Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Debridat, 100 mg, tabletki powlekane
Trimebutini maleas

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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
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1. Co to jest lek Debridat i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:

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

- bolu zwiazanego z zaburzeniami czynno$ciowymi przewodu pokarmowego i drog zétciowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debridat

Kiedy nie stosowa¢ leku Debridat
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna (trimebutyne) lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Debridat nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Debridat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Stosowanie leku Debridat
jednoczesnie z zoteping (lek stosowany m.in. w schizofrenii) moze powodowac nasilenie dziatania
antycholinergicznego.



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

Ciaza
Stosowanie leku Debridat w okresie cigzy lekarz moze rozwazy¢ jedynie w przypadku, gdy potencjalne

korzysci z leczenia przewyzszajg ryzyko dla matki oraz dziecka.

Karmienie piersig
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Debridat u kobiet karmiacych piersia.

Plodnosé
Brak danych odno$nie wptywu leku Debridat na ptodnosé.

Lek Debridat zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nictolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Debridat zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Debridat

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

LEK PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA WYLACZNIE U OSOB DOROSLYCH.

Zazwyczaj stosuje si¢ 1 tabletke po 100 mg 3 razy na dobe.
W wyjatkowych przypadkach lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 2 tabletek po 100 mg 3 razy na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Debridat
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Debridat nalezy skontaktowac sie
z lekarzem. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominig¢cie przyjecia leku Debridat
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
e stany przedomdleniowe i (lub) omdlenia*
e wysypka

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e nadwrazliwos$¢
e kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory, rumien, §wiad oraz pokrzywka
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e cigzkie reakcje skorne, w tym ostra uogolniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy,
toksyczne wykwity skorne, ztuszczajace zapalenie skory

* Dzialania niepozadane zaobserwowane glownie po podaniu dozylnym leku

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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.

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

5. Jak przechowywac lek Debridat
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: “Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Debridat

- Substancja czynng jest maleinian trimebutyny (7rimebutini maleas). 1 tabletka powlekana zawiera
100 mg maleinianu trimebutyny.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,.Lek Debridat zawiera laktozg™), zelowana
skrobia kukurydziana, hypromeloza 6 mPa.s, skrobi glikolan sodowy (patrz punkt 2 ,,Lek Debridat
zawiera s0d”), kwas winowy, krzemu dwutlenek, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza 15 mPa.s, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Debridat zawiera
laktoze™), Makrogol 4000, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Debridat i co zawiera opakowanie
Biate tabletki powlekane. Opakowanie zawiera 30 tabletek (2 blistry po 15 sztuk).


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

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytworca
FARMEA
10 rue Bouché Thomas, ZAC d’Orgemont, ANGERS, 49000, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegoélowe i aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewngtrznym przy uzyciu urzgdzenia mobilnego. Te same informacje sa
rowniez dostgpne pod adresem URL: https://pfi.sr/ulotka-debridattabletki i na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
http://www.urpl.gov.pl.
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