KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
METLINOX 69,19 mg/ml oral damla, siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her 1 ml (yaklastk 25 damla) siispansiyon, etkin madde olarak 69,19 mg simetikon
icermektedir.

Yardimci maddeler:

Sodyum sitrat 10 mg/ml
Sodyum benzoat 1 mg/ml
Sodyum siklamat 2 mg/ml
Sodyum sakarin 0,2 mg/ml

Yardimci maddeler icin 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral damla, siispansiyon
Beyaz, beyazimsi renkli siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Asin doygunluk hissi gibi gaza bagl gastrointestinal sikayetlerin giderilmesinde, Orn:
meteorizm,

e Karin bolgesindeki radyolojik tetkiklerin 6rn: rontgen, ultrason ve gastroduodenoskopinin
on hazirliginda,

e  Ameliyat sonrasi gaz artisinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalaymm. Damlamasi i¢in siseyi bas asagi tutunuz ve sise
dibine parmaginizla hafif¢e vurunuz.

Gaza bagh gastrointestinal sikavetler

Pozoloji
Doz 4 ila 6 saatte bir alinmalidir. Bir yas {istli ¢cocuklarda ve erigkinlerde doz siklig1 gerekirse
arttirilabilir.
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)
Cocuklar C e
(> 6 yas ile <18 yas aras1) Bulbe g%?é[glegwﬁql]e!katrggksﬁjihzllemrrlgalanmlstlr. Gegerli degll
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Uvgulama sekli

Yenidoganlar ve bebekler (> 4 hafta ile <12 ay arasy:

METLINOX biberonla beslenen bebekler icin siseye eklenebilir. Diger sivilar ile drnegin siit
ile kolayca karisir.

METLINOX, emzirmeden/beslenmeden 6nce kiigiik bir kasik ile uygulanabilir.

Prematiire bebeklerin METLINOX ile tedavisi &nerilmemektedir.

Cocuklar (> 12 ay ile <18 yas arasi) ve yetiskinler:
METLINOX yemekle beraber veya yemekten sonra ve ihtiyaca gore uykudan once de
aliabilir.

Terapotik uygulama siiresi, sikayetlerin seyrine baglidir. Semptomlar devam ederse ya da
kotiilesirse saglik uzmanina danisilmalidir (bkz. Boliim 4.4).

Radyografi

Radyografik prosediirlerin hazirlik asamasinda, incelemeden bir Onceki aksam 3 ila 6 cay
kasig1 (15 ile 30 ml aras1) METLINOX alinmalidur.

Sonografi

Sonografik prosediirlerin hazirlik asamasinda, incelemeden bir 6nceki aksam 3 cay kasigi (15
ml) ve sonografi baslamadan yaklasik 3 saat dnce 3 ¢ay kasigi (15 ml) METLINOX alinmasi
Onerilir.

Endoskopi

Endoskopi 6ncesinde 1/2 ile 1 ¢ay kasig1 arasi (2,5 ile 5 ml aras1)) METLINOX alinmalidir.
Irite edici kdpiik baloncuklarm giderilmesi amaciyla, endoskop cihazinin tiipii ile baska bir ilag
verilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Simetikona veya METLINOX igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine kars1 agir1
duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Yeni meydana gelen ve/veya uzun siiredir gegmeyen ve yani sira artan gastrointestinal
sikayetler, klinik olarak a¢ikliga kavusturulmalidir.

Radyografi, sonografi, endoskopi sonrasinda birka¢ ¢ay kasignt METLINOX almmasi
gerekmektedir.

Bu tibbi iiriin her 1 ml’sinde (yaklasik 25 damla) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva

eder; yani aslinda “sodyum icermez”.

Bu tibbi iriin her 1 ml’sinde.fyaklasik.23.damla)il.meg,sodyum benzoat igerir. Benzoatlar,
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seviyesini artirabilir ve bu da yenidogan sarih@imi siddetlendirebilir. Yenidogan
hiperbilirubinemisi kernikterusa yol acabilir. Yenidoganlarda veya bebeklerde sarilik
semptomlar1 gelisirse, METLINOX kullanim1 derhal durdurulmali ve saglik uzmanina
danisilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Simetikon, levotiroksin emilimini etkileyerek spesifik tiroid hormon eksiklikleri igin
levotiroksin ile tedavi edilen hastalarda hipotiroidizme neden olabilir. Simetikon ve
levotiroksin uygulamasi arasinda en az 4 saatlik bosluk olmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimda kontrasepsiyon gerektirmez.
Dogum kontrolii amaciyla kullanilan ilaglarla bilinen etkilesimi yoktur.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda simetikon kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalarda teratojenik etki gériillmemesine ve dogum Oncesi veya
dogum sonrasi toksisiteye rastlanmamasina ragmen (bkz. Boliim 5.3), insanlar i¢in potansiyel
risk bilinmemektedir.

METLINOX hamilelik sirasinda sadece kesin gerekliyse kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
METLINOX un siite gecip ge¢medigini gdsteren calismalar yetersizdir bu nedenle laktasyonda
kullanimindan 6nce yarar/zarar oran1 degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
METLINOX un iireme ve fertilite iizerinde verisi bulunmamakla birlikte olumsuz etki yapmasi
beklenmez.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
METLINOX un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler:
Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100);

seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor: eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisikhik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Hipersensitivite reaksiyonu

Siuipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi sgiphgli gilag cadyersnieaksiypnlasinin  raporlanmas: biiyiik 6nem
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri 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 astm
Bugiine kadar simetikon kullanimindan sonra intoksikasyon bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Fonksiyonel gastrointestinal bozukluklar i¢in diger ilaglar, silikonlar.
ATC Kodu: A03AX13

METLINOX, etkin madde olarak stabil bir yiizey aktif polidimetilsiloksan olan simetikon
icerir. Bu, sindirim kanalinda bozunmaya ugrayan gida artiklarinda ve mukusunda yerlesik
olan gaz kabarciklarinin yiizey gerilimini degistirir. Buna bagli olarak serbest kalan gaz,
intestinal duvardan emilir ve intestinal peristalsis ile ortadan kaldirilabilir.

Simetikonun sadece fiziksel etkileri vardir, kimyasal reaksiyonlarda bulunmaz ve farmakolojik
ve fizyolojik olarak inerttir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim ve Dagilim
Simetikon oral uygulamadan sonra absorbe edilmez.

Bivotransformasvon:
Simetikon, viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:

Simetikon, gastrointestinal kanaldan gectikten sonra degismeden diski ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Simetikon, kimyasal olarak inert etki gdsterir ve intestinal liimenden absorbe olmaz. Bu yiizden
sistemik toksik etkilerinin olmas1 beklenmez. Tekrarli kullanimindan sonra yapilan toksisite ile
ilgili caligmalara dayanilarak, klinik oncesi veriler insanlar i¢in karsinojenik potansiyel ve
ireme toksisitesine iliskin herhangi bir 6zel risk ortaya ¢ikarmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum sitrat

Sodyum benzoat (E211)

Sodyum siklamat

SOdyum sakarin Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do&aﬁb@meu’t 1ZW56S3k0MOFyMOFyMOFyS3k0S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Sitrik asit monohidrat

Metil hidroksipropil seliiloz

Makrogol stearil eter (Polioksil 2 stearil eter)
Sorbik asit

Ahududu aromasi

Vanilya aromast

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 LDPE damlalikli HDPE kapak ile kapatilmis 30 ml’lik Tip III amber renkli cam sise
ambalaj igerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
SGA Saglik Hiz. Dan. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI:
26.12.2024-2024/550

9. iILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
ik ruhsat tarihi : 26.12.2024

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyMOFyMOFyS3k0S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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