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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IBUTIN 300 mg comprimate cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat cu eliberare prelungita contine maleat de trimebutina 300 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 180,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate cu eliberare prelungita.
Comprimate cu eliberare prelungita rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu diametrul de aproximativ 12
mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al durerilor legate de tulburarile functionale ale tubului digestiv si céilor biliare.
Tratamentul simptomatic al durerilor, tulburarilor de tranzit si disconfortului abdominal legate de
tulburarile functionale ale tubului digestiv.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Medicamentul este destinat administrarii la adult, forma farmaceutica (comprimat cu eliberare prelungitd)
si concentratia (300 mg/comprimat), nefiind adecvata pentru copii.

Doza uzuala este de 300 mg maleat de trimebutina (un comprimat filmat cu eliberare prelungita IBUTIN
300 mg), administrat oral, o data pe zi.

La Tnceputul tratamentului se pot administra 600 mg maleat de trimebutina (2 comprimate cu eliberare
prelungita IBUTIN 300 mg) pe zi, in doua prize, dimineata si seara, timp de 6 zile, urmat de tratament de
intretinere cu 300 mg maleat de trimebutind (un comprimat cu eliberare prelungita IBUTIN 300 mg ) pe
zi, timp de cel putin 20 de zile.

Mod de administrare
Comprimatele se Tnghit Tntregi, fara a se sfardma in prealabil.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta renala severa.




4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
de lactazd (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Acest medicament este destinat tratamentului adultilor, forma farmaceuticd (comprimat cu eliberare
prelungita) si concentratia (300 mg/comprimat), nefiind adecvata pentru copii.

Tnainte de administrarea IBUTIN 300 mg trebuie exclusa existenta unei afectiuni organice la nivelul
sistemului digestiv (de exemplu enterita inflamatorie, ocluzie mecanici etc.)

4.5, Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.6. Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile la animale nu au pus in evidentd efecte teratogene. In absenta efectelor teratogene la animale, nu
se anticipeazi efecte malformative la om. In clinic, nu existd pana In prezent suficiente date pentru a
evalua un eventual efect malformativ sau fetotoxic al trimebutinei administrate in timpul sarcinii.

In consecintd, ca o masurd de precautie, este de preferat evitarea administrarii trimebutinei in primul
trimestru de sarcina. Utilizarea trimebutinei in trimestrele 2 si 3 de sarcina nu se recomanda decat daca
este absolut necesar.

Alaptarea
Alaptarea este posibila in timpul utilizarii trimebutinei.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule side a folosi utilaje
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

In studiile clinice au fost raportate rar cazuri de reactii adverse cutanate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9. Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj. Tn caz de ingestie a unor doze mari, tratamentul este simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: medicamente pentru tratamentul tulburdrilor functionale intestinale,
anticholinergice sintetice, esteri cu grup tertiar amino, codul ATC: A03AAQ5.
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Forma farmaceuticd de comprimate cu eliberare prelungita ce contin 300 mg maleat de trimebutina a fost
conceputa pentru ca nivelul terapeutic al trimebutinei Tn plasma sa fie mentinut pentru o perioada mai
lunga, in acelasi timp cu reducerea frecventei administrarilor.

Trimebutina este un agonist enkefalinic periferic (actioneaza asupra receptorilor opioizi endogeni), care
stimuleaza motricitatea intestinald (declanseaza undele de fazd III propagate de la complexul motor
migrant) si o inhiba cand este in prealabil stimulata.

De asemenea, are efect antispastic musculotrop si modificator al motricitatii digestive.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Trimebutina se absoarbe rapid dupa administrare orala.

Este metabolizata intens la primul pasaj hepatic.

Are 0 biodisponibilitate de 5%.

Concentratia plasmaticd maxima in sange este atinsa dupa 1 — 2 ore.

Eliminarea este rapida, in principal pe cale urinara (in medie 70 % in decurs de 24 ore).

5.3. Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Nucleu:

lactoza monohidrat,

acid tartric,

povidona K 30,

hipromeloza (4000 mPa.s),

dioxid de siliciu coloidal anhidru,

stearat de magneziu.

film:

hipromeloza (6 mPa.s),

dioxid de titan (E 171),

macrogol 6000

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

2 ani

6.4. Precautii speciale pentru péastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC/PVDC/Al a 10 comprimate cu eliberare prelungita.
Cutie cu 2 blistere din PVC/PVDC/AI a céate 10 comprimate cu eliberare prelungita.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu sunt necesare.
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