Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Debretin, 100 mg, tabletki powlekane
Trimebutini maleas

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Debretin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Trimebutyna stymuluje motoryke jelit. Dziatanie leku zalezne jest od stanu czynnosciowego przewodu
pokarmowego. Regulacja perystaltyki obejmuje caty przewdd pokarmowy: napigcie dolnego
zwieracza przetyku, proces oprozniania zotadka, perystaltyke jelita cienkiego i okr¢znicy.
Trimebutyna pobudza mig¢$nie jelita o zmniejszonej czynnosci oraz dziata spazmolitycznie na migsnie
0 wzmozonej pobudliwos$ci ruchowe;j.

Maksymalne stezenie we krwi wystepuje po 1 do 2 godzin. Lek wydalany jest gldownie z moczem.

Wskazania

Debretin stosuje si¢ w leczeniu:

o zaburzen motoryki przewodu pokarmowego, okreslanych jako zespot jelita drazliwego;

o zaburzen czynno$ciowych przewodu pokarmowego: biegunka, zaparcia, bole brzucha, stany
skurczowe jelit.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debretin

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Debretin nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Debretin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne podawanie trimebutyny z zoteping moze nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne.
Opisano synergizm dziatania trimebutyny w polgczeniu z ryzatryptanem w leczeniu napadéw
migrenowych bolow glowy.



Debretin z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

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

Brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania trimebutyny w czasie
cigzy. Nie nalezy podawac leku kobietom w pierwszym trymestrze cigzy.

W drugim i trzecim trymestrze ciazy lek mozna stosowac jedynie w przypadkach zdecydowanej
koniecznosci.

W czasie karmienia piersig przyjmowanie leku nie jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Debretin nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Debretin

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

Lek przeznaczony do stosowania wytacznie u dorostych.
Dorosli: 1 tabletka 3 razy na dobe. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do
6 tabletek na dobe w dawkach podzielonych.

Sposéb podawania
Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Debretin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku przedawkowania leku zaleca si¢ leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Debretin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy powroéci¢ do ustalonego przez lekarza schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): skorne reakcje alergiczne, zmegczenie, nudnosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Debretin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé 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 Debretin

- Substancja czynng leku jest trimebutyny maleinian. Kazda tabletka zawiera 100 mg trimebutyny
maleinianu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian;
otoczka: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Debretin i co zawiera opakowanie
Debretin to biate, sferyczne tabletki z kreskg dzielgca.

Opakowanie zawiera 20, 30, 40, 60 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Medana Pharma SA
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Wytworca
Medana Pharma SA
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

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

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Szypowskiego 1, 39-460 Nowa Deba


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018 r.

W zwiqzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z dnia
20.04.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



