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

Sulandiriimadan &nce; her 100 gram graniil, 787 mg trimebutin igerir.
Sulandinldiktan sonra; her 5 ml siispansiyon, 24 mg trimebutin igerir.

Yardimelr madde(ler):

Sukroz 296 g/ 5ml
San turuncu boyar madde 0.054 mg/ 5 ml

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakimz.
3.  FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon hazirlamak igin graniil.
Kahverengi sisede, agik portakal renkli graniiller bulunmaktadir.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapétik endikasyonlar

- Irritabl barsak sendromu tedavisinde,

- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda,

- Gastrointestinal polimorf semptomlarin tedavisinde kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Sise fizerindeki igarete kadar su doldurularak oral slispansiyon hazirlanr.

sulandinldiktan sonra agik portakal renkli vizkoz bir sivi haline gelir.

Yetiskinler:
Giinde 3 kez 15 mL’ lik birer ol¢ek.

Istisnai vakalarda, giinde 6 kez 15 mL’ lik birer 6lgege kadar doz yiikseltilebilir.

Cocuklar:

Cocuklar i¢in énerilen dozu:

e 6 aya kadar olan ¢ocuklarda: Giinde 2 veya 3 kez 2,5 mL’ lik birer Slgek

e 6ayile 1 yag arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 2 kez 5 mL’ lik birer dlgek

e 1ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 5 mL’lik birer Slgek

e 5 yas ilizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 10 mL’lik birer 6lgek

Bir bagka deyimle; giinliik doz, viicut agirligmin her 5 kg’ 1igin 5 mL’ lik bir dlgek

Uriin




Uygulama sekli
Siispansiyon dogrudan ya da bir miktar siv1 ile birlikte icilebilir.
Her kullanimdan sonra 6igek iyice temizlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Biébrek/Karaciger yetmezligi:
Gegerli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Gegerli degildir

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesenlerden herhangi birine karsi &nceden olusmus asir1 duyarlibk durumlarinda
kontrendikedir.

4.4  Ozel kullamm uyarilar ve 6nlemleri

Bu iiriin bir azot bileseni olan “san turuncu boyar madde” igerdiginden alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

Bu iiriin her 5 ml’ lik Slcekte 2.96 g sukroz i¢ermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleranst,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalann bu
ilac1 kullanmamalan gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:

10 ml’ lik stispansiyon 5.92 g sukroz igerdiginden bu durum diabetes mellitus hastalarinda
goz oniinde bulundurulmahdir.

Yetigkinlerde:

15 ml’ lik siispansiyon 8.88 g sukroz igedifinden bu durum diabetes mellitus hastalarinda géz
éniinde bulundurulmalhdur.

4.5  Diger tibbi iiriinlerle 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 kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon})
Hayvanlar iizerinde yapitlan ¢alismalarda, herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamgtr.
Hayvanlarda teratojenik bir etkiye rastlanmadifindan, DEBRIDAT’in insanlarda
malformasyona yol agmasi beklenmemektedir. Simdiye kadar insanlarda malformasyonlara
neden oldugu bilinen maddelerin, her iki cins tizerinde uygun bir sekilde yapilmis
calismalarda, hayvanlarda da teratojenik potansiyele sahip oldugu gosterilmistir.

Gebelik donemi
DEBRIDAT gebelik sirasinda kullanildiginda malformasyona veya fototoksik etkilere yol
ag1p agmadigina dair klinik deneyimler yetersizdir.

Bir 6nlem olarak, DEBRIDAT in gebeligin ilk trimesteri i¢inde kullanilmasi énerilmez. 2. ve
3. trimesterlerde bebege ya da anneye zararh olacag diigliniilmemekle birlikte, sadece gerekli
durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
DEBRIDAT emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Fertilite izerine herhangi bir etkisi bildiritmemistir.

4.7  Arac ve makine kullanma iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8  lIstenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklif1 agagidaki gibi siralanmigtir:

Cok yaygm £1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan €1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000), gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastahklan
Seyrek: Kiitanoz reaksiyonlar

Bir azot bileseni olan “san turuncu boyar madde™ igerdiginden alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

49 Doz asim

Doz asimi durumunda semptomatik tedavi uygulanmahidar.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

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

ATC Kodu: AG3AA05




DEBRIDAT’1n etkin maddesi olan trimebutin; sindirim motilitesini diizenleyen bir ajandur.
Enkefalinerjik agonist 6zelliklere sahiptir. Yer degistirici motor kompleksin yayilan faz III
dalgalarim harekete gegirerek sindirim motilitesini stimiile eder ve ayrica stimitlasyondan
sonra motiliteyl inhibe eder (hayvanlarda).

In vitro olarak, sodyum kanallarim (IC50=8.4 puM) bloke ederek ¢aligir ve bir nosiseptif
mediyatdriin(glutamat) salimmin inhibe eder.

Ratlarda, hayvanlarm rektum ve bagrsak distansiyon reaksiyonunu inhibe ettigi farkh
deneysel modeller ile gsterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ézellikler
Genel izellikler

Emilim:
Gidalar ile birlikte alinmasi, biyoyararlanimim belirgin 6l¢iide etkilemez.

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

Biyvotransformasyon:
Karacigerdeki ilk ge¢is metabolizmasimin sonucu olarak % 4-6’s1 degismeden kalir.

Eliminasyon:
idrar yolu ile ve hizla atilir, 24 saat iginde yaklasik %70°i elimine olur.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvanlar izerinde yapilan galigmalarda, herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamigtir.
Hayvanlarda teratojenik bir etkiye rastlanmadigindan, DEBRIDAT’1n  insanlarda
malformasyona yol agmasi beklenmemektedir. Simdiye kadar insanlarda malformasyonlara
neden oldugu bilinen maddelerin, her iki' cins tizerinde diizgiin bir gekilde yapilmug
calismalarda, hayvanlarda da teratojenik potansiyele sahip oldugu gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc maddelerin listesi

Sukroz

Polisorbat 80

Dogal portakal 6zii

San turuncu boyar madde

6.2  Gecimsizlikler

Gegerli degildir.




6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4  Saklamaya yinelik dzel tedbirler

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

6.5 Ambalajin Yapis: ve Icerigi
Kutuda, 250 ml’ lik kapakli kahverengi cam sigede 152,5 g graniil ve 5 ml’ lik 6lgek.
PIYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI

Debridat 100 mg Tablet
Debnidat Fort Tablet

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarm Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi® ne” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Ilaglar Ltd.Sti.

Muallim Naci Cad. No:55

34347 Ortakoy/ISTANBUL

Tel.: 0212 310 70 00

Fax.: 0212 31070 58

7. RUHSAT NUMARASI

234/62

8. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 24.08.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

9. KUB’UN YENILENME TARIiHI




