CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Debridat, 7,87 mg/g, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera: 4,8 mg trimebutyny (Trimebutinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:

- zaburzen motoryki i dolegliwosci jelitowych zwiazanych z czynno$ciowymi zaburzeniami przewodu
pokarmowego;

- bolu zwiazanego z zaburzeniami czynnos$ciowymi przewodu pokarmowego i drog zotciowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przed zastosowaniem nalezy sporzadzi¢ zawiesing doustna poprzez uzupelienie zawartosci butelki
niegazowana woda mineralng do zaznaczonej kreski i wstrzasna¢ butelka w celu wymieszania produktu.

Stosowanie u pacjentéw dorostych
Dawka wynosi zwykle 1 miarke (15 ml zawiesiny) — 3 razy na dobg.
W wyjatkowych przypadkach dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 6 miarek 15 ml zawiesiny.

Stosowanie u dzieci

Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 1 ml/kg mc./dobg w 2-3 dawkach podzielonych.

Przy kazdym podaniu dawk¢ odmierza si¢ w zalezno$ci od masy ciata, wedlug ktérej skalibrowana jest
miarka z podziatka w kilogramach. Kazda jednostka podziatki na miarce odpowiada dawce, ktora ma zostac
podana jednorazowo na kg masy ciala; na przyktad kreska z zaznaczonag liczba 10 odpowiada dawce
podawanej jednorazowo dziecku wazacemu 10 kg.

Zaleca sig przela¢ zawartos¢ miarki do butelki z pokarmem, na tyzke lub do szklanki i natychmiast podaé
produkt dziecku do picia. U niemowlat mozna go doda¢ do butelki z woda lub mlekiem. Energicznie
wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

Przykladowe dawkowanie:

- ponizej 6 miesigcy: 1 miarka 2,5 ml zawiesiny 2 do 3 razy na dobg;
- od 6 do 12 miesigcy: 1 miarka 5 ml zawiesiny 2 razy na dobg;

- od1do5lat: 1 miarka 5 ml zawiesiny 3 razy na dobg;

- powyzej 5 lat: 1 miarka 10 ml zawiesiny 3 razy na dobe.



4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu Debridat jest przeciwwskazane:

- u pacjentdow z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z cukrzyca nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sacharozy w produkcie: 0,6 g/ml, czyli okoto 0,20 g
na jednostke podziatki (przyktad: jednostka podziatki odpowiadajaca 15 kg masy ciatla odpowiada

zawartoS$ci 3 g sacharozy).

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy produkt jest przeciwwskazany u pacjentdw z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy lub galaktozy, lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Zotepina podawana rownocze$nie z trimebutyna moze zwigksza¢ dziatanie antycholinergiczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaly jakiegokolwiek dziatania teratogennego. Brak obecnie
wystarczajacych danych, ktére pozwolityby oceni¢ wplyw trimebutyny podawanej w okresie ciazy na
powstanie wad wrodzonych lub toksyczne dziatanie na ptod.

Z tego powodu, jako $rodek ostroznosci, nie zaleca si¢ stosowania trimebutyny w czasie pierwszego
trymestru cigzy. Nie przewiduje si¢ wystapienia szkodliwego dziatania na organizm matki lub dziecka,
jednak zastosowanie trimebutyny w czasie drugiego lub trzeciego trymestru ciagzy mozna rozwazy¢ jedynie
w razie koniecznosci.

Karmienie piersia jest mozliwe w czasie leczenia trimebutyna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Debridat nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

W czasie badan klinicznych opisywano rzadkie przypadki reakcji skornych.
Istnieje ryzyko reakcji alergicznych ze wzgledu na zawarto$¢ zétcieni pomaranczowe;.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach jelit
Kod ATC: A 03 AA 05

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Lek muskulotropowy, przeciwskurczowy (A: przewod pokarmowy i przemiana materii).

Trimebutyna dziata w przewodzie pokarmowym na motoryke jelit.

Trimebutyna jest agonista receptorow enkefalinergicznych. Stymuluje ruchliwo$¢ jelit poprzez wyzwalanie
fal fazy Il rozchodzacych si¢ z migrujacego kompleksu motorycznego, oraz hamuje ruchliwos¢ wyzwolona
uprzednig stymulacja (u zwierzat).



In vitro oddziatuje poprzez blokowanie kanatéw sodowych (CIS0 = 8,4 uM) oraz hamowanie wydzielania
przekaznika neuronow nocyceptywnych (glutaminianu).

U szczuréw trimebutyna hamuje reakcje na rozszerzenie odbytnicy oraz okr¢znicy, co wykazano w
badaniach z uzyciem r6znych modeli doswiadczalnych.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stgzenie we krwi wystepuje po 1 do 2 godzin.
Eliminacja leku jest szybka, gtdwnie z moczem: ok. 70% wydalane jest w ciagu 24 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, Polisorbat 80, naturalny zapach pomaranczowy, zotcien pomaranczowa.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu, zawiesing w chtodnym miejscu.
Po rozpuszczeniu zawiesina nie powinna by¢ przechowywana dtuzej niz 4 tygodnie.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkla o pojemnosci 250 ml z biala linia zamknigta metalowa zakrgtka z miarka
polipropylenowa (PP), zawierajaca 152,5 g granulatu (1,2 g trimebutyny) do sporzadzania zawiesiny
doustnej w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sporzadzi¢ zawiesing doustna poprzez uzupelnienie zawartosci butelki niegazowana woda mineralna lub
schtodzona przegotowana woda do bialej linii zaznaczonej na butelce i wstrzasna¢ butelka w celu
wymieszania produktu.

Zaleca si¢ wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

Zawiesina moze by¢ przyjmowana bezposrednio lub po zmieszaniu z innym ptynem.

Po stosowaniu nalezy starannie optuka¢ miarke do odmierzania zawiesiny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



R/6750

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
11.07.1996/24.08.2001/12.07.2006/01.10.2007/17.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



