KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TRIMEDIN FORT 200 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir tablet 200 mg trimebutin maleat igerir.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 142,50 mg
Sodyum nisasta glikolat 10,00 mg
Sodyum stearil fumarat 10,00 mg

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

Tablet.
Beyaz renkli, yuvarlak, ¢entikli bikonveks tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

- Irritabl kolon sendromu tedavisinde,

- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda ve

- Gastrointestinal polimorf semptomlarinda kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Hekim onerisine gore kullanilir.
Genelde uygulanan doz, eriskinler igin; giinde 3 kez 1 tablettir.

Uygulama sekli:

Tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, 5rnegin bir bardak su ile, yutulmaldir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda kullanim i¢in oral siispansiyon formu mevcuttur.
Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda kullanimina iligkin bir kisitlama bildirilmemistir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesenlerden herhangi birine karsi 6nceden olusmus asirt duyarhlik durumlarinda
kontrendikedir.

TRIMEDIN FORT laktoz icerdiginden nadir kalitimsal galaktoz intoleranst, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin  bu ilact

kullanmamalar1 gerekir.

TRIMEDIN FORT sodyum igermektedir. Ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar
gerektirmemektedir.

4.4.  Ozel kullamim uyarilari ve onlemleri

Herhangi bir 6zel kullanim uyaris1 bulunmamaktadir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimi igin oral siispansiyon formu mevcuttur.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar  iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal ~ gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Gebelik donemi _
Yeterli ¢alisma bulunmadigindan; TRIMEDIN FORT’ un gebeligin ilk 3 ayi iginde kullanilmasi

Onerilmez. 2. ve 3. trimesterlerde ancak gerekli ise kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi
TRIMEDIN FORT emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Fertilite iizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine etkisi bildirilmemistir.
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4.8. lIstenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100); seyrek
(=1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Psikondrotik hastaliklar
Seyrek: Bas donmesi, uyuklama

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Cok seyrek: Kiitane reaksiyonlar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma  sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem
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: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yanlishkla ya da kasith olarak asir1 dozda alindiginda, semptomatik tedavi yontemleri uygulanir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1.  Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Fonksiyonel barsak hastaliklarinda kullanilan ilaglar.
ATC Kodu: AO3AA05

TRIMEDIN FORT’un etken maddesi olan trimebutin; sindirim motilitesini diizenleyen bir
ajandur. Eksitator ve inhibitor reseptorler iizerine, enkefalinerjik agonist etki yaparak; hipokinetik
sindirim kaslarini stimiile eder; hiperkinetik sindirim kaslarina ise spazmolitik olarak etkir. Bu
diizenleyici aktivite biitiin sindirim kanalinda goriiliir. Motilite bozukluklarina bagli olan
fonksiyonel sindirim hastaliklarinda; fizyolojik motiliteyi yeniden diizenler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:
Gudalar ile birlikte alinmasi, biyoyararliligini belirgin 6lgiide etkilemez.

Dagilim:
Etken madde, enteral uygulamadan 1-2 saat sonra en yiiksek plazma diizeyine ulagir.
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Biyotransformasyon:
Karacigerdeki ilk ge¢is metabolizmasinin sonucu olarak % 4-6’s1 degismeden kalir.

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

metabolitinin yar1 omrii, yaklasik 4 saattir.
5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

a) Akut toksisite

Fareler LDs = 5000 mg/kg
Ratlarda  LDs, = 5000 mg/kg
Tavsanlarda LDs, = 2500 + 800 mg/kg

Oliim oral dozun alimini takiben 24 saat icinde respiratuar arrest seklinde goriilmektedir.
b) Kronik toksisite

Trimebutin ratlara 40, 220 ve 1210 mg/kg/giin dozlarinda 26 hafta verildi. Ratlarda ne klinik
belirti ne de belirgin spesifik organ toksisitesi gozlendi. Yiiksek dozlarda diisiik insidansda
mortalite g6zlendi. Disi ve erkek ratlarda 1210 mg/kg/giin dozunda kilo artis1 gozlendi. Disi
ratlarda tedavi periyodunun sonunda SGPT degerlerinde orta diizeyde yiikselme gézlendi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Poloksamer 188 (mikronize)
Laktoz monohidrat

Sodyum nisasta glikolat
Hidroksi propil metil seliiloz E-5
Tartarik asit

Mikrokristalin seliiloz (PH 101)
Silikon dioksit-syloid 244FP
Magnezyum stearat

Sodyum stearil fumarat

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve i¢erigi

PVC/PVDC-Aluminyum blister ambalaj igerisinde 20, 40 ve 90 tablet.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

b B 3

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBi

Abdi [brahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467 Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

2014/873

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[Ik ruhsat tarihi:09.12.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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