CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Debretin; 100 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Jedna tabletka zawiera 100 mg maleinianu trimebutyny (Trimebutini maleas).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego okreslane jako zespodt jelita drazliwego lub zaburzenia
czynnosciowe przewodu pokarmowego- bole brzucha, stany skurczowe jelit, biegunki lub zaparcia.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doustnie.

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania wytacznie u dorostych.

Dorosli: 1 tabletka 3 razy na dobg. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 6
tabletek na dobe w dawkach podzielonych.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na trimebutyng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie trimebutyny z zoteping moze nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne.
Opisano synergizm dziatania trimebutyny w potaczeniu z rizatriptanem w terapii napadow
migrenowych bolow glowy.

4.6. Ciaza lub laktacja

W badaniach na zwierzgtach nie zaobserwowano dziatania teratogennego.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
trimebutyny w czasie cigzy nie nalezy podawac produktu kobietom w pierwszym trymestrze cigzy.



W drugim i trzecim trymestrze cigzy lek mozna stosowa¢ jedynie w przypadkach zdecydowane;j
koniecznosci.
W czasie karmienia piersia przyjmowania produktu nie jest przeciwwskazane.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Debretin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko, a ich charakter jest przemijajacy i tagodny.
Rzadko: skorne reakcje alergiczne, zmgczenie, nudnosci.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania leku zaleca si¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Syntetyczne leki przeciwcholinergiczne, estry z grupa aminowa
trzeciorzedowa.

Kod ATC: A 03 AA 05.

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Trimebutyna dziata w przewodzie pokarmowym na motoryke jelit.

Trimebutyna jest agonista obwodowych receptoréow enkefalinergicznych: p, 8, k. Dziatanie zalezne
jest od stanu czynnos$ciowego przewodu pokarmowego. Pobudza motoryke przewodu pokarmowego
taczac sie z obwodowymi receptorami p i 8, lub dziata hamujgco w polgczeniu z receptorami k.
Trimebutyna wywiera wplyw prokinetyczny w atonii i w hipomotoryce oraz hamuje napigcie $cian
jelita i dziata antymotorycznie i spazmolitycznie.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje po 1 do 2 godzin. Produkt wydalany jest gtéwnie z moczem.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych w pismiennictwie dotyczacych toksycznosci trimebutyny. Brak danych dotyczacych
dziatania rakotwdrczego, mutagennego oraz embriotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian;

Otoczka: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, tytanu dwutlenek
(E 171).



6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu.

6.5.Rodzaje i zawartos$¢ opakowania
Blistry Aluminium/PVC/PVDC zawierajace 20, 30, 40, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU.

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa Lokietka 10

98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU.

9270

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA.

20.03.2002r./16.02.2007r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

05.02.2014 .

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z
decyzja Prezesa URPLWMIPB, nr UR/ZM/0029/14 z dnia 05.02.2014 r.
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