KULLANMA TALIMATI

SIMEXIL 140 mg yumusak kapsiil

Agizdan alimir.

o Etkin maddeler: Her bir kapsiil 140 mg simetikon igerir.
o Yardimc: maddeler: Jelatin (sigir kaynakli), gliserol, kinolin saris1 (E104) ve
sunset saris1 FD&C (E110)

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liirffen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilac:n kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazi/anlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMEXIL nedir ve ne i¢in kullaniur?

1

2. SIMEXIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. SIMEXIL nasil kullanaar?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. SIMEXIL’in saklanmas:

Bashklari yer almaktadar.

1. SIMEXIL nedir ve ne i¢in kullamhr?

SIMEXIL, yar1 saydam, grimsi renkte viskoz ¢dzelti iceren agik sar1 sarmsi renkli oval

yumusak kapsiiller seklindedir. Her kutuda 20 veya 40 yumusak kapsiil vardir.

SIMEXIL etkin madde olarak 140 mg simetikon igerir.

SIMEXIL sindirim kanalinda asir1 gazin yarattig1 agriyr dindirmek icin kullamilan bir gaz

gidericidir.
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SIMEXIL, gaz, siskinlik, abdominal distansiyon ve intestinal gaz ile iliskili diger

semptomlarin giderilmesinde antiflatulan olarak kullanilir.-

2. SIMEXIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIMEXIL’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Simetikona veya SIMEXIL icerisindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1

alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

SIMEXIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Belirtileriniz 14 glinden uzun siirdiiyse veya kotiilestiyse doktorunuza danisin.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen

doktorunuza danisiniz.

SIMEXIL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
SIMEXIL’in yiyeceklerle ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda SIMEXIL kullaniminm zararli olup olmadig: bilinmemektedir. Eger
hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuz durumu dikkatle
degerlendirecek ve SIMEXIL kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIMEXIL’i emzirme sirasinda kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
SIMEXIL ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkileri iizerine bir calisma yapilmamustir.
SIMEXIL’in olumsuz olarak etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu tasitlar

dahil tehlikeli makineler kullanilmamalidir.
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SIMEXIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SIMEXIL yardimec1 madde olarak sunset saris1 (E110) icermektedir. Alerjik reaksiyonlara

sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan levotiroksin i¢eren bir ila¢ kullaniyorsaniz bu

durumu doktorunuza bildiriniz.

SIMEXIL’in parafin gibi bagirsak yumusaticilarla birlikte verilmesi etkinliginin azalmasi

acisindan onerilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lLitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. SIMEXIL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

SIMEXIL doktorunuz tarafindan baska sekilde &nerilmedigi takdirde asagidaki dozlarda
kullanilmas1 gerekmektedir:

Mide-bagirsakta gazla iliskili belirtilerde:

Yas Tek doz Toplam giinliik doz

Eriskinler ve 14 yasindan | 1-2 SIMEXIL  yumusak | 3 SIMEXIL yumusak kapsiil
biiyiik ergenlerder kapsiil (140 mg - 280 mg | (420 mg simetikon)

simetikon)

2 g'a kadar dozlarda degisik antasidlerle kombine olarak siklikla kullanilmasina karsin,

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

Uygulama yolu ve metodu:

SIMEXIL agiz yoluyla uygulanir.
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SIMEXIL yemekle birlikte veya yemeklerden sonra alinmasi tavsiye edilir. Gerek

duyulmasi halinde yatmadan 6nce de alinabilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:
14 yasin altindaki c¢ocuklarda SIMEXIL kullanilmamaldir. Diger yas gruplart icin

uygulama yolu ve metodu boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanim:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Eger SIMEXIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMEXIL kullandiysamiz:
SIMEXIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SIMEXIL’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlaymiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandiginiz

sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

SIMEXIL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
SIMEXIL tedavisinin ne kadar siirecegine tedavi eden doktorunuz karar verecektir. Bu

ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SIMEXIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SIMEXIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agizin veya bogazin

yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIMEXIL’e karsi ciddi alerjiniz (asir1
duyarlilik) var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Yaygin deri dokiintiisii
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi
e Ishal
e Mide bulantis1
e Kusma
e Mide agrist
e Burun akintist

Bunlar SIMEXIL’in hafif yan etkileridir

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 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 katki saglamis

olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SIMEXIL’in saklanmasi

SIMEXIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SIMEXIL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz SIMEXIL’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicine Ophthalmics Ilaglar1 Limited Sirketi
Bagcilar, Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talima# tarihinde onaylanmustr.
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