KULLANMA TALIMATI

METLINOX 69,19 mg/ml oral damla, siispansiyon
Agizdan ahinr.

Etkin madde: Her 1 ml (yaklasik 25 damla) siispansiyon, etkin madde olarak 69,19 mg
simetikon igermektedir.

Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, sodyum benzoat (E211), sodyum siklamat, sodyum
sakarin, karbomer, sitrik asit monohidrat, metil hidroksipropil seliiloz, makrogol stearil eter
(polioksil 2 stearil eter), sorbik asit, ahududu aromasi, vanilya aromasi ve deiyonize su

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip, bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de METLINOX'tan en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

METLINOX nedir ve ne icin kullanilir?

METLINOX'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
METLINOX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

METLINOX un saklanmast

ok wbdE

Bashiklar1 yer almaktadur.

1. METLINOX nedir ve ne icin kullamhir?
METLINOX, damlalikl1 kapak ile kapatilmis 30 mI’lik Tip III amber renkli cam sise ambalaj
icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

METLINOX, oral yolla alinmak iizere hazirlanmis bir siispansiyon olup, mide-bagirsak sistemi
{izerinde meydana gelen islevsel bozukluklarin giderilmesini saglar. METLINOX un etkin
maddesi simetikon, mide-bagirsak sisteminde bulunan hava ve gaz birikimlerini
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METLINOX;

e Gaza baglh mide-bagirsak sikayetlerinin semptomatik tedavisinde, 6rnegin siskinliklerde
(meteorizm), asir1 doyma hissinde;

e Karin bolgesinde yapilacak olan rontgen, sonografi (ultrason incelemesi) gibi
incelemelerde ve gastroduodenoskopi (mide ve on iki parmak bagirsaginin
gorilintiillenmesi) islemlerinde;

e Ameliyat sonrasi asir1 gaz olusumlarinda kullanilir.

2. METLINOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

METLINOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Simetikona veya METLINOX igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine kars:
asir1 duyarl (alerji) iseniz,

METLINOX u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Yeni meydana gelen ve/veya uzun siiredir gegmeyen ve yani sira artan karin agrisi
sikayetleriniz varsa

e Sikayetlerinizin kaynagini tespit etmek ve temelinde tedavi gerektirecek bir hastalik olup
olmadigini kesinlestirmek amaciyla doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

METLINOX un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
METLINOX yemekle beraber veya yemekten sonra ve ihtiyaca gore uykudan &nce de
alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METLINOX u hamilelik sirasinda kullanip kullanmayacagiiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METLINOX’u emzirme dénemlerinde kullanip kullanmayacagimza doktorunuz karar
verecektir.

Ara¢ ve makine kullanim
METLINOX’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

METLINOX un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her 1 ml’ smde (¥akla sik 25 damla) 1 mmol g 3 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
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Bu tibbi iirin her 1 ml’sinde (yaklasik 25 damla) 1 mg sodyum benzoat icerir. Sodyum
benzoat, kandaki bilirubin adi verilen bir maddenin konsantrasyonunu arttirabilir. Yiiksek
bilirubin seviyeleri sariliga (cilt ve gozlerin sararmasi) yol agabilir ve ayrica yeni dogan
bebeklerde (4 haftaya kadar) beyin hasarina (ensefalopati) yol agabilir. Yenidogan sarilik
semptomlar1 (ciltte ve gdzlerde sararma) gelistirirse, METLINOX kullanimi1 derhal kesilmeli
ve saglik uzmanina danisilmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Siz  veya ¢ocugunuz asagidakileri kullamiyorsamiz  doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendirmelisiniz: Levotiroksin (tiroid bezinin az calismasi (hipotiroidizm) tedavisinde
kullanilir).

METLINOX, levotiroksin tedavinizi etkileyebileceginden bu ilaglar1 en az 4 saat arayla aliniz.

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

3. METLINOX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Bu ilacit daima kullanma talimatinda belirtildigi sekilde veya doktorunuzun veya eczacinizin
onerdigi sekilde kullaniniz. Emin olamadigimiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza
basvurunuz.

Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalayin. Damlamasi i¢in siseyi bas asagi tutunuz ve sise
dibine parmaginizla hafif¢e vurunuz. Sise egri tutularak damlama hizi yavaslatilabilir.

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde recete edilmedigi takdirde normal doz asagidaki
gibidir:

Gaza bagli mide-bagirsak sikayetlerinde, 0rnegin siskinliklerde, asir1 doyma hissinde

Yenidoganlar, bebekler ve cocuklar (<6 yas):
Doz giinde 4 ila 6 kez, yani her 4 ila 6 saatte bir alinmalidir.

Cocuklar (> 12 ay ile <6 yas arasi) i¢in, dozlar arasindaki aralik kisaltilabilir. Maksimum
giinliik doz agilmamalidir.

Yas grubu Tek doz Maksimum giinliik doz
Yeni doganlar 10 damla (0,4 ml) 4 x 10 damla (1,6 ml)
Bebekler 15 damla (0,6 ml) 6 x 15 damla (3,6 ml)
(> 4 hafta ile <12 ay arasi) ' ’
Cocuklar
(>12 ay ile <6 yas arasi) 15 damla (0,6 ml) 23 x 15 damla (14 ml)

METLINOX biberonla beslenen ¢ocuklar igin bir siseye eklenebilir. Diger sivilarla, drnegin siit
ile sorunsuz bir sekilde karisir.

METLINOX emzirmeden/beslenmeden dnce kiigiik bir kasik yardimryla verilebilir.

Prematiire bebekler METLINOX ile tedavi edilmemelidir.

Cocuklar (> 12 ay ile <6 yas grasi)isin. METLINQX yemeklerle birlikte veya yemekten sonra
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Cocuklar (> 6 yas ile <18 yas arasi) ve yetigkinler
Giinde 4 ila 6 kez, yani her 4 ila 6 saatte bir doz alinmalidir. Gerekirse, dozlar arasindaki aralik
kisaltilabilir.

METLINOX’u yemekle beraber veya yemekten sonra ve ihtiyaca gére uykudan énce de alinir.

Onerilen dozlar:
Cocuklar (> 6 yas ile <18 yas aras1)  : 20 ile 30 damla aras1 (0,8 ile 1,2 ml arasi)
Yetigkinler : 30 ile 45 damla arasi (1,2 ile 1,8 ml arasi)

Asagida belirtilen uygulama alanlarinda ilac, 30 ml sisenin damlama baslig1 cikarilarak en ivi
sekilde alinabilir.

Rontgen incelemeleri
Rontgen incelemesi i¢in yapilacak hazirlik asamasinda incelemeden bir 6nceki aksam 3 ila 6
cay kasig1 (15 ile 30 ml aras1) METLINOX alinmalidir.

Sonografi (ultrason incelemeleri)
Sonografi incelemesi i¢in yapilacak hazirlik asamasinda incelemeden bir dnceki aksam 3 ¢ay
kasig1 (15 ml) ve inceleme baslamadan yaklasik 3 saat 6nce 3 cay kasigi (15 ml) METLINOX

alinmasi Onerilir.

Endoskopilerde (mide-bagirsak incelemeleri)

Endoskopi 6ncesinde % ile 1 ¢ay kasigi aras1 (2,5 ile 5 ml aras1) METLINOX alinmalidir.
Rahatsiz edici kopiik baloncuklarin giderilmesi amaciyla endoskopi kanalina birka¢ mililitre
METLINOX verilebilir.

Kullanim siiresi
METLINOX un kullanim siiresi sikayetlerin gidisatina baglidir. Semptomlar devam ederse
veya kotiilesirse doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
METLINOX’u yemekle beraber veya yemekten sonra ve ihtiyaca gore uykudan once de
alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda uygulama sekli yukarida verilmistir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilar i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanim1 yoktur.

METLINOX karbonhidrat icermediginden diyabet hastalari tarafindan da kullanilabilir.

Eger METLINOX un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla METLINOX kullandiysaniz:

METLINOX’un icerdigi etken madde mide-bagirsak sisteminde bulunan kopiigii tamamen
fiziksel olarak c¢ozer ve kimyasal ve biyolojik olarak etkili degildir. Yiiksek miktarda
METLINOX ile yan etkiler gézlenmemektedir.

METLINOX tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

METLINOX u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Dozaj talimatinda belirtildigi sekilde kullanmaya devam ediniz.
METLINOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan METLINOX almay: birakmayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tiim ilaglar gibi METLINOX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Asirt duyarlilik reaksiyonu (Orn. anaflaktik reaksiyon, ciddi deri reaksiyonu) (siklig
bilinmiyor)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin METLINOX a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “Ilag Yan Etki 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 katki1 saglamis olacaksiniz.
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5. METLINOX’un saklanmasi

METLINOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosuluyla, agildiktan sonra 6 ay iginde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METLINOXu kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : SGA Saglik Hiz. Dan. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kadikoy/Istanbul

Bu kullanma talimati 26.12.2024 tarihinde onaylanmistir.
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