CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Debretin Neo, 100 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg trimebutyny maleinianu (7rimebutini maleas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Okragte, obustronnie wypukte, biale lub prawie biate tabletki powlekane o $rednicy 7,9 mm - 8,4 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:

- zaburzen motoryki okre§lanych jako zespo6t jelita drazliwego i dolegliwosci jelitowych
zwigzanych z czynnosciowymi zaburzeniami przewodu pokarmowego;

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania wylacznie u dorostych.

Dorosli:
100 mg - 200 mg trimebutyny 3 razy na dobg.

Zazwyczaj stosuje si¢ 100 mg (1 tabletka) 3 razy na dobg. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna
zwigkszy¢ do 600 mg na dobe w dawkach podzielonych (6 tabletek).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletke¢ nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie trimebutyny maleinianu z zoteping moze nasila¢ dziatanie
przeciwcholinergiczne.

Opisano synergizm dzialania trimebutyny w skojarzeniu z ryzatryptanem w leczeniu napadow
migrenowych bolow glowy.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzgtach nie wykazaty jakiegokolwiek dziatania teratogennego.

Nie przeprowadzono odpowiednich, kontrolowanych badan z zastosowaniem trimebutyny maleinianu
u kobiet w cigzy. W trakcie podawania trimebutyny maleinianu ci¢zarnym samicom szczuréw

1 krolikow, nie zaobserwowano dziatania teratogennego ani zadnego szkodliwego wptywu na rozwoj.
Z tego powodu, jako Srodek 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 cigzy mozna rozwazy¢
jedynie w razie koniecznosci.

Karmienie piersig
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Debretin Neo u kobiet karmigcych piersia.

Ptodnosé
Brak danych odno$nie wptywu trimebutyny maleinianu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Debretin Neo nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane raportowane dla trimebutyny, opisywane w badaniach klinicznych i podzielone
wedlug kategorii CIOMS I1I zestawiono w ponizszej tabeli.

Dziatania niepozadane raportowane po wprowadzeniu produktu do obrotu zostaly wymieniono
w tabeli ponizej.

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadéw”

Zaburzenia uktadu Nieznana Nadwrazliwo§¢* ¥

immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czesto Stany
przedomdleniowe/omdlenia**

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Wysypka

podskorne;j Nieznana Cigzkie reakcje skorne, w tym

ostra uogolniona osutka
krostkowa*, rumien
wielopostaciowy*, toksyczne
wykwity skorne*, ztuszczajace
zapalenie skory

Kontaktowe zapalenie skory*,
zapalenie skory*, rumien*,
swiad* oraz pokrzywka




Kategorie CIOMS III: Bardzo czgsto >1/10 (>10%), Czesto >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 <1/10 000 (<0,01%), Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

# MedDRA wersja 15

* Dzialania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu trimebutyny do obrotu

** Dziatania niepozadane zaobserwowane gtdownie po podaniu dozylnym trimebutyny

1 Reakcje nadwrazliwo$ci na trimebutyne zaobserwowane po wprowadzeniu do obrotu dotyczyty
gtéwnie skory (np. kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory, Swiad, pokrzywka)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia serca, takie jak bradykardia, wydtuzenie
odstepu QTC lub tachykardia i zaburzenia neurologiczne, takie jak senno$¢, drgawki i §pigczka.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: syntetyczne produkty przeciwcholinergiczne, estry z grupg aminow3a
trzeciorzedowa, kod ATC: AO3AA05

Trimebutyna dziata w przewodzie pokarmowym na motoryke jelit.
Trimebutyna jest agonistg receptorow enkefalinergicznych: p, 6, k. Stymuluje ruchliwos¢ jelit poprzez
wyzwalanie fal fazy 1l rozchodzacych si¢ z migrujacego kompleksu motorycznego, oraz hamuje

ruchliwos¢ wyzwolong uprzednig stymulacjg (u zwierzat).

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

U szczurow trimebutyna hamuje reakcje na rozszerzenie odbytnicy oraz okregznicy, co wykazano
w badaniach z uzyciem r6znych modeli eksperymentalnych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Maksymalne stgzenie we krwi wystepuje po 1 do 2 godzin od podania. Trimebutyna wydalana jest
glownie z moczem.



Po doustnym podaniu trimebutyny w postaci tabletek eliminacja trimebutyny jest szybka, gldwnie
z moczem: okoto 70% jest wydalane w ciggu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierz¢tach z zastosowaniem trimebutyny nie wykazaly jakiegokolwiek dziatania
teratogennego (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Hypromeloza 2910 (5 mPa-s)
Kwas winowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Cynku stearynian

Hypromeloza (6 mPa-s)
Hypromeloza (15 mPa-s)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Talk

Aromat migtowy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaje i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

30 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27968

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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