Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Debretin Neo, 100 mg, tabletki powlekane
Trimebutini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 sa 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 Neo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debretin Neo
Jak stosowac lek Debretin Neo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Debretin Neo

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Debretin Neo zawiera jako substancje czynng trimebutyny maleinian. Trimebutyna dziata
bezposrednio na migénie gladkie przewodu pokarmowego i reguluje prace (motoryke) przewodu
pokarmowego. Nie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy.

Debretin Neo stosuje si¢ u 0soéb dorostych w leczeniu objawowym:

o zaburzen motoryki okreslanych jako zespot jelita drazliwego i dolegliwosci jelitowych
zwigzanych z czynno$ciowymi zaburzeniami przewodu pokarmowego;

o bolu zwigzanego z zaburzeniami czynnosciowymi przewodu pokarmowego i drog zotciowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debretin Neo

Kiedy nie stosowa¢ leku Debretin Neo:
- jesli pacjent ma uczulenie na trimebutyny maleinian lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Debretin Neo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

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

Jednoczesne podawanie trimebutyny maleinianu z zoteping (stosowana w leczeniu schizofrenii) moze
nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne.

Opisano synergizm dziatania trimebutyny maleinianu w skojarzeniu z ryzatryptanem (innym lekiem
stosowanym w leczeniu migreny) w leczeniu napadow migrenowych bolow gtowy.



Debretin Neo 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 mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca si¢ podawania leku Debretin Neo w pierwszym trymestrze ciazy. Lek moze by¢ stosowany
w drugim i trzecim trymestrze ciagzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Debretin Neo u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Debretin Neo nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Debretin Neo zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Debretin Neo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony do stosowania wytacznie u dorostych.

Dorosli: 100 mg - 200 mg (1-2 tabletki) 3 razy na dobe.
Zazwyczaj stosuje si¢ 100 mg (1 tabletka) 3 razy na dobg. W wyjatkowych przypadkach dawkeg mozna
zwiekszy¢ do 600 mg na dobe w dawkach podzielonych (6 tabletek).

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Debretin Neo

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku przedawkowania leku zaleca si¢ leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Debretin Neo

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej 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.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace nie czgséciej niz u 1 na 100 pacjentow):
o stany przedomdleniowe i (lub) omdlenia*
o wysypka.



Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o nadwrazliwo$¢

o kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory, rumien, $§wigd oraz pokrzywka

o ciezkie reakcje skorne, w tym ostra uogdlniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy,
toksyczne wykwity skorne, ztuszczajace zapalenie skory.

* Dzialania niepozadane zaobserwowane gtownie po podaniu dozylnym trimebutyny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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 pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Debretin Neo

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

- Pozostate sktadniki to: mannitol; celuloza mikrokrystaliczna; skrobia zelowana, kukurydziana;
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); hypromeloza 2910 (5 mPa-s); kwas winowy;
krzemionka koloidalna bezwodna; cynku stearynian; hypromeloza (6 mPa-s); hypromeloza
(15 mPa-s); tytanu dwutlenek (E 171); makrogol 3350; talk; aromat migtowy.

Jak wyglada Debretin Neo i co zawiera opakowanie

Debretin Neo to okragle, obustronnie wypukte, biate lub prawie biate tabletki powlekane 0 $rednicy:
7,9 mm - 8,4 mm.

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

30 lub 100 tabletek powlekanych.



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



