KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
METIGAST 40 mg/ml oral damla, emiilsiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 1 ml’de;

Simetikon 40 mg

1ml=25 damla

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral damla, emiilsiyon
Beyaz-sarimsi renkte muz aroma kokulu emiilsiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
METIGAST

e Meteorizm, infantil kolik gibi gazla iligkili gastrointestinal sikayetlerin semptomatik

tedavisinde

e Abdominal bolgedeki tanilarda yardimci olarak (6rn., radyografi, sonografi;

gastrokopi)

e Yiizey aktif maddelerle meydana gelen zehirlenmelerde kopiik 6nleyici olarak

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigx ve siiresi:
25 damla 1 ml’ye esdegerdir (veya 40 mg simetikon).

Gazla iliskili gastrointestinal 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 iizeri | 50 damla Giinde 4 defa 500 mg/giin
yetiskinlerde

*12 damla biberona eklenerek uygulanir ya da emzirme oncesi veya sonrasinda kiigiik bir

kasik yardimiyla uygulanir.




Tanisal tetkiklerin hazirlik asamasinda:
ml’deki dozaj

Tetkik yapilmadan bir giin 6nce Tetkik yapilacag1 sabah
Giinde 3 kez 2 ml 2 ml

Kontrast medya siispansiyonlarina 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 koplik kabarcigi ortadan kaldirmak i¢in endoskopun

enstriiman kanali iizerinden birka¢ ml daha emiilsiyon konabilir.

Yiizey aktif maddelerle meydana gelen zehirlenmelerde kopiik Onlevici olarak

Yas Doz

Cocuklarda 2,5-10 ml

Yetiskinlerde 10-20 ml
Uygulama sekli:

METIGAST oral yolla uygulanur.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

METIGAST 1in yukaridaki terapétik kullanimma gére yemekle birlikte veya yemeklerden
sonra alinmasi tavsiye edilir. Gerek duyulmasi halinde yatmadan 6nce de alinabilir.
Terapotik kullanim siiresi sikayetlerin devam siiresi ile baglantilidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

METIGAST 1n bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina ve uygulanmasina iliskin bilgi
bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
METIGAST 1n karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina ve uygulanmasma iliskin
bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Farkli yas gruplarindaki ¢ocuklarda doz ayarlamasi i¢in Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi
boliimiine bakiniz.

Geriyatrik popiilasyon:
METIGAST 1n geriyatrik populasyonda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Simetikona veya ilacin igeriginde bulunan herhangi bir yardimci maddeye karsi asiri
duyarhilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Yeni ve/veya uzun siireli abdominal sikayetler klinik olarak agiklanmalidir. Bagka bir tedavi
gerektiren, altta yatan bir hastaligin olup olmadig1 arastirilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Levotiroksin iceren ilaglar METIGAST ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 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)
METIGAST in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii
(kontrasepsiyon) uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

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

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

METIGAST gerekli olmadikca gebelik dsneminde kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi

Simetikonun siite gecip gegmedigini gosteren caligmalar yetersizdir, bu nedenle laktasyonda
kullanilmadan 6nce yarar/zarar oran1 degerlendirilmelidir. METIGAST laktasyon doneminde
gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

METIGAST 1n icerigindeki simetikonun iireme yetenegi/fertilite {izerine etkisi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
METIGAST 1in igerigindeki simetikonun ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkileri
bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Simetikon 100 mg/ml oral damla ile iliskili olarak herhangi bir istenmeyen etki
gbzlenmemistir.

Sikliklar sdyle tanimlanabilir: Cok yaygin (= 1/10), yaygm (= 1/100 ila < 1/10), yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100), seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1000), ¢cok seyrek (< 1/10.000) ve
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (dokiintii, kasinti, dilde 6dem, yiizde 6dem, solunum
glicliigii gibi)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmeleri 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 asimi ve tedavisi

Simetikon absorbe edilmemektedir ve gastrointestinal gecis sirasinda kimyasal veya
enzimatik olarak degisime ugramamaktadir. Bu nedenle zehirlenme pratik olarak olast
degildir. Fazla miktarlarda simetikon oral damla semptomlar goriilmeksizin tolere
edilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklar i¢in kullanilan diger ilaglar
ATC kodu: AO3AX13

Aktif madde olarak simetikon, kararli, ylizey aktif bir polidimetilsiloksan icerir. Bolus'ta ve
sindirim sisteminin mukusunda bulunan gaz kabarciklarinin yiizey gerilimini degistirir ve
boylece parcalanir.

Proseste salinan gazlar daha sonra bagirsak duvari tarafindan absorbe edilebilir, bunun
yaninda bagirsak peristaltikleri yoluyla ortadan kaldirilabilir.
Simetikon fiziksel bir etkiye sahiptir ve kimyasal veya enzimatik reaksiyonlara karismaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Simetikon oral yolla uygulama sonrasinda emilmemektedir.
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Dagilim:
Simetikonun dagilimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:

Gastrointestinal yoldan gegtikten sonra degismeden atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Simetikonun dogrusal veya dogrusal olmayan durumu
bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

konusunda yeterli bilgi

Simetikon kimyasal olarak inerttir ve intestinal liimenden absorplanmaz. Bu nedenle sistemik
toksik etkiler beklenmemektedir. Tekrarli doz toksisitesi, karsinojenik potansiyel ve iireme
toksisitesi iizerine smirlt ¢alismalara dayanarak simetikon preklinik verileri insanlar igin

herhangi spesifik tehlike gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
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

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Agcildiktan sonra 6 ay igerisinde kullanilmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Beyaz plastik HDPE kapak ve LDPE damlalikli, 30 mL’lik Tip III amber renkli cam siselere
doldurulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2021/359

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 05.10.2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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