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KULLANMA TALIMATI
FLATSIL® oral damla
Agizdan almar.

Etkin madde: Her 1 mL damla 66,6 mg simetikon igerir,

Yardimc: maddeler; Hidroksipropilmetilseluloz, karboksi polietilen (Karbomer 934 P),
sodyum benzoat (E211), sodyum sakarin, frambuaz esansi, vanilin, Ponso 4R (E124), sitrik
asit/sodyum sitrat ve deiyonize su.

Bu ilaca kullanmaya baglamadah snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkit sizin i¢cin Snemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktoruniza veya eczaciniza damgsinmz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzt sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkunda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.
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Bu Kullanma Talimafinda:

1. FLATSIL® nedir ve ne icin kullanihir?

2. FLATSIL®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3, FLATSIL® nasi kullanilir?

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FLATSIL®"in saklanmast

Bashiklar yer almaktadar.

1. FLATSIL® nedir ve ni¢in kullanilir?

FLATSIL® damlanmn her mL’sinde 66.6 mg simetikon bulunur ve her mL yaklagik 27-28
damlaya egdegerdir.

FLATSIL®, 30 mL’lik damlalikh ve koyu renkli cam siselerde bulunur. Pembe renkli
¢ozeltidir.

FLATSIL®, sindirim kanalinda agint gazin yarattifi agny: dindirmek i¢in kullanilan bir gaz
gidericidir.

3 FLATSIL®, hava yutulmasi, fonksiyonel dispepsi (yapisal nedenlere bagh olmayan
hazimsizlik), ameliyat sonrasinda olusan gaz gerginligi, mide-bagirsakta {lser, irritabl kolon
# (rahatsizlik hissi ile beraber bagirsak ahgkanliklarinda degisikliklere yol agan bir kalin
: bagirsak hastalif), divertikillit (bagrsak duvarimin zayif noktalarinda olusan ceplesmelerin
iltihab1 nedeniyle karin agrisiyla seyreden bir hastalik), postkolesistektomi sendromu (safra
kesesi ameliyatindan sonra gikayetlerin devam etmesi) ve kronik kolesistit (slregelen safra
kesesi iltihabi) gibi sikayetlere bagh olarak gaz gikanlamamasimin sorun yaratabilecegi
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o

durumlarda ve karin ici rontgen gekimleri (safra kesesi, baggirsak, bobrek gibi) oncesinde
mide-bagrsak kanalindaki gaz birikimlerini gidermek igin kullamlr,

2. FLATSIL® i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

FLATSIL®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

o Simetikona ya da FLATSIL® de bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine kars: asiri
duyarhiik varsa

e Sindirim sisteminde delinme, tikanma veya bunlarm siiphesi varsa.

g FLATSIL®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
; e FLATSIL® tavsiye edilen giinliik dozlarda kullanilmalidar.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza damg§imz.

: FLATS_iL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
1 FLATSIL®in yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

FLATSIL®’i hamilelik sirasinda kullamp kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Tedaviniz sirasnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.
FLATSIL®"i emzirme sirasinda kullanip kullanmayacagimza doktorunuz karar verecektir.

Arag ve makine kullanimz

FLATSIL®*in ara¢ ve makine kullanim tzerine etkileri {izerine bir ¢aligma yapilmamistir.
FLATSIL®’in olumsuz olarak etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu tagitlar
dahil tehlikeli makineler kullamimamalidir.

FLATSIL®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
FLATSIL®, sodyum benzoat igermektedir ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

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

FLATSIL®in icerigindeki renklendirici madde Ponso 4R, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tiroid hastahiklarinm tedavisinde kullamlan levotiroksin igeren bir ilag kullamyorsaniz bu
durumu  doktorunuza bildiriniz. FLATSIL® levotiroksin iceren ilaglar ile birlikte
kullanilacaksa her iki ilag uygulamasi arasinda en az 4 saat olmasi dnerilir.




Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact gu anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. FLATSIL® nasil kullantir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama siklifa igin talimatlar:

FLATSIL®, doktorunuz bagka sekilde Snermedigi takdirde giinde 4 kez, yemeklerden dnce ve
yatarken kullanilmalidar.

2 yas altindaki yeni dogan silt gocuklarnda giinde 4 kez 8 damla (20 mg),

2 yas listiindeki gocuklarda ginde 4 kez 15 damla (40 mg) kullamimas: dnerilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
FLATSIL® giinde 3 kez kullamlacaksa yemeklerden sonra; glinde 4 kez kullanilacaksa
yemeklerden sonra ve yatmadan 6nce vygulanmalidir.

FLATSIL® su ile veya bebegin herhangi bir icecegine kargtinlarak verilebilir.
Her kullammdan &nce gigenin ¢alkalanmast Snerilir.

¢ Degisik yas gruplark:
Cocuklarda kultanim:
Cocuklarda kullanim: igin yukaridaki uygulama yolu ve metodu baliimiine bakimz.

Yaghlarda kullanimz:
Yash hastalarda doz ayarlamas gerekmemektedir.

o Ozel kullanim durumlar:
Btbrek bozuklugu:
Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamast gerekmemektedir.

Karaciger bozuklugu:
Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Eger FLATSIL® ‘in etkisinin ¢ok gighi veya zayyf olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLATSIL® kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden fazla FLATSIL® kullanmamzin, hayati tehdit edici belirtilere yol
agmast beklenmez.

FLATSIL® 'den kullanmamz gerekenden fazlasin kullannugsarz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

FLATSIL® kutusunu doktorunuz veya eczaciniza gostermek lizere yanimza ahniz.

FLATSIL?® ’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
Bir sonraki dozu zaman: gelince ahmz.

FLATSiL® kullanmayi sonlandirirsaniz
ilk once doktorunuzla konugmadan FLATSIL® almay birakmaymmz. Bu ilacin kullanimi
iizerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczacimza danigimz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FLATSIL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asafdakilerden biri olursa, FLATSIL®’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Ellerin, ayaklarin, bileklerin, ylizun, dudaklarin sigmesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlagtiracak gekilde sigmesi.

Bunlann hepsi ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLATSIL®"e kari ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatriimanza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorildr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Yaygn deri dokiintlisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
'?% Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorllir.
Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Bagagnsi
o Ishal
¢ Mide bulantist
o Kusma
o Mide agnsi
« Burun akintis
Bunlar FLATSIL®’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. FLATSIL®in saklanmasi
FLATSIL® i gocuklarn goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
-. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLATSIL® *i kullanmayimiz.
' J Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLATSIL® *i kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi: Santa Farma flag San. AS.
; Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00
(J Fax: (+90 212) 222 57 59
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Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S. _
Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapi-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 534 79 00
Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimat: .../.../ ... tarihinde onaylanmistr.




