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Darman vasitasinin istifadasi iizra talimat (xastalar liglin)

DiGERENT Polifarma® 150 mq bork kapsullar
DIGERENT Polifarma®

Beynoalxalq patentlogdirilmamis adi: Trimebutine maleate

Torkibi

Toasiredici madds: 1 kapsulda 150 mq trimebutin maleat vardur.

Komokgi maddalar: qargidal nisastas, talk, magnezium stearat, titan dioksid (E171), jelatin (kapsul
ortiiyiiniin komponenti).

Tasviri
Mghtaviyyat1 ag tozdan ibarat ag rongli kapsullardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Qastrointestinal pozgunluqglarin miialicasi ti¢tin istifads olunan dorman vasitalari.
ATC kodu: AO3AAOQS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Trimebutin maleat hazm traktina selektiv tosir gosterir, o ciimloden, saya azalalors, hamg¢inin
bagirsaq sinir sistemi ditylinlorine tosir gdstererok asetilxolin antaqonisti kimi neyrovegetativ
stimullan qargisint alir.

Bu ikili tasir mexanizmi Digerent Polifarma 150 mq sart kapsullarimin spazmolitik tosirini va eyni
zamanda bagirsaq peristaltikasinin normallagmas xiisusiyyatlarini izah edir.

Farmakokinetikast

Trimebutin hazm traktinda qida borusundan sigmayabanzor bagirsaga qoader tez va tam fiksasiya
olunur.

1 saat sonra yeridilon miqdarin 20%-i qida borusunun divarinda, 30%-i mads divarinda va 10%-i
nazik bagirsaqlarda fiksasiya olunur, 3 saat sonra 10% gida borusunda, 20% modade v nazik
bagirsaqda, 15% yogun bagirsaqda fiksasiya olunur.

Qobuldan 6 saat sonra 15% madada, 20% nazik bagirsaqda va 30% yogun bagirsaglarda olur.
Isarolonmis trimebutinin tadgiqatlar1 gostermisdir ki, bu madda gida borusundan sigmayabenzar
bagirsaga qodor made-bagirsaq traktimn biitiin (bagirsaq sinir sisteminin Auerbax va Meysner
dityiinlori olan) hissalarinds fiksasiya olunur. Trimebutinin 85%-i metabolitlor soklindo sidiklo 24
saat arzinds xaric olunur (kumulyasiyaya sebab olmur).

Istifadasino gostarislor
Qiciglanmus bagirsaq sindromu, mada-bagirsaq traktinda spastik va agnli simptomlar.

Oks gostarislor
Preparatin tarkibindski tesiredici maddaya va ya hor hansi kémokei maddaya qarst hiperhassasliqg.



Paralitik bagirsaq va mada-bagirsaq trakti kegmazliyi.
Xorali kolit.

Toksik meqakolon.

2 yagindan kigik usaqlar.

Hamilalik vo laktasiya dvrii.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari
Trimebutinin oral istifadesinds har hans: xiisusi ehtiyat todbirlari talob olunmur.

Digar dorman vasitalari ila qarsihgh tosiri

Qarsiligl tasir tadgigatlar yoxdur.

Trimebutin ilo diger xastoliklords istifads olunan spesifik dorman vasitalori ils malum qarsiligh
tosirlori hagqinda melumat yoxdur.,

Hamiblik va laktasiya dévriindo istifadosi

Hamilalik

Heyvanlar tizorinds aparilan tadqiqatlar teratogenlik g0stormamisdir. Preparatin hamilo qadinlarda
istifadssine dair malumatlar mahduddur, Hamilsliyin birinci trimesterindo preparatin istifadesindon
¢okinmok lazimdur.

Laktasiya

Stidveran analarda preparatin istifadosins dair malumatlar mahduddur.

Laktasiya d6vriinds preparatin istifadesi maslohat gorilmiir.

Reproduktivlik

Preparatin reproduktivliys tasirino dair tadgiqatlar aparilmamisdir.

Nagliyyat vasitalorini va digor potensial tohliiksli mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatina tasiri
Nogliyyat vasitosini vo ya digar mexanizmlori idars etmok qabiliyystine tesir gdstera bilacak,
baggicollonma ve yuxululuq kimi alava tasirlar miigahida edilon pasiyentlor nagliyyat vasitasini va
ya digar mexanizmlori idars etmomalidirlar.

Istifada qaydasi va dozasi

Boytiklar: giinds 2-3 dafs 1 bark kapsul. Hokim moslohati ilo doza maksimum glindo 4 kapsula
qadar artirila bilar.

Hakim tarafinden forqli tayinat yoxdursa, boyiiklorde maksimal mialics miiddati 8 hafts toskil edir.,
Qida geburundan asili olmayaraq gabul edils bilar.

Olava tasirlari .

Olavs tosirlarin tezliyi asagidaki parametrlorlo tayin edilir: ¢ox tez-tez (=1/10); tez-tez (>1/100-
<1/10); bezen (>1/1000-<1/ 100); nadir hallarda (>1/10000-<1/ 1000); ¢ox nadir hallarda
(<1/10000); malum deyil (alds olan malumatlar gors tezliyi giymatlondirmok miimkiin deyil).

Digar derman vasitalari kimi Digerent Polifarmanin da istifadesi zamani bazj pasiyentlords alava
tasirlor bas vera bilar.

Psixiatrik pozgunluglar

MBolum deyil: psixoaktiv maddalarin qabulu ils va ya asilihigla alagali pozgunluglar

Sinir sistemi pozgunluglar:

Bozan: giiclii bas agrisi (sefaleya)

Molum deyil: yuxululug, bayilma

Qulaq va labirint pozgunluglar:

MBolum deyil: vertiqo

Qastrointestinal pozgunluglar

Bozan: qarinda agri, qobizlik, ishal, agizda qurulug, dispepsiya, tirskbulanma, qusma

Dori va darialti toxuma pozgunluglar

Bozan: dari sopgisi, qasinma



Molum deyil: yayilmig qasimnma, yayilmig makulopapulyar sopgi, 6vra, eritema, coxformali eritema,
makulopapulyar sopgi, ekzema va yayilmis ekzentematoz pustulyoz daxil olmagla anormal agir deri
reaksiyalari, toksik sapgilar, keskin febril neytrofil dermatoz.

Immun sistem pozgunluglar

Mbslum deyil: anafilaksiya, yiiksak hassasliq

Umumi pozgunluglar: va istifads nahiyasinds vaziyyat

Bazon: halsizlig.

Doza haddinin agilmasi

Odabiyyatda qosden vo ya tasadiifon doza hoddinin asilmas: barads malumatlar vardir.

Maslohot goriilon dozalardan 3-50 dofo yiiksok peroral trimebutin dozalari sinir pozgunluglar:
(surun itmssi, koma, yuxululug, qicolmalar, nitq pozgunluglari, mioz, tenoffiisds fasilolor,
hoddindan artiq terlome) va tirsk pozgunluglarina (modocik taxikardiyasi, hipertoniya, QT
intervalinin uzanmast) sabab olur. Bu tasirlar trimebutin qobulundan sonra 3 saat arzindo meydana
crxmigdir.

Spesifik antidotu molum deyil.

Doza haddinin agilmasi zamam slave tosir reaksiyalarimn olamotlori vo ya simptomlarina qars:
pasiyent diqgoetlo miiayino olunmali vo dorhal miivafiq simptomatik vo dastokloyici miialica
baglanmalidir.

Buraxihis formasi
10 kapsul, blisterdo. 2 va ya 3 blister, i¢lik voraga ils birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C temperaturdan yiiksok olmayan, isigdan qorunan vs usaqlarin oli gatmayan yerds saxlamagq
lazimdr.

Yararhhq miiddati

5il.

Yararliliqg miiddoti gablasdirmanin iizerinds qeyd edilmisdir.

Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Yararlihq miiddati biitov ve diizgiin soraitds saxlanilmig preparatlara aid edilir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg1

ISTITUTO DE ANGELI S.R.L.
Localita Prulli n. 103/C

50066 Reggello (FI), italiya

ABC Farmaceutici S.p.A.
Via Cantone Moretti, 29 (loc. Localitd San Bernardo)
10015 Ivrea (TO), Italiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Polifarma S.p.A., Italy.
Viale dell’Arte 69 00144 Rome — Italy.



