KULLANMA TALIMATI

DEBRIDAT 24 mg/ 5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin graniil
Agizdan ahmr.

e Etkin madde: Sulandinlmadan 6nce; her 100 gram graniil, 787 mg trimebutin igerir.
Sulandinildiktan sonra; her 5 ml siispansiyon, 24 mg trimebutin igerir.

o Yardimci maddeler: Sukroz, polisorbat 80, dogal portakal 6zii, san turuncu boyar
madde

Bu ilacn kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamumi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEBRIDAT nedir ve ne icin kullantlir?

2. DEBRIDAT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEBRIDAT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEBRIDAT’ in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DEBRIDAT nedir ve ne icin kullanihir?
DEBRIDAT 250 mL’ lik kahverengi cam sisede sunulur.

DEBRIDAT 1n etkin maddesi trimebutin sindirim hareketliligini diizenleyen bir ajandur.
Sindirim kas hareketlerinde azalma wvarsa sindirim kaslarim1 wuyarici; sindirim  kas
hareketlerinde artis varsa oradaki spazmi ¢dziicii olarak ctki gosterir. Bu diizenleyici etkinlik
tiim sindirim kanali boyunca goriiltir. Hareket bozukluklarina bagl olan fonksiyonel sindirim
hastaliklarinda; fizyolojik hareketliligi yeniden diizenler.

DEBRIDAT;

- Trritabl barsak sendromu tedavisinde,

- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda ve

- Mide ve barsaklarla ilgili gesitli belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. DEBRIDAT’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DEBRIDAT”1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger trimebutin veya DEBRIDAT 1n igerigindeki maddelerden herhangi birine kargs alerjiniz
varsa bu ilac1 kullanmayimz.




DEBRIDAT’1 asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Herhangi bir 6zel kullanim uyartsi bulunmamaktadir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, litfen
doktorunuza damginiz.

DEBRIDAT’1n yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsmiz.

Gebelik kategorisi B'dir.

Yeterli ¢alisma bulunmadifindan; gebeligin ik 3 ayi iginde kullanilmasi 6nerilmez. 2. ve 3.
donemlerde ancak gerekli ise doktorunuzun karari ile kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduSunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczacimiza
damsiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza darniginiz.
DEBRIDAT emzirme déneminde kullanilabilir.

Ara¢ ve makine kullanim
Gegerli degildir.

DEBRIDAT 1 iceriginde bulunan baz1 yardinci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin bir azot bileseni olan “sar1 turuncu boyar madde” i¢erdiginden alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

Bu iiriin her 5 ml’ lik 6lcekte 2.96 g sukroz i¢ermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan baz:i sekerlere karst dayamksizhginiz (nadir kalitsal hastaliklar olan fruktoz
intolerans1,glikoz-galaktoz malabsorpsiyon sendromu veya sukroz/ izomaltaz yetmezlifi)
oldugu séylenmisse bu iirtinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Pediyatrik popiilasyon:
10 ml’ lik siispansiyon 5.92 g sukroz icediginden bu durum seker hastalarinda géz éniinde
bulundurulmalidir.

Yetigkinlerde:
15 ml’ lik siispansiyon 8.88 g sukroz igediginden bu durum seker hastalaninda géz oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEBRIDAT nasi kullamihir?
Uygun kullanim ve dez/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Sige tizerindeki isarete kadar su doldurularak oral siispansiyon hazirlanir.




Yetiskinler:
Giinde 3 kez 15 mL’lik birer slgek.

[stisnai vakalarda, giinde 6 kez 15 mL’lik birer dlgege kadar doz yiikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Siispansiyon dogrudan ya da bir miktar sivi ile birlikte igilebilir.
Her kullammdan sonra 6lgek iyice temizlenmelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklar igin onerilen dozu:

e 6 aya kadar olan gocuklarda: Giinde 2 veya 3 kez 2,5 mL’lik birer 8lgek

e 6ayile 1 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 2 kez 5 mL’lik birer &lgek

e 1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 5 mL’lik birer 8lgek

e 5 yags lizerindeki gocuklarda: Gtinde 2 kez 10 mL’lik birer 6lgek

Bir baska deyimle; giinde, viicut agirhgimn her 5 kg’1 i¢in 5 mL ik bir 6lgek

Yashlarda kullanimi:
Gegerli degildir.

(:jzel kullanim durumlan (Karaciger/Bobrek yetmezligi vb)
Ozel kullanimi bulunmamaktadir.

Eger DEBRIDAT’ n etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEBRIDAT kullandiysaniz:
DEBRIDAT’ dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DEBRIDAT"1 kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayimiz.

DEBRIDAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEBRIDAT’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler gorilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEBRIDAT”1 Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya
nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde,

e Deri dokiintilsii
e Bayginlik




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DEBRIDAT” a kars: ciddi aletjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
= (Ciltte reaksiyon

Bu yan etki DEBRIDAT" in hafif yan etkisidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEBRIDAT’1n saklanmas)

DEBRIDAT’1 ¢ocuklarm giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C' nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Seyreltildikten sonra, oral siispansiyonun 4

haftadan fazla saklanmamas: gerekir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra DEBRIDAT 1 kullanmayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DEBRIDAT1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Pfizer ilaglan Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy/ISTANBUL
Tel.: 0212 31070 00

Fax.: 021231070 58

Uretici:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi No: 3
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... .....tarihinde onaylanmistir.




