KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
METSIL® 40 mg ¢igneme tableti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her ¢igneme tableti 40 mg simetikon igerir.

Yardimci maddeler:

Sukroz 200 mg
Mannitol 475 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Beyaz, bir yiizii ¢entikli yuvarlak tablet

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

METSIL sindirim kanalinda asir1 gazin yarattigi agriy1 dindirmek icin kullamlan 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) ¢cekimleri dncesinde mide-bagirsak kanalindaki gaz
birikimlerini gidererek yardimci tedavi ajani olarak antiflatulan etki gosterir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

METSIL giinde 4 kez, yemeklerden sonra ve yatarken, 1 veya 2 tablet alinir. Gerektiginde
giinde 12 tablete ya da hekimin tavsiyesiyle daha yiiksek miktarlara ¢ikilabilir.

Istenmeyen gazlarm giderilmesi i¢in radyolojik tetkikten 3 giin énce baslamak iizere giinde 3
defa 4 tablet alinir.

2 g’a kadar dozlarda degisik antasidlerle kombine olarak siklikla kullanilmasina karsin,
doktor tavsiyesi olmaksizin kullanilan giinliik dozun 500 mg’1 gegmemesi Onerilir.

Uygulama sekli:
Tabletler iyice ¢ignenerek alinmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger bozuklugu:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda damla veya siispansiyon formlarinin kullanilmasi 6nerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

METSIL, simetikona veya ilacin diger bilesenlerine karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde
kullanilmamalidir.

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

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

METSIL tedavisine ragmen sikayetlerde azalma olmuyor veya artiyorsa tedavinin tekrar
degerlendirilmesi gerekir.

METSIL, sukroz icermektedir, bu nedenle nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact

kullanmamalar1 gerekir.

METSIL, mannitol igermektedir. Ancak miktar1 nedeniyle herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

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.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
METSIL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii iizerine etkisi ile
ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi

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

Laktasyon donemi

Siite gecip gegmediZini gdsteren ¢aligmalar yetersizdir, bu nedenle laktasyonda kullanilmadan

Once yarar/zarar orani degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite ile ilgili bir veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Simetikonun ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi olduguna dair bir c¢alisma
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar ve satig sonrasi gozetim calismalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére 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), ¢ok seyrek (<1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlart (dokiintii, kasint, dilde 6dem, solunum gii¢liigii gibi)

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi

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

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Deri dokiintiisii

Solunum sistemi hastaliklar:
Seyrek: Farenjit, rinit.

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

Asir1 doz durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel bagirsak hastaliklarinda kullanilan ilaglar.
ATC kodu: AO3AX13.

METSIL’in etkin maddesi olan simetikon aktive edilmis bir dimetikon olup, kopiik 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 o6zellikler

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.

Eliminasyon:
Enterohepatik dongiiye katilmadan baslica diski ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
METSIL’in dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda vyeterli calisma
bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Fare, sican, 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, sican ve
tavsanlarda mutajenik potansiyel oldugu kanitlanamamistir. Tavsan ve si¢anlardaki
arastirmalar simetikonun tiimor gelisimini saglama potansiyeline dair kanit tasimamaktadir.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Avicel

Mannitol (E 421)

Seker (Sukroz)

Magnezyum stearat

Mentol
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Polivinil Pirolidon

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
25, 50 ve 100 tabletlik AI/PVC blister ambalajda, karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaisg olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

187/75

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 06.07.1998

Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglari uygun bulunmus olup ruhsatname

gecerliligini korumaktadir.

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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