Fiyat ve Detaylar: https://www.iIacprospektusu.com/iIac/339/tribudat-24-mg-5-mI-oral-suspansiyon-hazirlamz'i
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO3AA05 ‘:
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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TRIBUDAT® 24 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin graniil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
5 mi (1 8lgek) siispansiyon 24 mg trimebutin igerir.

Yardimc: madde(ler):
5 ml (1 dlgek) siispansiyon 0.05 mg FDC Yellow 6 ve 2.96 g seker igerir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon. |
Portakal renkli kristalize toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapbtik endikasyonlar

- Irritabl barsak sendromu tedavisinde,
- Fonksiyonel sindirim bozukluklarinda,
- Gastrointestinal polimorf semptomlarin tedavisinde kullapilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama seldi

Pozoloji/uygulama siklif1 ve siiresi:
Sise lizerindeki isarete kadar su doldurularak oral slispansiyon hazirlamr. Uriin
sulandinldiktan sonra opak goriiniiglii, portakal renkli, portakal kokulu ve seker tadinda
suruba benzer bir silspansiyon olugur.

Yetigkinler:
Ginde 3 kez 15 mL’lik birer 8lcek.
Istisnai vakalarda, glinde 6 kez 15 mL'lik birer slgege kadar doz yiikseltilebilir.

ocuklar:
Cocuklar igin dnerilen dozu:
o 6 aya kadar olan gocuklarda: Giinde 2 veya 3 kez 2,5 mL (5 mL’lik yanm &lgek)
e 6 ayile 1 yag arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 2 kez 5 mL (5 mL’lik bir 6lgek)
o 1ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 5 mL (5§ mL’lik bir &lgek)
¢ 5 yas iizerindeki ¢ocuklarda: Giinde 3 kez 10 mL (5 mL’lik iki dl¢ek)
Bir bagka deyimile; giinliik doz, viicut agirhiginin her 5 kg igin 5 mL’lik bir élgek

Uygulama sekli
Siispansiyon dogrudan ya da bir miktar siv1 ile birlikte igilebilir,
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Her kullanimdan sonra 8lgek iyice temizienmelidir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Gegerli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Gegerli degildir.

4.3, Kontrendikasyonlar

Bilesenlerden herhangi birine kargt dnceden olugmus agin  duyarlihk durumlarinda
kontrendikedir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar: ve 5nlemleri

Bu tiriin bir azo boyar madde olan “FDC Yellow 6” igerdiginden alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Bu iriin her 5 ml'lik olgekte 2.96 g sukroz igermektedir. Nadir kahtimsal fruktoz
intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezlifi problemi
olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:

10 mI’lik silispansiyon 5.92 g sukroz igerdifinden bu durum diabetes mellitus hastalarinda
godz 6niinde bulundurulmalidir.

Yetigkinlerde:

15 mP’lik siispansiyon 8.88 g sukroz igerdiginden bu durum diabetes mellitus hastalarinda
g6z éniinde bulundurulmalidir,

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Gegerli defildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Gegerli degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢ahgmalarda, herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamugtir.
Hayvanlarda teratojenik bir etkiye rastlanmadigindan, TRIBUDAT®n insanlarda
malformasyona yol agmas: beklenmemektedir. Simdiye kadar insanlarda malformasyonlara




neden oldugu bilinen maddelerin, her iki cins ilizerinde uygun bir gekilde yapimis
calismalarda, hayvanlarda da teratojenik potansiyele sahip oldugu gosterilmistir.

Gebelik donemi

TRIBUDAT® gebelik sirasinda kullamidiinda malformasyona veya fétotoksik etkilere yol
agip agmadifina dair klinik deneyimler yetersizdir.

Bir ¢nlem olarak, TRIBUDAT®1n gebeligin ilk trimesteri i¢inde kullamimasi Onerilmez.
2. ve 3. trimesterlerde bebefe va da anneye zararli olacag: diisiinliimemekle birlikte,
sadece gerekli durumlarda kullamlmalidir.

Laktasyon dénemi
TRIBUDAT® emzirme déneminde kullamlabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Fertilite lizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanma iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin sikhif asagidaki gibi siralanmigtir:

Cok yaygin (>1/10), yaygn (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(21/10.000 ila <1/1000), gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti1 doku hastahklan
Seyrek: Kiitanoz reaksiyonlar

Bu iirlin bir azo boyar madde olan “FDC Yellow 6” igerdiginden alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

4.9. Doz asim:

Doz agimui durumunda semptomatik tedavi uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik &zellikler

Farmakoterapotik grup: Fonksiyonel Gastrointestinal Hastaliklarda Kullamlan [Haglar
{Muskulotropik antispazmotik)

ATC Kodu: AO3AAQS

TRIBUDAT® i etkin maddesi olan trimebutin; sindirim motilitesini diizenleyen bir ajandir,
Enkefalinerjik agonist &zelliklere sahiptir. Yer degistirici motor kompleksin yayilan faz 11
dalgalanm harekete gegirerek sindirim motilitesini stimiile eder ve ayrnica stimiilasyondan
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sonra motiliteyi inhibe eder (hayvanlarda).

In vitro olarak, sodyum kanallarm (IC50=8.4 pM) bloke ederek galigir ve bir nosiseptif
mediyatdriin (glutamat) salimmin: inhibe eder.

Ratlarda, hayvanlarin rektum ve bafirsak distansiyon reaksiyonunu inhibe ettifi farkhi
deneysel modeller ile gdsterilmigtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel zelikler

Emilim:
Grdalar ile birlikte alinmasi, biyoyararlanimim belirgin 6lglide etkilemez.

Dagilim:
Etken madde, enteral uygulamadan 1-2 saat sonra en yiiksek plazma diizeyine ulagr.

Biyotransforinasyon:
Karacigerdeki ilk gegis metabolizmasimn sonucu olarak % 4-6’st degismeden kalir.

Eliminasyon:
idrar yolu ile ve hizla atilir, 24 saat iginde yaklagik %70'i elimine olur.

5.3. Klinik &ncesi giivenlilik verileri

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalarda, herhangi bir teratojenik etkiye rastlanmamugtir.
Hayvanlarda teratojenik bir etkiye rastlanmadifindan, TRIBUDAT®in insanlarda
malformasyona yol agmasi beklenmemektedir. $imdiye kadar insanlarda malformasyonlara
neden oldugu bilinen maddelerin, her iki cins fizerinde dilzgiin bir sekilde yapimis
¢alismalarda, hayvanlarda da teratojenik potansiyele sahip oldufu gbsterilmigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardime¢1 maddelerin listesi

Seker

FDC Yellow 6

Tween 80

Dogal Portakal Aromas:
6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrit
24 aydir.

6.4. Saklamaya ydnelik $zel tedbirler




25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz,
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

250 ml isaretli bal renkli cam sise/plastik kapak, 5 ml isaretli kagik ve kullanma talimati
igeren ambalajlarda sunulmaktadir,

6.6. Begeri tibbi {irlinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel dnlemler

Kullanilmamus olan tiriinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrold Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii YénetmeliZi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBI

Santa Farma Ila¢ San. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak No: 16

34382 Sisli - ISTANBUL

Tel no : (0212) 220 64 00

Faks no : (0212) 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

221/75

9, ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

Iik ruhsat tarihi : 09.11.2009
Ruhsat yenileme tarihi : ---

10, KUB'UN YENILENME TARiH{

-




