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 (24 mg/5 ml) .

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza (0,6 g/ml).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:

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

- bolu zwigzanego z zaburzeniami czynno$ciowymi przewodu pokarmowego i drog zotciowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli

W celu sporzadzenia zawiesiny nalezy rozpusci¢ granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej poprzez
uzupetnienie zawartosci butelki niegazowana woda mineralng lub schtodzong przegotowana woda do bialej linii
zaznaczonej na butelce, a nastepnie wstrzasna¢ butelka w celu doktadnego wymieszania produktu.

Dawka wynosi zwykle 15 ml zawiesiny doustnej — 3 razy na dobe (podawana za pomoca dotagczonej miarki do
odmierzania zawiesiny).

W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 30 ml zawiesiny doustnej - 3 razy na dobg (podawana
za pomoca dolaczonej miarki do odmierzania zawiesiny).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W celu sporzadzenia zawiesiny nalezy rozpusci¢ granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej poprzez
uzupetnienie zawarto$ci butelki wodg do bialej linii zaznaczonej na butelce, a nastgpnie wstrzasna¢ butelka

w celu doktadnego wymieszania produktu. Zawiesing mozna poda¢ bezposrednio lub wymiesza¢ ja z innym
ptynem. Energicznie wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem. Po kazdym uzyciu nalezy starannie optukaé
miarke do odmierzania zawiesiny. U niemowlat dawke produktu mozna doda¢ do butelki z woda lub mlekiem.
Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 1 ml/kg mc./dobg w 2-3 dawkach podzielonych (maksymalna dawka u dzieci

i mlodziezy o mc. powyzej 45 kg wynosi 45 ml na dobg).

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z cukrzyca nalezy uwzgledni¢ zawartos¢ sacharozy w produkcie: 0,6 g/ml, czyli okoto 0,20 g na
jednostke podziatki (przyktad: jednostka podziatki odpowiadajaca 15 kg masy ciata odpowiada zawartosci 3 g
sacharozy).

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zotepina podawana rownoczesnie z trimebutyng moze zwigksza¢ dziatanie antycholinergiczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaty jakiegokolwiek dzialania teratogennego. Nie przeprowadzono
odpowiednich, kontrolowanych badan z zastosowaniem trimebutyny u kobiet w cigzy. W trakcie podawania
trimebutyny cigzarnym samicom szczuréw i krolikdw, nie zaobserwowano dzialania teratogennego ani zadnego
szkodliwego wptywu na rozwdj. Stosowanie trimebutyny w okresie cigzy mozna rozwazy¢ jedynie

w przypadku, gdy potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja ryzyko dla matki oraz ptodu.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Debridat u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢
Brak danych odno$nie wptywu trimebutyny na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Debridat nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane raportowane dla produktu leczniczego Debridat, opisywane w badaniach klinicznych
i podzielone wedtug kategorii CIOMS III zestawiono w ponizszej tabeli.

Dziatania niepozadane raportowane po wprowadzeniu produktu do obrotu zostaly wymienione w tabeli
z czgstoscig nieznang.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadow#

Zaburzenia uktadu Nieznana Nadwrazliwo§é* "

immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto Stany
przedomdleniowe/omdlenia**




Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Wysypka

podskorme;j Nieznana Cigzkie reakcje skorne, w tym
ostra uogodlniona osutka
krostkowa*, rumien
wielopostaciowy™*, toksyczne
wykwity skome*, ztuszczajace
zapalenie skory*

Kontaktowe zapalenie skory*,
zapalenie skory, rumien*, §wigd*
oraz pokrzywka*

Kategorie CIOMS III: Bardzo czgsto >1/10 (=10%), Czgsto >1/100 do <1/10 (=1% oraz <10%), Niezbyt czgsto
>1/1000 do <1/100 (=0,1% oraz <1%), Rzadko >1/10,000 do <1/1000 (=0,01% oraz <0,1%), Bardzo rzadko <1/10000
(<0,01%), Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

*MedDRA wersjal5

* Dziatania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

** Dziatania niepozadane zaobserwowane gtownie po podaniu dozylnym produktu leczniczego

T Reakcje nadwrazliwo$ci na produkt zaobserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu dotyczyty gtéwnie skory
(np. kontaktowe zapalenie skoéry, zapalenie skéry, S$wiad, pokrzywka)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach jelit. Lek muskulotropowy,
przeciwskurczowy (A: przewod pokarmowy i przemiana materii). Kod ATC: A 03 AA 05

Trimebutyna dziata w przewodzie pokarmowym na motoryke jelit.

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

In vitro dziala poprzez blokowanie kanatow sodowych (CI50 = 8,4 uM) oraz hamowanie wydzielania
przekaznika neuronéw nocyceptywnych (glutaminianu).

U szczurdw trimebutyna hamuje reakcje na rozszerzenie odbytnicy oraz okreznicy, co wykazano w badaniach
z uzyciem réznych modeli do§wiadczalnych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach z zastosowaniem trimebutyny nie wykazaty jakiegokolwiek dziatania teratogennego
(patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, polisorbat 80, naturalny zapach pomaraficzowy, zétcien pomaranczowa.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po rozpuszczeniu zawiesina nie moze by¢ przechowywana dluzej niz 4 tygodnie.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta o pojemnosci 250 ml z biatg linig zamknieta metalowa zakretka z miarka
polipropylenowsa (PP) do odmierzania zawiesiny, zawierajaca 152,5 g granulatu (1,2 g trimebutyny) do
sporzadzania zawiesiny doustnej, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zawiesine doustng nalezy przygotowac rozpuszczajgc granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej poprzez
uzupeienie zawarto$ci butelki niegazowang woda mineralng lub schtodzong przegotowang woda do biatej linii
zaznaczonej na butelce i wstrzasna¢ butelkg w celu doktadnego wymieszania produktu.

Zaleca si¢ wstrzgsna¢ przed kazdym uzyciem.

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

Po stosowaniu nalezy starannie optuka¢ miarke do odmierzania zawiesiny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6750

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.07.1996
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.06.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



