik koyu renkli cam siselerde, damlalik ve kullanma talimat1 ile
beraber kullanima sunulmustur.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

187/77

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 06.07.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 24.11.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

6/6

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/metsil-666-mg-30-ml-damla-8699570590039/

