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DEBRIDAT®

Rx

CANH BAO PAC BIET:

Thudc nay chi dung theo don cua béc si.
Doc ky hwéng dan sir dung trurée khi dung.
Khéng dung qua liéu chl dinh.
Théng béo cho béc si nhirng téc dung khéng mong mudn gap
phai khi sir dung thude.

Néu can thém thdng tin, xin hoi y kién béc si.

Khéng sir dung thudc da qua han dung.

Dé xa tam tay tré em.

1. TEN SAN PHAM
DEBRIDAT®

2.  THANH PHAN DINH LU'ONG VA DINH TiNH ~
M®&i vién nén bao

him c6 chura 100 mg trimebutin maleat.
3. DANG BAO cuEp
Vién nén bao
4. DACTINH qu SANG
4.1. Chi dinh diéu tri
Didu tri triéu ching:
- Didu tri dau ¢4 lién quan dén réi loan chirc ndng cla dudng tiéu hoa va

6ng mat.
- Didu tri dau, réi loan nhu déng rudt, khé chiu dudng rudt c6 lién quan

dénr&bandwcnangdudngmot

el 2. uludﬁngvieiehdung

Thuéc dugc dung theo dudng udng.
Thudc chi ding cho ngudi I6m: Lidu théng thudng 1 1 vién x 3 1Bn mbi
ngay.

Trong céc trdng hop ngoai 18, liéu ¢4 thé téng Ién t6i 6 vien/ngay.
4.3. Chdng chidinh

Chéng chi dinh dung Debridat cho nhirng bénh nhan man cam voi
trimebutin maleat hoac bt cir thanh phén nao khéc cta thude.
4.4. Canh bao va than trong dac biét khi sir dung
Chua xac dinh duoc chldinhmyetd&vamanu'ongd&véthoat
chét nay. Chura c6 bt ky di liéu ndo duoce ghi nhan tai théi diém nay.
4.5. Tuong tac véi cac thudce khac va cac dang tuong tac khac
Chua duorc biét.
4.6. Anh hudng trén kha ndng sinh san, phu ni¥ c6 thai va thoi ky cho
con bu
Phu ni¥ c0 thai
Nghién ctru trén dong vat chua phat hién tac dung gdy quai thai. Khong
c6 nghién ctru ddy du va duoc kiém sodt t6t cia trimebutin & phu nir
mang thai. Khéng c6 bang chimg vé khé nang géy quéi thai hosc cac
tdc dung khéng mong mudn 1&n sur phét trién thai nhi khi sir dung &
chudt va thé mang thai. Tnmebunn chi nén duoc sur dung trong thai ky
khi lor ich ti8m ndng cho bénh nhan cao hon nhidu so véi nquy co c6
thé xay dén cho bénh nhan va thai nhi.
Phu nix cho con bu
Tinh an toan khi str dung trong théi ky cho con ba chua dugrc thiét lap.
4.7 Anh hwéng trén kha nang l4i xe va van hanh may méc
Chura ¢6 dénh gia mét cach c6 hé thdng vé anh hurdng cla trimebutin
Ién kha nang lai xe va van hanh may maéc.

4.8. Tac dung khéng mong mudn
Céc tac dung khéng mong mudn ctia thudc trong bang dudi day da

duoc bao céo trén bénh nhan str dung trimebutin (xem Phu luc A - Tan

suattacdungkhongmongmuoncuathuoctucécmunghnémlam
sang).

Phan loai theo hé g |
co quan theo | Tan suét T“":}""ng mu?:"g
edDRA’
RGi loan hé mien dich |Khdng ro Qua man*'
R6i loan hé than kinh |Khéng thuong gdp | Tién ngét xiu/ngat xiu**
Réi loan da va mé Khdng thuwdong gap  |Phét ban
dudi da 'H'
Khéng ré Phan da
o q o bao gbu;’n'g ;gban mun-mt
toan than cap tinh*, hdng ban
da dang*, phat ban nhlém doc
da*, viém da troc vy* va viém
da nép xuc*; viém da*, hdng
_ngtra* va mé day*

: Téc dung khéng mong mudn
Phn loac'orm::a:é thong/ chathuéc Tén sudt (%)
(theo thuét nglr thudng dung)j
Réi loan hé mién dich #Phén (rng qua man' [
[RGiloanhéthankinh | Tién ngat xiu/Ngat xiu™ 3/1257 (0,24) |
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* Téc dung khdng mong mudn cla thudc dugc xac dinh sau khi thudc luu
hanh.
**Quan sét chil yéu khi dung dang tiém. h
t Phan Urng qua man vai thuée duoc bao céo sau khi thude luu hanh chd
yéu lién quan dén da (vi du: viém da tiép xuc, viém da, ngira, mé day).
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tir dr liéu c6 sn).
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4.9. Qué lidu
Trong trurdng hop qua liéu, cén tién hanh diéu tri triéu chimg.
5. CAC®ACTINHDUQCLY HOC

5.1 Céc dic tinh duoc lue hoe
'lhayd&khénéngvéndéngwadudnghéuhéa Chét chi van trén hé
enkephalin ngoai bién.

Trimebutin kich thich kha nang van déng cua ruét (gdy nén céc lan séng
pha Il lan truy&n nhér phire hop di van dong) va trc ché kha
nang van dong khi da cé su kich thich trurée do.

Trimebutin: thuéc chdng co that.

5.2 Cac dac tinh duoc hoc
Nong d dinh trong mau cua trimebutin sau khi ding vién nén dudng
ubng dat duoc sau 1- 2 gio.

Trimebutin duroc thai trir nhanh sau khi dung vién nén duomg ubng, chu

yéu qua nudrc tiéu, trung binh khodng 70% trong 24 gid.
5.3 Céc dir liéu an tobn lam sang
Nghién ctru trén phét hién tac dung géy quai thai cia

trimebutin (xem 46. htrdmgh'énld\énhgslmdn.phu
nir c6 thai va théi ky cho con bua).
6. CACDACTINH wqc HOC
6.1. Danh muc ta duoc
Lactose monohydrat, tinh bt tién gelatin hod (ngd), hypromellose, natri
starch glycollat (loai A), acid tartaric, silicon dioxid keo, magnesi stearat,
macrogol 4000, titan dioxid, nurére tinh khiét.
6.2. Tuong ky
Chua duoc biét.
6.3. Th&i han sir dung
36 thang ké tir ngay san xuat.
6.4. Than trong dac biét khi bao quan
Bao quan dudi 25°C.
6.5. Tinh chét va dung luong clia bao bi déng goi
Hdp 2 vi x 15 vién nén bao phim.
Tiéu chuéin: Nha san xuét
Nha san xuét: Farmea, 10 rue Bouché Thomas - ZAC Sud d'Orgemont -
49000 Angers - Phap
® Nhan hiéu da aAng“ky
PHU LUC A:Tén suét tdc dung khéng mong mudn cuia thudc tir céc thir
nghiém lam sang
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