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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Debridat 200 200 mg comprimidos
Maleato de Trimebutina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Debridat 200 e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Debridat 200
3. Como tomar Debridat 200

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Debridat 200

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Debridat 200 e para que é utilizado

Debridat 200 € um medicamento antiespasmodico que atua no trato gastrointestinal
e que esta indicado no tratamento das seguintes situacGes:

Trato Digestivo Superior:
Refluxo gastro-esofagico: regurgitacdes, eructacbes (arrotos), pirose (azia).
Dispepsia: nauseas, vomitos, digestdes lentas, dor epigastrica.

Trato Digestivo Inferior:
Dor abdominal, distensdo abdominal, gases, alteracdo do transito intestinal (diarreia
e/ou prisao de ventre).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um medico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Debridat 200

Nao tome Debridat 200
-se tem alergia (hipersensibilidade) a trimebutina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Debridat 200.

-se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-
0 antes de tomar este medicamento;

-0s comprimidos de Debridat 200 contém amido de trigo. O amido de trigo é
adequado para individuos com doenca celiaca. No entanto, doentes com alergia ao
trigo (diferente da doenca celiaca) ndo devem tomar este medicamento.
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Outros medicamentos e Debridat 200

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

E provdvel que existam interagdes com a utilizagdo simultdnea de outros
medicamentos que estimulem a motilidade gastrointestinal (por exemplo, o
cisaprida), ou que ocorra aumento dos efeitos indesejaveis relacionados com a
utilizagdo simultdnea de farmacos anticolinérgicos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A prescricdo deste medicamento a mulheres gravidas, especialmente durante os trés
primeiros meses de gestacdo, devera ser feita com precaucdo. Apesar de ndo se
preverem efeitos nocivos na mde ou na crianga, a utilizacao da trimebutina durante o
segundo e terceiro trimestres de gravidez s6 devera ser considerada se necessario.

A trimebutina é excretada em pequenas quantidades no leite materno, razdo pela
qual se deve evitar o seu uso durante a amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Debridat 200 parece ndo interferir com a capacidade para conduzir ou de manobrar
maquinas. Se surgirem alguns efeitos indesejaveis como sonoléncia ou vertigens
desaconselha-se a condugdo ou a utilizacdo de maquinas.

Debridat 200 contém lactose e sacarose

Este medicamento contem lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém amido de trigo. Adequado para individuos com doenca
celiaca. Doentes com alergia ao trigo (diferente da doencga celiaca) ndo devem tomar
este medicamento.

Consulte também a secgdo "Adverténcias e precauctes " deste folheto informativo.
3. Como tomar Debridat 200

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada para adulto € de 1 comprimido 3 vezes por dia.
Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um medico.

Se tomar mais Debridat 200 do que deveria

Nao foram descritos casos de sobredosagem com Debridat 200.

Caso suspeite de sobredosagem devera consultar o seu meédico ou farmacéutico ou
deslocar-se ao hospital mais proximo, onde deverdo ser tomadas as medidas de
urgéncia habituais aplicadas em qualquer caso de intoxicagcdo medicamentosa.

Caso se tenha esquecido de tomar Debridat 200

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar. Continue o tratamento de acordo com a recomendacdo do seu médico,
farmacéutico ou como descrito neste folheto.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Debridat 200 demonstrou ser bem tolerado na dose recomendada, verificando-se
uma baixa incidéncia de efeitos secundarios.

Foram comunicados na pos-comercializagdo casos de hipersensibilidade (que
envolveram principalmente a pele, como por ex.: dermatite de contacto, dermatite,
prurido, urticdria) e de reagdes subcutdaneas graves. Foram também comunicados
casos de erupcdo cutanea, dores de cabega, boca seca, diarreia, epigastralgias
(dores de estbmago), nauseas, solucos, vertigens e fragueza. As comunicacbes de
sensacdo de desmaio ocorreram principalmente com a formulagdo injetavel.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Debridat 200
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Debridat 200

-A substdncia ativa € o maleato de trimebutina, cada comprimido contém 200 mg de
maleato de trimebutina.

-Os outros componentes (excipiente(s)) sdo: lactose anidra, manitol (E421), amido
de trigo, sacarose, macrogol 6000, gelatina e estearato de magnésio.
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Qual o aspeto de Debridat 200 e conteldo da embalagem
Os comprimidos de Debridat 200 tém uma cor esbranquicada, forma biconvexa e sdo
ranhurados numa das faces.

Os comprimidos apresentam-se em embalagens de 10, 20 e 60 unidades
acondicionados em fitas contentoras (blisters) de PVC/PE/PVDC/Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



