KULLANMA TALIMATI

METSIL® 40 mg/5 mL siispansiyon
Agizdan alinir.

Etkin madde:
Her 5 mL siispansiyon 40 mg simetikon icerir.

Yardimct maddeler:
Metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat (E216), mikrokristalin seliiloz,
sitrik asit (susuz), visne esansi, eritrosin boya, saf su, sorbitol (E420)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
Kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. METSIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. METSIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. METSIL nasu kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. METSIL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. METSIL nedir ve ne i¢in kullanilr?

METSIL’in siispansiyon formu 2.5-5 ve 10 mL isaretli dlgekle beraber 150 mL’lik koyu
renkli sisededir. GOrunumu pembe renkli ve akiskanligi az kati-sivi karigimidir (viskoz
stispansiyon). Her 5 mL’sinde 40 mg simetikon bulunur.

METSIL, bagirsagin islevsel hastaliklarinda kullanilan ilaglar simifina dahil olan ve sindirim
kanalinda asir1 gazin yarattig1 agriy1 dindirmek i¢in kullanilan bir gaz gidericidir.

METSIL, hava yutulmasi, fonksiyonel dispepsi (yapisal nedenlere bagli olmayan
hazimsizlik), ameliyat sonrasinda olusan gaz gerginligi, mide-bagirsakta {iilser, irritabl kolon
(rahatsizlik hissi ile beraber bagirsak aligkanliklarinda degisikliklere yol agan bir kalin
bagirsak hastaligi), divertikiilit (bagirsak duvarinin zayif noktalarinda olusan ceplesmelerin
iltihab1 nedeniyle karin agrisiyla seyreden bir hastalik), postkolesistektomi sendromu (safra
kesesi ameliyatindan sonra sikayetlerin devam etmesi) ve kronik kolesistit (siiregelen safra
kesesi iltihab1) gibi sikayetlere bagli olarak gaz ¢ikarilamamasinin sorun yaratabilecegi
durumlarda ve karin igi rontgen g¢ekimleri (safra kesesi, bagirsak, bobrek gibi) éncesinde
mide-bagirsak kanalindaki gaz birikimlerini gidermek i¢in kullanilir.
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2. METSIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

METSIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Simetikona ya da METSIL’de bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1
duyarlilik varsa,

e Sindirim sisteminde delinme, tikanma veya bunlarin siiphesi varsa.

METSIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e METSIL tavsiye edilen giinliik dozlarda kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

METSIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
METSIL’in yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METSIL’i hamilelik sirasinda kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METSIL’i emzirme sirasinda kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanim

METSIL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkileri {izerine bir ¢alisma yapilmamistir.
METSIL’in olumsuz olarak etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu tasitlar
dahil tehlikeli makineler kullanilmamalidir.

METSIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
METSIL, metilparahidroksibenzoat ve propilparahidroksibenzoat icermektedir, bu nedenle
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

METSIL, sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

METSIL’in, sorbitol iceriginden dolay1 hafif derecede ishal yapici (laksatif) etkisi olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin i¢eren bir ila¢ kullantyorsaniz bu

durumu doktorunuza bildiriniz. Levotiroksin i¢eren ilaglarn METSIL ile birlikte alindiginda
emilimi bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.
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Simetikonun parafin gibi bagirsak yumusaticilarla (mineral yag bazli laksatifler) birlikte
verilmesi etkinliginin azalmasi agisindan 6nerilmez.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METSIL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
METSIL’i, doktorunuz baska sekilde onermedigi takdirde giinde 4 kez 5 mL veya 10 mL

aliniz.

Doktorunuz baska sekilde dnermedigi takdirde, istenmeyen gazlarin giderilmesi i¢in karin igi
rontgen ¢ekimlerinden 3 giin 6nce baslamak tizere giinde 3 defa 20 mL aliniz.

Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece giinliik 60 mL’den fazla METSIL kullanmayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

METSIL’i giinde 3 kez aliyorsaniz yemeklerden sonra, giinde 4 kez aliyorsaniz yemeklerden
sonra ve yatmadan 6nce kullaniniz.

Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalaymiz.

Uygulama kolaylig1 saglamak bakimindan METSIL gerektiginde suyla karistirilabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmi: 2 yasin altindaki gocuklarda giinde 3-4 kez 2.5 mL, 2-12 yas
arasindaki ¢ocuklarda giinde 3-4 kez 5 mL METSIL kullanilir.

Yashlarda kullanimi: Ozel kullanim1 yoktur.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek bozuklugu:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger bozuklugu:
Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger METSIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
Veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla METSIL kullandiysaniz
Kullanmamz gerekenden fazla METSIL kullanmanizin, hayati tehdit edici belirtilere yol

a¢gmasi beklenmez.

METSIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

METSIL kutusunu doktorunuz veya eczaciniza gostermek iizere yaniniza almiz.
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METSIL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Bir sonraki dozu zamani gelince aliniz.

METSIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilk &nce doktorunuzla konusmadan METSIL almay1 birakmaymiz. Bu ilacin kullanimi
Uzerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, METSIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, METSIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yliziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin METSIL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiritlmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Yaygin olmayan:
e Bas agrisi

Seyrek:

Asirt duyarlilik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti gibi)
Bogaz agrisi

Burun akintis

Mide agris1

Ishal

Bulant1

Kusma

Kabizlik

Deri dokdntusu
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. METSIL’in saklanmasi

METSIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra METSIL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METSIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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