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Nhan Hop 

DEBRUDAN 100 
Quicách | Hop2vix15vién (Al- PVC) 

Thành phần: Trimebutine maleate 100 mg vả các t dược vừa đủ 1 vién 
nén bao phim. 

Chi định, cách dùng, chồng chi dinh và các thông tin khác: 
Boc 19 hướng dắn sử đụng thuốc.. Nh s t 
Bảo quản: 30%. 
“mmcgomw CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM BV PHARMA 
ĐỂ XA TẮM TAY CỦA TRE EM. 5 18, Đường Lê Thị Sọc, Ap 24, Xã Tân Thạnh Tay, 
'ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG.. 'Huyện 0ủ Chi, Thành Phd Hồ Chi Minh, Việt Nam. 
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Compositon: Trimebutine maleate 100 mọ and excipients qs. for 1 
fim-coated tbiet 
Indicabions. administrabion. contraendic ations. and further infermation 
Piaase refer 10 package nsert. o . 

m&" e BV PHARMA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 
KEEP 0UT 0F REACH OF CHILDREN. No. 18, Le Thi Soc Sreet, Hamlet 2A, Tan Thanh Tay Vilage, 
 READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Cu Chi District, Họ Chi Minh Cây, Viet Nam.. 
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Nhan Hộp 

DEBRUDAN 100 
Quicách | Hộp 10vix 15vién (Al- PVC) 

Thành phần: Trimebutine maleate 100 mọ và các tá dược vira đủ 1 viên 
nền bao phim. 
Chi định, cách đùng, chồng chi định và các thông tin khác: 
Đọc 13 hướng dẫn sử dụng thuốc S 

mmfi&?mmm CONG TY TNHH DƯỢC PHAM BV PHARMA 
ĐỀ XA TAM TAY CUA TRẺ EM. S0 18, Đưỡng Lê Thị Sọc, Ap 2A, Xa Tân Thạnh Tay, 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. Huyện Củ Chỉ, Thanh Phỗ Hồ Chí Minh, Vit Nam. 

Ry Thuôc kê đơn 

DEBRUDAN 100 = 
Trimebutine maleate 100 mg 

o0 

- 

op 10 bao p 

/ Compasition: Trimebutine maleate 100 mg and excipisnts q 5. 10f Ý 
film.-coated tablet. 

Indications. 3dminisiration. contraindicatices. and turther information 

Please refer lọ package insert. 

Manufacturer: 
BV PHARMA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED 
No. 18, Le Thi Soc Swet, Hariet2A, Tan Thoch Tay Vikage, / 

Cu Chi District, Họ Chi Minh City, Viet Nam 
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Nhan Vi 
DEBRUDAN 100 
Qui cách Vi15 viên (Al- PVQ) 
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Nhan Hop 

DEBRUDAN 100 
Quicách | Hộp 10vỉ x 10vién (Al- PVC) 

7 Thành phấn: Trimebutine maleate 100 mọ và các tả dược vửa đủ 1 viên 
nén bao phim. 
Chi định, cách đùng, ching chỉ đnh và các hông tin khác: 
ọc 16 hướng dẫn sử dụng thuộc. — 
a0 3 

1".1-2&’:’1?0? oo CONG TY TNHH DƯỢC PHAM BY PHARMA 
ĐỀ XA TAM TAY CỦA TRE EM. 5518, Đường Lê Thị Sọc, Ap 2A, Xã Tân Thanh Tay, 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. Huyện Ci Chi, Thành Phỏ Hồ Chi Minh, Vit Nam.. 
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Compesition: Trmebutine maleate 100 mọ and excipients q.5. for 1 ) 
film-coated tablet. 

Indications aéminisiration. contraindicaticas. and further information - 

Please refer lọ package insert. . 

zL: Nmm e BV PHARMA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED / 
KEEP OUT 0f REACH Of CHILOREN. No. 18, Le Thi Soc Sweet, Hamiet 2A, Tan Thanh Tay Vilage, 
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. Cu Chi District, Họ Chi Minh City, Viet Nam. 
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Nhãn Vi 
DEBRUDAN 100 
Quicich | - Vil0viên (Al-PVQ) 
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THÀNH PHAN: 
Thành phcỉ`›J| đdược chất: 

Trimebutin maleat 100,0 mg. 

Thành phần tá dược: Lactose monohydrate, Pregelatinized starch, Sodium starch glycolate, Tartaric acid, Colloidal 

silicon dioxide, Magnesium stearate, Hypromellose, Titanium dioxide, Polyethylene glycol 6000. 

DẠNG BAO CHE: . 
Viên nén bao phim hình tròn, mau trang, khum, hai mặt trơn. 

CHI ĐỊNH: : ˆ - 
Điều trị triệu chứng: Đau, rồi loạn nhu động ruột, khó chịu đường ruột có liên quan dén rồi loạn chức năng đường ruột. 

CÁCH DUNG, LIEU DÙNG: 
- Thuéc được dùng theo đường uống. 
- . Thuốc chi dùng cho người lớn: liều thông thường là 1 viên x 3 lằn mỗi ngày. 
- Trong các trường hợp ngoại lệ, liều có thể tăng lên tới 6 viên/ngày. 

CHONG CHI ĐỊNH: : 
Bénh nhân mẫn cảm với trimebutin maleat hoặc bất cứ thành phần nào khác của thuốc. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Chưa xác định được nhéng chi dinh tuyét đối và thận trọng đối với trimebutin maleat. Chưa có bất kỳ dữ liệu nào được 

ghi nhận tại thời điểm này. 
Lactose: Thành phần thuốc có chứa lactose: Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân bị rồi loạn di truyền hiém gặp như 

không dung nạp galactose, thiéu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hap thu glucose-galactose. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Sir dụng thuốc cho phu nữ có thai 
Nghién cứu trên động vật chưa phát hiện tác dụng gây quái thai. Không có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tốt của 

trimebutin & phụ nữ mang thai. Không có bằng chứng về khả năng gây quái thai hoặc các tác dụng không mong muốn 

lên sự phát trién thai nhi khi sử dụng & chuột và thỏ mang thai. Trimebutin chỉ nên được sử dụng trong thai kỳ khi lợi 

ich tiềm năng cho bệnh nhân cao hơn nhiều so với nguy cơ có thể xay ra cho bệnh nhân và thai nhi. 
Sử dung thuộc cho phu nữ cho con bú 
TínhẦ an toàn khi sử dụng trong thời kỳ cho con bú chưa được thiết lập. Chi nên sử dụng cho phụ nữ cho con bú khi thật 

sự can thiết. 

ẢNH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC: 
Chua có đánh giá một cách có hệ thống về ảnh hưởng của trimebutin lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Thận 

trọng khi sử dụng. thuốc cho người đang lái xe và vận hành máy móc. 

TUONG TAC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Tương tác thuốc: . _ 
Các mghịẽn cứu trên động vật đã chỉ ra rằng trimebutin làm tăng thời gian ton tại của curarization d-tubocurarin khi 

điều trj bằng cuara. - 
Không có tương tác thuộc khác được quan sát thấy hoặc được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sang. 

Tương ky thuốc : . . s Ñ Ñ 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuôc khác.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Cac tác dung không mong muon của thuốc trong bảng dưới đây đã được báo cáo trén bệnh nhân sử dung trimebutin. Tần 

suất được phan loại như sau: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 

1/100), hiém gặp (1/1000 < ADR < 1/10000), rất hiém gặp (ADR < 1/10000), chưa rõ (không thể ước lượng được từ dữ 

liệu có sẵn). 

Rất Thường gặp Ítgặp Hiém gặp £ hiế 
Hệ eơ quan ˆ thường (100< | (1/1000< | (1/1000< ễẵf gỂẩ Chua rõ ufgõnlg4mề ước 

gặp(ADR | ADR< ADR < ADR< | S 00000) | lung đuợc từ dữ liệu có sẵn) 
>1/10) 1/10) 1/100) 1/10000) 

Rối loạn hệ Phản ứng quá mẫn (ngứa, nổi 

mién dịch mày đay, phù mạch và đặc biệt 
là sốc phản vệ). 

Rồối loạn da và Ngứa Phát ban dát sần toàn thân, ban 
biểu mô Phát ban đỏ, phản ứng giống bệnh chàm 

và các phản ứng da đặc biệt 

nghiêm trọng bao gồm các 
trường hợp hội chứng ngoại 

ban mụn mủ toàn thân cấp tính 
(AGEP), ban đỏ đa dang, sốt 
phát ban do n…ốẦ 

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOACDUO’CSINHfl'NGPHAN UNG CÓ HAI GAPPHAIKHIS({ 

THUỐC 
Biio cáo tác dụng không mong muốn cita thuốc: M 
Báo cáo tác dụng không mong muốn của thuốc của thuốc sau khi lưu hành là rất quan trọng. Nó cho phép theg H 

tục tỷ lệ giữa kn {ch/rủi ro của thuốc, Các chuyên gia chăm sóc sức khoe được yêu cầu báo cáo bất kỳ các tác 

không mong muốn của thuốc tới Trung tâm thông tin thuốc và Theo dõi phan ứng có hai của thuốc (Trung ta 2 

ADR Quốc gia. Website: http://canhgiacduoc.org.vn) 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRI 
Trong trường ho'p quá liều, các rồi loạn tim như nhịp tim chậm, kéo dai khoảng QTe, nhịp tim nhanh và các rối loạn 
thần kinh như buồn ngủ, co giật và hôn mê đã được quan sát thấy. Theo dõi triệu chứng và điều trị triệu chứng nên 

được thực hiện. 

PAC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Mã ATC: A03 AA05. 

Nhém thuốc: Thuốc chống co thắt. 
Thay đổi khả năng vận động của đường tiêu hóa. Chất chủ vận trên hệ enkephalin ngoại bién. 
Trimebutin kích thich khả năng vận động của ruột (gây nên các làn sóng pha IJI lan tmyen nhờ phức hop di chuyén vận 

động) va ức chế khả năng vận động khi đã có sy kích thích trước đó. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Nôn_g độ đỉnh trong máu của trimebutin sau khi dùng viên nén du(‘mv ubng dat được sau 1 -2 giờ. 
Trimebutin được thải trừ nhanh sau khi dùng viên nén đường uong, chủ yéu qua nước tiều, trung bình khoảng 70% 

trong 24 giờ. 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vi x 15 viên; Hộp 10 vix 15 viên; Hộp 10 vi x 10 viên. 

BẢO QUẦN: Nhiệt độ không quá 30°C. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, 

TIÊU CHUAN: Tiêu chuẩn cơ sở. 

NHÀ SAN XUẤT: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM BV PHARMA. 
Địa chỉ: Số 18, đường L& Thị Sọc, Ap 2A, Xã Tân Thanh T4y, Huyện Củ Chi, Thành phố Hồ Chí Minh, Việt Nam. 


