ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Debridat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debridat
Jak stosowac lek Debridat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Debridat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Debridat i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Debridat nalezy do klasy lekow nazywanych lekami muskulotropowymi, przeciwskurczowymi.
Lek dziata przeciwskurczowo i tagodzi zaburzenia pracy jelit.

Lek Debridat wskazany jest do stosowania:

—  wcelu ztagodzenia bolu zwigzanego z zaburzeniami czynno$ciowymi przewodu pokarmowego i
drog zo6tciowych;

—  w celu skorygowania zaburzen motoryki i dolegliwosci jelitowych zwiagzanych z
czynno$ciowymi zaburzeniami przewodu pokarmowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debridat

Kiedy nie stosowac leku Debridat
—  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (trimebutyng) lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Debridat nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka. Jesli pacjent choruje na cukrzyce powinien wzigé pod uwage zawartos¢ sacharozy
zawartej w leku: 0,6 g/ml, czyli okoto 0,20 g na jednostke podziatki (przyktad: jednostka podziatki
odpowiadajaca 15 kg masy ciala odpowiada zawarto$ci 3 g sacharozy).

Lek Debridat zawiera naturalny zapach pomaranczowy i zétcien pomaranczows, ktéra moze
wywotywaé reakcje alergiczne.

Lek Debridat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Stosowanie leku Debridat jednoczes$nie z zoteping moze powodowacé nasilenie dziatania
antycholinergicznego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Kobiety w cigzy moga stosowac lek wytacznie z zalecenia lekarza. Stosowanie leku Debridat w

okresie cigzy lekarz rozwazy jedynie w przypadku, gdy potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja
ryzyko dla matki oraz dziecka.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Debridat u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé
Brak danych odno$nie wptywu leku Debridat na ptodnos$¢.

Lek Debridat zawiera sacharoze i Zélcien pomaranczowa

Lek Debridat zawiera cukier: sacharoz¢ w ilosci 0,6 g/ml. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

Lek Debridat zawiera zotcien pomaranczowa. Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Debridat

Przed zastosowaniem leku nalezy sporzadzi¢ zawiesing doustna.
Przygotowanie zawiesiny doustnej
1. Nalezy uzupehi¢ zawarto$¢ butelki niegazowang woda mineralng lub schtodzona
przegotowang woda do biatej linii zaznaczonej na butelce.
2. Zamkna¢ butelke i wstrzasna¢ nig, az do uzyskania jednorodnej mieszaniny. Zawiesina jest
gotowa do uzycia.
Nalezy wstrzasnga¢ butelkg przed kazdym uzyciem.
3. Po zastosowaniu leku Debridat nalezy starannie optuka¢ miarke do odmierzania zawiesiny.

Dawkowanie
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u pacjentéow dorostych

—  Dawka wynosi zwykle 15 ml zawiesiny - 3 razy na dobe.

— W wyjatkowych przypadkach lekarz zadecyduje o zwigkszeniu dawki do 30 ml zawiesiny - 3
razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zazwyczaj stosuje si¢ dawke 1 ml/kg me. na dobg w 2-3 dawkach podzielonych (maksymalna dawka
u dzieci i mtodziezy o mc. powyzej 45 kg wynosi 45 ml na dobg).

Sposéb podawania

Zawiesina moze by¢ przyjmowana bezposrednio (przy uzyciu dotaczonej miarki do odmierzania
zawiesiny) lub po zmieszaniu z innym ptynem. Zaleca si¢ przela¢ zawarto$¢ miarki do butelki z
pokarmem, na tyzke lub do szklanki i natychmiast poda¢ lek dziecku do picia.

U niemowlat mozna go doda¢ do butelki z woda lub mlekiem.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Debridat

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Debridat nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lekarz zaleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Debridat
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste: mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osoéb

e stany przedomdleniowe i (lub) omdlenia*

* wysypka

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e nadwrazliwo$¢

e kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory, rumien, $wiad oraz pokrzywka

e cic¢zkie reakcje skorne, w tym ostra uogoélniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy,
toksyczne wykwity skorne, ztuszczajace zapalenie skory

* Dziatania niepozadane zaobserwowane gldwnie po podaniu dozylnym leku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Debridat

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
Zawiesina nie moze by¢ przechowywana dtuzej niz 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Debridat

—  Substancjg czynng leku jest trimebutyna (Trimebutinum). 1 ml zawiesiny zawiera: 4,8 mg
trimebutyny.



—  Pozostate sktadniki to: sacharoza, zotcien pomaranczowa (E 110), naturalny zapach
pomaranczowy, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Debridat i co zawiera opakowanie
Butelka z bragzowego szkta (typ III), o pojemnosci 250 ml, z aluminiowg zakretka z pierscieniem

gwarancyjnym i miarkg z PP z podziatka 2,5 ml, 5 ml, 7,5 ml, 10 ml i 15 ml, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruksela

Belgia

Wytworca:

FARMEA

10, rue Bouché Thomas
ZAC Sud d’Orgemont
49007 Angers

Francja

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.odz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa

ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z 0.0.

ul. Jagiellonska 76

03-301 Warszawa

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu: 12584/2019/01
Numer pozwolenia na import rownolegly: 219/19

Data zatwierdzenia ulotki: 14.05.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



