KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEBRUTIN 24 mg / 5 ml oral siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 24 mg / 5 ml trimebutin baz
Yardimc1 madde(ler):
Seker 2931,15mg/ 5 ml
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon.
Bal renkli cam sisede, beyaz ya da beyazimsi renkte, portakal kokulu kristalize toz
bulunmaktadir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

- Irritabl bagirsak sendromunun (spastik kolon) semptomatik tedavisinde
- Fonksiyonel sindirim bozukluklariin semptomatik tedavisinde
- Gastrointestinal agrinin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Icerisinde oral siispansiyon igin toz bulunan sise, iizerindeki isaret ¢izgiye kadar su
doldurularak iyice c¢alkanir. Homojen bir dagilim ig¢in bir siire beklenir daha sonra sise
iizerindeki isaret ¢izgisine kadar su eklenerck tamamlanir ve tekrar calkalanir. Uriin
sulandirildiktan sonra sar1 renkli viskoz bir s1v1 haline gelir.

Yetiskinler:
Giinde 3 kez 15 mL (3 6l¢ek).

Istisnai vakalarda, giinde 6 kez 15 mL’ye (3 6lcek) kadar doz yiikseltilebilir.

Cocuklar:

Cocuklar i¢in 6nerilen dozu:

e 2 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 5 mL

e 5 yas iizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 10 mL (2 6l¢ek)

Bir baska deyimle; giinliik doz, viicut agirliginin her 5 kg'1i¢in 5 mL
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Uygulama sekli
Stispansiyon dogrudan ya da bir miktar sivi ile birlikte igilebilir.
Her kullanimdan sonra 6l¢ek iyice temizlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Gegerli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Gegerli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesenlerden herhangi birine karsi 6nceden olusmus asir1 duyarlilik durumlarinda ve 2 yas
altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Gegerli degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Gegerli degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tlizerinde yapilan g¢alismalarda, herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamuistir.
Hayvanlarda teratojenik bir etkiye rastlanmadigindan, DEBRUTIN’in insanlarda
malformasyona yol agmasi beklenmemektedir. Simdiye kadar insanlarda malformasyonlara
neden oldugu bilinen maddelerin, her iki cins iizerinde uygun bir sekilde yapilmis ¢aligmalarda,
hayvanlarda da teratojenik potansiyele sahip oldugu gosterilmistir.

Gebelik donemi
Trimebutinin gebelik sirasinda kullan1ldiginda malformasyona veya fototoksik etkilere yol acip
acmadigina dair klinik deneyimler yetersizdir.

Bir 6nlem olarak, DEBRUTIN’in gebeligin ilk trimesteri icinde kullanilmasi &nerilmez. 2. ve

3. trimesterde bebege ya da anneye zararli olacagi diisiiniilmemekle birlikte, sadece gerekli
durumlarda kullanilmalidir.
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Laktasyon donemi
DEBRUTIN emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fertilite lizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.
4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 1la <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Kiitanoz reaksiyonlar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiilk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne 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 asim

Doz asimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

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

ATC Kodu: AO3AAO05

DEBRUTIN'in etkin maddesi olan trimebutin; sindirim motilitesini diizenleyen bir ajandur.
Enkefalinerjik agonist 6zelliklere sahiptir. Yer degistirici motor kompleksin yayilan faz III
dalgalarini harekete gegirerek sindirim motilitesini stimiile eder ve ayrica stimiilasyondan sonra

motiliteyi inhibe eder (hayvanlarda).

In vitro olarak, sodyum kanallarin1 (IC50=8.4 pM) bloke ederek calisir ve bir nosiseptif
mediyatdriin (glutamat) salinimini inhibe eder.

Ratlarda, hayvanlarin rektum ve bagirsak distansiyon reaksiyonunu inhibe ettigi farkli deneysel
modeller ile gdsterilmistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Gidalar ile birlikte alinmasi, biyoyararlanimini belirgin 6lg¢lide etkilemez.

Dagilim:
Etken madde, enteral uygulamadan 1-2 saat sonra en yiiksek plazma diizeyine ulasir.

Biyotransformasyon:
Karacigerdeki ilk ge¢is metabolizmasinin sonucu olarak % 4-6’s1 degismeden ulasir.

Eliminasyon:
Idrar yolu ile hizla atilir, 24 saat iginde yaklasik %70’i elimine olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlar {lizerinde yapilan c¢alismalarda, herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamaistir.
Hayvanlarda teratojenik bir etkiye rastlanmadigindan, DEBRUTIN'in insanlarda
malformasyona yol agmasi beklenmemektedir. Simdiye kadar insanlarda malformasyonlara
neden oldugu bilinen maddelerin, her iki cins flizerinde diizgiin bir sekilde yapilmis
caligmalarda, hayvanlarda da teratojenik potansiyele sahip oldugu gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Poloksamer 188 (mikronize)

Seker

Polisorbat 80

Beta-Karoten %1

Portakal aromast

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

Acilmadan 6nce 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 24 ay saklanabilir.

Acildiktan sonra 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 21 giin, 2-8°C’de 28 giin saklanabilir.
6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin yapisi ve icerigi

Kutuda, PE kapakla kapatilmis 250 ml’lik bal renkli Tip III cam sisede ve 1.25, 2.5 ve 5 ml’ye
isaretli 5 ml’lik polistren 6l¢ii kasig1 igermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne" uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak/Sar1yer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

2014/746

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi:25.09.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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