Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/339/flatsil-30-ml-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A03AX13

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLATSIL® oral damla
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde :

Her 1 ml damla;
66,6 mg simetikon igerir.

Yardimci maddeler:

Her 1 ml’sinde;

Sodyum benzoat 1 mg

Sodyum sakarin 1 mg

Ponso 4R 0,01 mg

Diger yardimct maddeler igin 6.1%e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral damla.
Pembe renkli ¢6zelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
FLATSIL® sindirim kanalinda agirt gazin yarattifi agriyr dindirmek igin kullamlan bir gaz
gidericidir.

FLATSIL®, hava yutulmasi, fonksiyonel dispepsi, postoperatif gaz gerginlii, peptik ilser,
spastik ya da irritabl kolon, divertikiilit, postkolesistektomi sendromu ve kronik kolesistit gibi
sikayetlere bagh olarak gaz ¢ikarilamamasinin sorun yaratabilecegi durumlarda ve abdominal
grafi (safra kesesi, bagrsak, bobrek gibi) gekimleri 6ncesinde mide-bagirsak kanahindaki gaz
birikimlerini gidererek yardime: tedavi ajani olarak antiflatulan etki gésterir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama siklifa ve siiresi

FLATSIL®in, yemeklerden sonra ve yatarken 2 yas altindaki yeni dogan siit ¢ocuklarinda
ginde 4 kez 8 damla (20 mg) ve 2 yas tstlindeki ¢ocuklarda giinde 4 kez 15 damla (40 mg)
kullanilmas: 8nerilir.

Uygulama sekli:
FLATSIL® su ile veya bebegin herhangi bir icecegine karistirilarak verilebilir.
Her kullanimdan dnce sisenin ¢alkalanmasi onerilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger bozuklugu:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.




Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda damla veya siispansiyon formlarnnin kullaniimast dnerilmektedit (Aynca bkz.
boliim 4.2. Pozoloji/uygulama siklif ve siiresi)

Geriyatrik popiilasyon:
Ayrica doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3, Kox_ltrendikasyonlar
FLATSIL®, simetikona veya ilacin diger bilesenlerine kargt aginn duyarliligs olan kigilerde
kullamlmamalidar.

intestinal perforasyon ve obstritksiyon oldufu bilinen veya stiphe edilen hastalarda
kullamlmamahdir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar: ve Snlemleri
FLATSIL® tedavisine ragmen sikayetlerde azalma olmuyor veya artryorsa tedavinin tekrar
degerlendiriimesi gerekir.

FLATSIL®, sodyum benzoat igermektedir ancak kullamm yolu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekmemektedir,

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

FLATSIL®'in icerigindeki renklendirici madde Ponceau 4R, aletjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levotiroksinin simetikon ile eszamanh kullanimi, baglanma veya emiliminde azalma nedeni ile
levotiroksinin etkilerini azaltabilir. Bu nedenle es zamanh kullamm gerektiginde her iki ilacin
uygulanmas) arasinda en az 4 saat olmalhidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmas: bildiriimemigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmas: bildirilmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C*dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FLATSIL®in gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii {izerine etkisi ile
ilgili yeterli bilgi mevecut degildir.

Gebelik donemi
insanlarda yapilmig kontrollil galigmalarin yetersiz olmas: nedeniyle, hamilelerde yarar/zarar
oram degerlendirilerek kullamlmalidir.




Laktasyon donemi
Siite gegip gegmedigini gosteren galigmalar yetersizdir, bu nedenle laktasyonda kullamlmadan
once yarat/zarar oram degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite ile ilgili bir veri bulunmamaktadur.

4,7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Simetikonun ara¢ ve makine kullammi iizerine etkisi olduguna dair bir g¢ahsma
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik gahsmalar ve sati sonrasi gozetim ¢aligmalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler agagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmugtur.

Sikliklar goyle tammlanabilir: Cok yaygin (21/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi hastahklar:
Seyrek: Asiri duyarlilik reaksiyonlari (dokiinti, kagmnti, dilde 8dem, solunum giicligii gibi)

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Bas agnisi

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Mide agnisi, diyare, bulanti, kusma, konstipasyon

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Seyrek: Deri dokiintlisii

Solunum sistemi hastahklar:
Seyrek: Farenjit, rinit.

4.9. Doz agim ve tedavisi
Asin dozda simetikon kullantimasinin hayati tehdit edici semptomlara yol agmas: beklenmez,

Asir1 doz durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi Snerilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapttik grubu: Fonksiyonel bagirsak hastaliklarinda kullantlan ilaglar.
ATC kodu: A03AX]3

FLATSIL®"in etkin maddesi olan simetikon aktive edilmis bir dimetikon olup, kopik giderici
etkisi vardir. Bu etki sayesinde FLATSIL® mide-bagirsak kanalindaki gaz kabarciklarim
dagitarak ve mukusla 6rtitlii gaz kabarciklarinin olusumunu Snleyerek siskinligi giderir.




5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Simetikon fizyolojik olarak inerttir. Oral yolla uygulama sonrasinda emilimi gbz ardi
edilebilecek seviyelerdedir.

Dagilim:

Simetikonun dagilimu ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadr.

Biyotransformasyon.
Simetikon viicutta metabolize olmamaktadir.

Eliminasyon:
Enterohepatik déngiiye katilmadan baglica digki ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Simetikonun dogrusal veya dogrusal olmayan durumu Kkonusunda yeterli galiyma
bulunmarnaktadir,

5.3, Klinik tncesi gtivenlilik verileri

Fare, sigan, tavsan ve kedilerde oral, intravendz, intramiiskiler, intraperitoneal, inhalasyon
yoluyla ve topikal uygulamalardan sonra preklinik aragtirma sonuglar elde edilmigtir, Akut ve
kronik toksisite arastirmalarinda anlamli degigiklikler tespit edilmemistir. Fare, sigan ve
tavsanlarda mutajenik potansiyel oldugu kamitlanamamugtir. Tavsan ve siganlardaki aragtirmalar
simetikonun tiimdr gelisimini saglama potansiyeline dair kanit tasimamaktadir.

Ureme toksikolojisi; Hayvan deneylerinde (fare, sigan, tavsan) simetikon kullanimi ile
teratojenik etkiler ortaya ¢tkmarmgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1. Yardimc: maddelerin listesi

Hidroksipropilmetiiseliiloz

Karboksi polietilen (Karbomer 934 P)
Sodyum Benzoat (E211)

Sodyum Sakarin

Frambuaz esansi

Vanilin

Ponso 4R (E124)

Sitrik asit/Sodyum sitrat

Deiyonize su
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6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil.




6.3. Raf omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yénelik zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda, ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

20 g’lik tiiplerde kaniil ve kullanma talimat: ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmarms iirinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolil Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir. Ozel
bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI:

SANTA FARMA ILAC SAN. A.§

Okmeydam, Boru Cigegi Sok. No:16

34382 Sisli- ISTANBUL

Tel no : (0212) 220 64 00
Faks no : (0212) 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

201/28

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi ; 07.11.2002

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHi




