KISA URUN BILGIiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SIMEXIL 140 mg yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Simetikon 140.00 mg

Yardimci maddeler:
Sunset saris1 (E110) 0,004 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak kapsiil.
Yar1 saydam, grimsi renkte viskoz ¢ozelti igeren acgik sar1 sarimsi renkli oval yumusak

kapstiller.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SIMEXIL sindirim kanalinda asir1 gazin yaratti§1 agriy1 dindirmek igin kullamlan bir gaz
gidericidir.

SIMEXIL, gaz, siskinlik, abdominal distansiyon ve intestinal gaz ile iliskili diger semptomlarin

giderilmesinde antiflatulan olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigx ve siiresi:

Gazla iliskili gastrointestinal semptomlarda:

Yas Tek doz Toplam giinliik doz
Eriskinler ve 14 yasindan | 1-2 SIMEXIL  yumusak | 3 SIMEXIL yumusak kapsiil
biiyiik adolesanlar kapsiil (140 mg - 280 mg | (420 mg simetikon)
simetikon)
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2 g'a kadar dozlarda degisik antasidlerle kombine olarak siklikla kullanilmasina karsin, doktor

tavsiyesi olmaksizin kullanilan giinliik dozun 500 mg’1 gegmemesi Onerilir.

Uygulama sekli:

SIMEXIL oral yolla uygulanir.

SIMEXIL’in yemekle birlikte veya yemeklerden sonra alinmasi tavsiye edilir. Gerek duyulmasi
halinde yatmadan 6nce de alinabilir.

SIMEXIL bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
SIMEXIL’in bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina ve uygulanmasmna iliskin bilgi

bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
SIMEXIL’in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina ve uygulanmasina iliskin bilgi

bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
14 yasin altindaki cocuklarda SIMEXIL kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
SIMEXIL’in geriyatrik populasyonda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Simetikona veya ilacin igeriginde bulunan herhangi bir yardimci1 maddeye karsi asir1 duyarlilig

olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Semptomlarin 14 giinden uzun siirmesi veya semptomlarin kotiilesmesi durumunda hekim

tavsiyesi alinmalidir.

SIMEXIL yardimc1 madde olarak sunset saris1 (E110) icermektedir. Alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir ¢alisma sunulmamasina ragmen Simetikonun mineral yag bazli (parafi)
laksatiflerle birlikte verilmesi etkinliginin azalmasi agisindan 6nerilmez.

Simetikon ve levotiroksinin oral yoldan birlikte kullanilmasi durumunda, simetikonun
levotiroksinle baglanarak levotiroksinin absorbsiyonunu geciktirmesi veya engellemesi
nedeniyle iki tiriiniin birlikte kullanilmasi durumunda en az 4 saat ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
SIMEXIL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii iizerine etkisi ile

ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi
Insanlarda yapilmis kontrollii calismalarin yetersiz olmas1 nedeniyle, hamilelerde yarar/zarar

orani degerlendirilerek kullanilmalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bolim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

SIMEXIL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Simetikonun siite gecip gegmedigini gosteren calismalar yetersizdir, bu nedenle laktasyonda
kullanilmadan 6nce yarar/zarar oram degerlendirilmelidir. SIMEXIL laktasyon déneminde

gerekli olmadikca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
SIMEXIL’in igerigindeki simetikonun iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisi ile ilgili veri

bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
SIMEXIL’in igerigindeki simetikonun ara¢ ve makine kullanimi1 iizerine etkileri

bilinmemektedir.
4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar ve satis sonrasi gézetim ¢alismalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen

etkiler agagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar sdyle tanimlanabilir: Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan
(> 1/1,000 ila < 1/100), seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10,000) ve bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (dokiintii, kasinti, dilde 6dem, yiizde 6dem, solunum

gucligii gibi)
Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti, konstipasyon

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri 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 asimi ve tedavisi
Kasith veya kazara doz asimi1 olmas1 durumunda meydana gelen semptomlar tedavi edilmelidir.

Onerilen bir SPE (kat1 faz ekstraksiyonu) prosediirii mevcut degildir

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel gastrointestinal hastaliklar igin kullanilan diger ilaglar
ATC kodu: A03AX13

Simetikon bir anti-flatulandir_(gaz giderici). Fizyolojik olarak son derece inert oldugundan

farmakolojik olarak aktif olmayacaktir.
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Simetikon gaz kabarciklarinin yiizey gerilimini degistirerek birlesmelerine neden olarak etki

eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Simetikon oral yolla uygulama sonrasinda emilmemektedir.

Dagilim:
Simetikonun dagilimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Simetikonun eliminasyonu ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Simetikonun dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli bilgi

bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Simetikon fizyolojik olarak inerttir ve toksik olmadigi kabul edilir. Preklinik veriler insanlar

i¢in tehlike olusturmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Jelatin (s1g1r kaynakli)

Gliserol

Kinolin saris1 (E104)

Sunset Saris1 FD&C (E110)

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
60 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir seffaf PVC/PVDC-Alu blister i¢inde ambalajlanir. Her karton kutu kullanma talimati ile
birlikte 20 veya 40 yumusak kapsiil igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Ydnetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine Ophthalmics laclar1 Limited Sirketi
Bagcilar, Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2021/3

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 13.01.2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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