KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
METSIL® 40 mg cigneme tableti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimci maddeler:

Sukroz 200 mg
Mannitol 475 mg
Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Cigneme tableti
Beyaz, bir yizu centikli yuvarlak tablet

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapo6tik endikasyonlar

METSIL sindirim kanalinda asiri gazin yarattigi agriyi dindirmek icin kullanilan bir gaz
gidericidir.

METSIL, hava yutulmasi, fonksiyonel dispepsi, postoperatif gaz gerginligi, peptik tlser,
spastik ya da irritabl kolon, divertikilit, postkolesistektomi sendromu ve kronik kolesistit gibi
sikayetlere bagl 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 sikligi ve suresi:

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

Istenmeyen gazlarin giderilmesi icin radyolojik tetkikten 3 giin énce baslamak tizere giinde 3
defa 4 tablet alinir.

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

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

Bobrek/Karaciger bozuklugu:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda damla veya suspansiyon formlarinin kullaniimasi énerilmektedir.

Geriyatrik populasyon:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

METSIL, simetikona veya ilacin diger bilesenlerine karsi asiri duyarliligi olan Kisilerde
kullaniilmamalidir.

Intestinal perforasyon ve obstriksiyon oldugu bilinen veya siiphe edilen hastalarda
kullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

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 sikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

METSIL, mannitol icermektedir. Ancak miktari nedeniyle herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi Granler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Levotiroksinin simetikon ile eszamanh kullanimi, baglanma veya emiliminde azalma nedeni
ile levotiroksinin etkilerini azaltabilir. Bu nedenle es zamanh kullanim gerektiginde her iki

ilacin uygulanmasi arasinda en az 4 saat olmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi bildirilmemistir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyonlara iliskin etkilesim calismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

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

Gebelik donemi

Insanlarda yapilmis kontrollii calismalarin yetersiz olmasi nedeniyle, hamilelerde yarar/zarar
orani degerlendirilerek kullaniimahdir.

Laktasyon dénemi

Sute gecip gecmedigini gosteren ¢alismalar yetersizdir, bu nedenle laktasyonda kullaniimadan
once yarar/zarar orani degerlendirilmelidir.

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

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Simetikonun ara¢c ve makine kullanimi Gzerine etkisi olduguna dair bir calisma
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik calismalar ve satis sonrasi gozetim c¢alismalarindan 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 tanmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Asiri duyarlilik reaksiyonlari (dokintd, kasinti, dilde 6dem, solunum giclugi gibi)

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Bas agrisi

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

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Seyrek: Deri dokuntusu

Solunum sistemi hastaliklari
Seyrek: Farenjit, rinit.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Asirl dozda simetikon kullanilmasinin hayati tehdit edici semptomlara yol agmasi beklenmez.

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

Farmakoterap6tik grup: Fonksiyonel bagirsak hastaliklarinda kullanilan ilaclar.
ATC kodu: A03AX13.

METSIL’in etkin maddesi olan simetikon aktive edilmis bir dimetikon olup, képik giderici
etkisi vardir. Bu etki sayesinde METSIL mide-bagirsak kanalindaki gaz kabarciklarini
dagitarak ve mukusla 6rtili gaz kabarciklarinin olusumunu onleyerek siskinligi giderir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim:

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

Dagilim:
Simetikonun dagilimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Enterohepatik dongtye katilmadan baslica diski ile atilir.

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

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Fare, sican, tavsan ve kedilerde oral, intravendz, intramuskuler, 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 sicanlardaki
arastirmalar simetikonun timar gelisimini saglama potansiyeline dair kanit tasimamaktadir.

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

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. Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omru
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 Al/PVC blister ambalajda, karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi Urtnden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan Grtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroll Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI AS.
34398 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

187/75

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

IIk ruhsat tarihi: 06.07.1998

Ruhsat yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuclari uygun bulunmus olup ruhsatname

gecerliligini korumaktadir.

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi
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