KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEBRIDAT 24 mg/ 5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin graniil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Sulandirilmadan 6nce; her 100 gram graniil, 787 mg trimebutin igerir.
Sulandirildiktan sonra; her 5 mL siispansiyon, 24 mg trimebutin igerir.

Yardimc1 madde(ler):

Sukroz 2,96 g/ 5 mL
Sar1 turuncu boyar madde 0,054 mg/ 5 mL

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon hazirlamak i¢in grandil.
Kahverengi sisede, acik portakal renkli graniiller bulunmaktadir.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

- Irritabl barsak sendromunun (spastik kolon) semptomatik tedavisinde,

- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinin semptomatik tedavisinde,

- Gastrointestinal polimorf semptomlarin ve agrinin semptomatik tedavisinde kullanilir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Sise iizerindeki isarete kadar su doldurup karistirilarak oral siispansiyon hazirlanir. Uriin
sulandirildiktan sonra agik portakal renkli viskoz bir s1v1 haline gelir.

Yetiskinler:

Giinde 3 kez 15 mL’ lik birer 6lgek.
Istisnai vakalarda, giinde 6 kez 15 mL’ lik birer dl¢ege kadar doz yiikseltilebilir.

Cocuklar:

Cocuklar icin Onerilen doz, yaklasik olarak giinliik, viicut agirliginin her 5 kg’ 1i¢in 5 mL’ lik
bir Olgektir:
e 2 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 5 mL’lik birer 6lgek
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e 5 yag iizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 10 mL’lik birer 6lgek
Uygulama sekli

Stispansiyon dogrudan ya da bir miktar siv1 ile birlikte icilebilir.
Her kullanimdan sonra 6lgek iyice temizlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Veri yoktur.

4.3  Kontrendikasyonlar

Etken madde ya da Bolim 6.1°de belirtilen yardimcr maddelerden herhangi birine karsi
duyarlhlik, 2 yas altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bu {iriin bir azot bileseni olan ““sar1 turuncu boyar madde” igerdiginden alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

Bu {iriin her 5 mL’ lik 6l¢ekte 2,96 g sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi,
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:

10 mL’ lik siispansiyon 5,92 g sukroz icerdiginden bu durum diabetes mellitus hastalarinda
g6z Oniinde bulundurulmalidir. 2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yetigkinlerde:

15 mL’ lik silispansiyon 8,88 g sukroz icediginden bu durum diabetes mellitus hastalarinda
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Pediyatrik Popiilasyon:

Etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(Kontrasepsiyon)

Veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalarda, herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamistir. Bu
caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili

olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3).

DEBRIDAT gebelik sirasinda kullanildiginda malformasyona veya fototoksik etkilere yol
acip agmadigina dair klinik deneyimler yetersizdir.

Bir nlem olarak, DEBRIDAT 1n gebeligin ilk trimesteri i¢inde kullanilmas: dnerilmez. 2. ve
3. trimesterlerde bebege ya da anneye zararli olacagi diisiiniilmemekle birlikte, sadece gerekli
durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Trimebutinin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Onlem olarak DEBRIDAT emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Insanlarda fertilite iizerine herhangi bir etkisi bilinmemektedir. Trimebutinin erkek ve disi
siganlarin gelisimi ve dogurganligi lizerinde higbir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.
4.8  Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkilerin listesi, yetiskinlerde ve pazarlama sonrasi deneyimdeki klinik
arastirmalardan edinilen deneyime dayanmaktadir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmistir:
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Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Asin duyarlilik (pruritus, tirtiker, Quincke 6demi ve nadiren anafilaktik
sok)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan:  Dokiintii

Bilinmiyor :  Yaygimn makiilopapiiler deri dokiintiisii, eritem, egzamatoz reaksiyonlar ve
akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis, eritema multiforme, atesli
toksik deri dokiintiisii gibi siddetli cilt reaksiyonlari

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asinm ve tedavisi

Doz asimi durumunda, bradikardi, QTc araligi uzamasi veya tagikardi gibi kardiyak
bozukluklar ve uyuklama hali, konviilsiyonlar ve koma gibi noérolojik bozukluklar
gozlemlenmistir. Yanlhislikla veya kasithi olarak asir1 doz alindiginda, semptomatik tedavi
yontemleri uygulanir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Fonksiyonel Gastrointestinal Hastaliklarda Kullanilan Ilaglar
(Muskulotropik antispazmotik)

ATC Kodu: A03AA05

DEBRIDAT’iIn  etkin maddesi olan Trimebutin sindirim sisteminde anormal bagirsak
motilitesini diizenler. Trimebutinin enkefalinerjik agonist 6zelligi bulunmaktadir. Migrating
motor kompleksinin yayilmis faz III dalgalarini tetikleyerek bagirsak motilitesini uyarir ve
ayrica stimulasyondan sonra motiliteyi (hayvanlarda) inhibe eder. In vitro, sodyum kanallarimi
bloke eder. (IC50 = 8.4 uM) ve bir nosisepsiyon medyatoriiniin (glutamat) salinmasini inhibe
eder. Sicanlarda, rektal ve bagirsak distansiyonuna kars1 reaksiyonun farkli deney
modellerinde inhibe edildigi gézlenmistir.

DEBRIDAT 1n etkin maddesi olan trimebutin; sindirim motilitesini diizenleyen bir ajandir.

Eksitator ve inhibitor reseptorler lizerine, enkefalinerjik agonist etki yaparak; hipokinetik
sindirim kaslarini stimiile eder; hiperkinetik sindirim kaslarina ise spazmolitik olarak etkir. Bu
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diizenleyici aktivite biitiin sindirim kanalinda goriiliir. Motilite bozukluklarina bagli olan
fonksiyonel sindirim hastaliklarinda; fizyolojik motiliteyi yeniden diizenler.

In vitro olarak, sodyum kanallarmi (IC50=8,4 uM) bloke ederek ¢alisir ve bir nosiseptif
mediyatoriin(glutamat) salinimini inhibe eder.

Sicanlarda, hayvanlarin rektum ve bagirsak distansiyon reaksiyonunu inhibe ettigi farkli
deneysel modeller ile gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Gidalar ile birlikte alinmasi, biyoyararlanimini belirgin dlgiide etkilemez.

Dagilim:

Trimebutin, enteral uygulamadan 1-2 saat sonra kandaki en yiiksek seviyesine ulasir.

Biyotransformasyon:

Karacigerdeki ilk gecis metabolizmasinin sonucu olarak % 4-6’s1 degismeden kalir.

Eliminasyon:

Idrar yolu ile ve hizla atilir, 24 saat iginde yaklasik %70’ elimine olur.
53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Trimebutin ile oral yoldan 6 aya kadar tekrarlanan doz toksisitesi, sigcan ve kdpek iizerinde
ters toksikolojik advers etki gostermemistir. Genotoksisite deneyleri (in vitro Ames,
kromozomal aberasyon ve in vivo mikroniikleus testi), trimebutinin mutajenik veya
klastojenik etkisinin olmadigini géstermistir. Trimebutinin erkek ve disi si¢anlarin gelisimi ve
dogurganligi {izerinde higbir etkisi bulunmamaktadir. Trimebutine iligkin lireme ve gelisme
caligmalari, sican ve tavsan Tlzerinde teratojenik etki gostermez. Trimebutin {izerinde
karsinojenite ¢aligmalar1 yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sukroz

Polisorbat 80 (E433)

Dogal portakal 6zii

Sar1 turuncu boyar madde

6.2 Gecimsizlikler
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Gegerli degildir.

6.3  Raf omrii

24 ay.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’ nin altinda oda sicakliginda saklaymiz. Seyreltildikten sonra, oral siispansiyonun 4
haftadan fazla saklanmamasi gerekir.

6.5 Ambalajin Niteligi ve Icerigi
Kutuda, 250 ml’ lik kapakli kahverengi cam sisede 152,5 g graniil ve 5 ml’ lik 6lgek.
6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ ne” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer ilaglar1 Ltd.Sti.

Muallim Naci Cad. No:55

34347 Ortakdy/ISTANBUL

Tel.: 0212 310 70 00

Fax.: 0212310 70 58

8. RUHSAT NUMARASI

234/62

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 24.08.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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