KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
METEOSPASMYL® yumusak kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir kapsiil 60 mg alverin sitrat ve 300 mg simetikon igerir.
Yardimct madde(ler):
Yardimci1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Yumusak kapsiil

Beyazimsi, viskoz bir siispansivon igeren opak, parlak, 6 numara, beyaz, yumusak oval
kapstiller.

4. KLIiNIiK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Ozellikle meteorizm ile fonksiyonel bagirsak hastaliklanimin semptomatik tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Sadece erigkinlerin kullanimi igindir.

METEOSPASMYL® doktor tarafindan bagka bir sekilde Gnerilmedigi takdirde; belirtilen
endikasyonlarda, glinde 2-3 kez bir kapsiil alinir.

Uygulama gekli:

METEOSPASMYL® agiz yoluyla ve yemeklerden énce alimir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimu yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:

Sadece erigkinlerin kullamimi i¢indir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel kullanimu yoktur,

4.3. Kontrendikasyonlar

METEOSPASMYL®’in, etkin madde alverine veya bu ilacin igeriginde bulunan katk:
maddelerinden herhangi birine, intolerans veya ge¢miste alerjik reaksiyon gostermis kigilerde
kullanim: kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar: ve $nlemleri

Gebelik ve laktasyon donemlerinde kullamimamalidir (bkz. 4.6).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Diger tibbi iiriinletle etkilesimi bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

(zel popiilasyonlara iligkin bir etkilegim galigmasi yapilmamgtir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait etkilesim ¢aligmas1 yapilmamugtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kentrolii{Kentrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal geligim / ve
veya/ dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim Gizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

METEOSPASYML®*in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara ve dogum kontrolii
yontemlerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

METEOSPASMYL? ile klinik yénden, bugiine kadar malformasyona sebep olacak ya da
fetotoksik etki belirtilmemigtir. Bununla beraber alverine maruz kalan gebeliklerin takibi
herhangi bir riski géz ard1 edebilmek i¢in yeterli degildir. Tedbir olarak, gebelik déneminde
METEOSPASMYL® kullanimindan uzak durulmasi nerilmektedir.



Laktasyon donemi

Alverinin insan siitiine gegip ge¢medigine iliskin veriler mevcut olmadigindan, tedbir olarak,
laktasyon déneminde METEOSPASMYL® kullanimindan uzak durulmasi énerilmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite lizerine etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullammu Gizerindeki etkileri bildirilmemistir

4.8 Istenmeyen etkiler

METEOQSPASMYL® kullanimu ile ilgili gézlenen yan etkilerin goriilme sikhk dereceleri
asagidaki gibidir:

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); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Alverin sitrat kullammmindan kaynaklanan istenmeven etkiler:

Hepato-bilier hastahklar

Seyrek: flacin kesilmesi ile birlikte normale dénen karaciger bozukluklari.
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin bozukluklar

Seyrek: Ara sira larenjiyal 8dem ve sok ile birlikte tirtiker.

4.9. Doz agim1 ve tedavisi

Herhangi bir doz agimi olgusu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Papaverin ve benzerleri / Antispazmodikler ve motiliteyi degistiren
ilaglar grubundandir.

ATC kodu: AO3AXS58
METEOSPASMYLY, iki etkin maddeden olusmus bir tirindiir.

Alverin, papaverine benzer etki ile muskulotropik karakterde antispazmodik dzellik gdsteren
bir maddedir. Bu etkisini, gastrointestinal sistem diiz kas fibrilleri iizerinden gdsterir.
Alverin’in spazmolitik etkisi, papaverinden daha fazla, yan etkisi ise papaverinden fi¢ kat
daha az bulunmugtur. Atropine benzer etki gostermediginden, mide asidi iizerine bir etkisi
yoktur. Alverin ile yapilan farmakokinetik galismada, serum konsantrasyonlari, oldukga
digiik diizeyde bulunmustur (2,5ng/ml’nin altinda). Bu sonug, alverinin resorbe olmadig
veya simetikon ile birlikte alindiginda, karacigerde onemli oranda ilk gegiste eliminasyon
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etkisine ugradifim digiindiirmektedir. Bu sonuglar, alverinin etkisini lokal olarak
gosterdigini desteklemektedir.

Simetikon, ilave silikon dioksit ile aktive edilmig dimetikondur. Farmakolojik aktiviteye
sahip olmayan inert bir madde olan simetikon, gastrointestinal sistemdeki gaz kabarciklarinin
yiizey gerilimlerini degigtirerek, onlarin bir araya gelmesini ve fizyolojik yollardan (gegirme,
yellenme gibi) kolayca atilmalarim saglar.

5.2. Farmakokinetik bzellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Alverin sitrat oral yolla uygulanmasindan sonra gastrointestinal yol boyunca emilir.
Simetikonun minimal diizeyde emildigi bildirilmistir.

Dagilim:

Alverin sitrat, hizlica, oral dozun alimmdan sonraki 1-1.5 saat iginde pik plazma
konsantrasyonuna ulagir.

Bivotransformasyon:

Alverin sitrat, hizlica, oral dozun alimmdan sonraki 1-1.5 saat i¢inde pik plazma
konsantrasyonuna ulagan aktif metabolitine dénigiir. Inaktif metabolitlere déniismek igin
daha fazla biyotransformasyona ugrar.

Simetikon, oral yolla alindiktan sonra herhangi bir metabolizasyona ugramaz. Simetikonun

yarilanma &mrii, plazma protein baglanmasi, beyin ve diger dokulara girisi ve insan siitiine
salgilanmas1 bilinmemektedir.

Eliminasyon:

Alverin sitrat metabolitleri aktif bobrek sekresyonu ile idrar ile atilir.
Simetikon metobolizasyona ugramadan diskiyla atilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc: maddelerin listesi

Jelatin

Gliserin
Titanyum dioksit (E 171)




6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

48 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymmz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

METEOSPASMYLY, 40 kapsiillik PVC / Al. Folyo blister ambalajlarda.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler

Kullamlmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii ySnetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii ydnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir

7. RUHSAT SAHIBI

Ali Raif ilag San. A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No:4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

99/61

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI

[1k ruhsat tarihi: 09.07.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 27.04.2010

10. KOB’UN YENILENME TARIHI





