KULLANMA TALIMATI

METIGAST 40 mg/ml oral damla, emiilsiyon
Agi1z yolu ile kullanilir.

o Etkin maddeler: Her 1ml’de 40 mg simetikon igerir.

o Yardimci maddeler: Makrogol stearat 40, gliserol monostearat 40-55, karbomer, sorbik
asit, sodyum sakkarin, sodyum siklamat, sodyum kloriir, trisodyum sitrat anhidrus, muz
aromasi, sodyum hidroksit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimt saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. METIGAST nedir ve ne icin kullanilir?

2. METIGAST1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. METIGAST nasu kullanilir?
4.
5.

Olas1 yan etkiler nelerdir?
. METIGAST in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. METIGAST nedir ve ne i¢cin kullanilir?

METIGAST, beyaz-sarimsi renkte muz aroma kokulu emiilsiyon (sivi-sivi karisimi)
seklindedir. Beyaz plastik kapak, damlalik ve 30 mL’lik Tip III amber renkli cam sisede
sunulmaktadir.

METIGAST etkin madde olarak 40 mg simetikon igerir.

METIGAST 40 mg / ml oral damla, emiilsiyon, gazin semptomlarini tedavi eder ve tiim
yas gruplari i¢in uygundur. Gida kitlesine ve sindirim sisteminin mukusuna goémiilii gaz
kabarcigini parcalayarak calisir. Bu islemde salinan gazlar daha sonra bagirsak duvari
tarafindan veya bagirsak hareketi ile de alinabilir.

METIGAST 40 mg / ml oral damla, emiilsiyon asagidaki durumlarda kullanilir:
- Gazla iligkili mide-bagirsak sikayetlerinin tedavisinde, Ornegin bagirsaklarda gaz
birikmesi (meteorizm) veya bebeklerde kolik (hava yutma, sinirlilik veya agir1 beslenme
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gibi cesitli nedenlere bagl olarak aglama ve huzursuzlukla birlikte goriilen gastrointestinal
siddetli agr1 ) nobetlerinde

- Karin bolgesinde tani islemlerine hazirlanmasi i¢in (6rn., X-isinlar1 ve sonografi,
endoskopik muayene, kontrast madde siispansiyonlarinin bir pargasi olarak).

- Yiizey aktif maddelerle meydana gelen zehirlenmelerde kopiik onleyici olarak

2. METIGAST’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
METIGAST’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Simetikona veya METIGAST igerisindeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

METIGAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hem yeni hem de siirekli mide sikayetlerinde bir doktor ziyaret etmelisiniz. Baska bir
tedavi gerektiren altta yatan bir hastaligin olup olmadigini arastiracaklardir.

Ozellikle bebeklerde ve ¢ocuklarda kullamldiginda doktora danisiimalidir.

METIGAST’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
METIGAST 1n yiyeceklerle ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda METIGAST kullaniminin zararl olup olmadigi bilinmemektedir. Eger
hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuz durumu dikkatle
degerlendirecek ve METIGAST kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Hamilelikte METIGAST kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirirken METIGAST kullanimi1 &nerilmemektedir.

METIGAST’1 emzirme sirasinda kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimm

METIGAST ara¢ ve makine kullanim etkileri iizerine bir ¢alisma yapilmamistir,
METIGAST in olumsuz olarak etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu
tasitlar dahil tehlikeli makineler kullanilmamalidir.

METIGAST’1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Levotiroksin iceren ilaglar METIGAST ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. METIGAST nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

METIGAST doktorunuz tarafindan baska sekilde dnerilmedigi takdirde asagidaki dozlarda
kullanilmas: gerekmektedir:

25 damla 1 ml’ye esdegerdir (veya 40 mg simetikon)

Gazla iliskili mide-bagirsak rahatsizliklar: (6rn meteorizm, infantil kolik (3 aylik kolik)

Yas Doz Kullanim siklig1 | Maksimum doz
2 yas alt1 bebeklerde | 12 damla Giinde 4 defa 240 mg/giin
2-12 yasindaki | 25 damla Giinde 4 defa 480 mg/giin
¢ocuklarda

12 yas ve fzeri| 50 damla Glinde 4 defa 500 mg/giin
yetiskinlerde

*12 damla biberona eklenerek uygulanir ya da emzirme oncesi veya sonrasinda kiiglik bir
kasik yardimiyla uygulanir._

Tanisal tetkiklerin hazirlik asamasinda:
ml’deki dozaj

Tetkik yapilmadan bir giin 6nce Tetkik yapilacagi sabah
Giinde 3 kez 2 ml 2 ml

Kontrast medya silispansiyonlarina ek olarak

ml’deki dozaj

Cift kontrast goriintiileme i¢in 1 litre kontrasta 4 ila 8 ml

Gastroskopi hazirligi icin

ml’deki dozaj

Endoskopiden 6nce 4 ila 6 ml

Gerekirse, muayene sirasinda kopiik kabarcigi ortadan kaldirmak i¢in endoskopun
enstriiman kanali iizerinden birka¢ ml daha emiilsiyon konabilir.
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Yiizey aktif maddelerle meydana gelen zehirlenmelerde kopiik Onlevici olarak

Yas Doz
Cocuklarda 2,5-10 ml
Yetiskinlerde 10-20 ml

Uygulama yolu ve metodu:

METIGAST agiz yoluyla uygulanr.

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

METIGAST yemekle birlikte veya yemeklerden sonra almmasi tavsiye edilir. Gerek
duyulmasi halinde yatmadan 6nce de alinabilir.

Kullanim siiresi sikayetlerin devam siiresi ile baglantilidir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

Farkli yas gruplarindaki ¢ocuklarda doz ayarlamasi i¢in Uygun kullanim ve doz/uygulama
siklig1 i¢in talimatlar boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METIGAST kullandiysaniz:
METIGAST 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Fazla miktarlarda simetikon oral damla belirtiler goériilmeksizin tolere edilmektedir.
METiGAST’1 kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz

sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4/6



METIGAST ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
METIGAST tedavisinin ne kadar siirecegine tedavi eden doktorunuz karar verecektir. Bu
ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi METIGAST 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, METIGAST’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e FEllerin, ayaklarin, bileklerin, yliziin, dudaklarin sismesi ya da agizin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin METIGAST a kars1 ciddi alerjiniz (asir1
duyarlilik) var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. METIGAST’1n saklanmasi

METIGAST 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Agcildiktan sonra 6 ay igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra METIGAST 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz METIGAST 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San ve Tic A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati 05/10/2021 tarihinde onaylanmugtir.

6/6



