KULLANMA TALIMATI

METSIL® 66.6 mg/mL damla
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her 1 mL damla 66,6 mg simetikon igerir.

Yardimct maddeler: Karbopol 934 P, Hidroksipropil metil seliiloz, Sodyum benzoat (E211),
Sodyum sakarin, Food red 7 (Ponceau 4R) (E124), Metil parahidroksibenzoat (E218), Propil
parahidroksibenzoat (E216), Vanilya, Frambuaz esansi, Sodyum sitrat/Sitrik asit (pH
ayarlayici), Saflastirilmis su

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. METSIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. METSIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. METSIL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. METSIL’ in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. METSIL nedir ve ne icin kullanilir?

METSIL damlanm her mL’sinde 66.6 mg simetikon bulunur ve her mL yaklasik 27-28
damlaya esdegerdir.

METSIL’in damla formu 30 mL’lik damlalikli ve koyu renkli cam siselerde bulunur. Pembe
renkli, homojen, viskoz sividir.

METSIL, sindirim kanalinda asir1 gazin yarattig1 agriyr dindirmek icin kullanilan bir gaz
gidericidir.

METSIL, hava yutulmasi, fonksiyonel dispepsi (yapisal nedenlere bagli olmayan
hazimsizlik), ameliyat sonrasinda olusan gaz gerginligi, mide-bagirsakta iilser, irritabl kolon
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(rahatsizlik hissi ile beraber bagirsak aligkanliklarinda degisikliklere yol agan bir kalin
bagirsak hastalig1), divertikiilit (bagirsak duvarmin 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 c¢ikarilamamasinin sorun yaratabilecegi
durumlarda ve karin i¢i rontgen g¢ekimleri (safra kesesi, bagirsak, bobrek gibi) dncesinde
mide-bagirsak kanalindaki gaz birikimlerini gidermek i¢in kullanilir.

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 kars1 asiri
duyarlilik varsa

¢ Sindirim sisteminde delinme, tikanma veya bunlarin sliphesi varsa.

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

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

METS'iL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
METSIL’ in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METSIL’i hamilelik sirasinda kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METSIL’i emzirme sirasinda kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir.
Aracg ve makine kullanim
METSIL’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkileri ilizerine bir caligma yapilmamustir.

METSIL’in olumsuz olarak etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu tasitlar
dahil tehlikeli makineler kullanilmamalidir.
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METS.iL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
METSIL, metilparahidroksibenzoat ve propilparahidroksibenzoat icermektedir, bu nedenle
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

METSIL, sodyum benzoat icermektedir ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

METSIL’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

METSIL, igerigindeki ponceau 4R maddesinden dolayi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin iceren bir ila¢ kullantyorsaniz bu
durumu doktorunuza bildiriniz. METSIL levotiroksin iceren ilaclar ile birlikte kullanilacaksa
her iki ila¢ uygulamasi arasinda en az 4 saat olmas1 onerilir.

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

3. METSIL nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
METSIL, doktorunuz bagka sekilde onermedigi takdirde giinde 4 kez, yemeklerden sonra ve
yatarken kullanilmalidir.

2 yag altindaki yeni dogan siit cocuklarinda giinde 4 kez 8 damla (20 mg),
2 yas tistiindeki ¢cocuklarda giinde 4 kez 15 damla (40 mg) kullanilmasi 6nerilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
METSIL giinde 3 kez kullanilacaksa yemeklerden sonra; giinde 4 kez kullanilacaksa
yemeklerden sonra ve yatmadan 6nce uygulanmalidir.

METSIL su ile veya bebegin herhangi bir igecegine karistirilarak verilebilir.
Her kullanim 6ncesinde asagidaki sekilde hareket ediniz:
1- Siseyi ¢alkalayiniz.
2- Ur(iniin orijinal kapagini ¢ikarip damlaligim yerlestiriniz.
3- Onerilen miktarlardaki uygulamay1 yapiniz.
4- Uygulama sonrasinda damlaligi ¢ikariniz, {iriine tekrar orijinal kapagin yerlestiriniz.
5- Damlalig1 igme suyu ile temizleyiniz.
6- Yikanmis damlalik ve orijinal kapagi kapatilmis olan siseyi kutunun igerisinde saklayiniz.
7- Her kullanim 6ncesinde yukarida 1’den 6’ ya kadar siralanan uyarilara dikkat ediniz.
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanimi i¢in yukaridaki uygulama yolu ve metodu bdliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

e 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 cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

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

acmasi beklenmez.

METSIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

METSIL kutusunu doktorunuz veya eczaciniza gostermek iizere yaniniza aliniz.

METSIL’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozu zamani gelince aliniz.

METSIL kullanmay1 sonlandirirsaniz .

Ilk 6nce doktorunuzla konusmadan METSIL almayr birakmaymniz. Bu ilacin kullanimi
Uzerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

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

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi.
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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 yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yaygin deri dokiintiisii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi
Ishal

Mide bulantisi
Kusma

Mide agrist
Burun akintisi

Bunlar METSIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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. METSIL’in saklanmasi
METSIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METSIL i kullanmayiniz.

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

5/6



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 onaylanmistir.
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