Prospect: Informatii pentru utilizator
Neobutin 200 mg, comprimate
maleat de trimebutina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau dup[ administrarea medicamentului,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Neobutin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neobutin
3. Cum sa utilizati Neobutin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Neobutin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Neobutin si pentru ce se utilizeaza

Neobutin contine ca substanta activd maleat de trimebutind. Neobutin este un preparat care
refce motilitatea fiziologica (miscarile de contractie si de relaxare a musculaturii netede) a
tractului digestiv. Medicamentul stimuleaza motilitatea, daca exista o scadere a activitatii
motorii a muschilor intestinali si actioneaza si ca un antispastic cand exista o crestere a
activitatii motorii a sistemului digestiv. Acest medicament isi exercita actiunea asupra
ntregului tract digestiv.

Neobutin este folosit pentru tratamentul simptomatic al tulburarilor functionale
gastrointestinale si biliare, in special in cazul durerilor §i crampelor abdominale, spasmelor
digestive, excesului de gaze intestinale, diareei si/sau constipatiei (sindromul colonului
iritabil).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neobutin

Nu utilizati Neobutin:

- daca sunteti alergic la maleat de trimebutina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti mai putin de 18 ani.

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Neobutin, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Copii si adolescenti
Neobutin nu este destinat utilizarii la copii.

Neobutin impreuna cu alimente si bauturi
Neobutin poate fi luat in timpul meselor sau indiferent de acestea.

Neobutin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent Sau S-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresativa medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Sarcina

Inainte de a utiliza medicamentul, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari.

Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare in primele 3 luni de sarcina. Tn
trimestrele 2 si 3 de sarcina se poate administra cu prudentd numai daca este strict necesar,
conform deciziei medicului curant.

Daca descoperiti cd sunteti gravida in timpul tratamentului, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Alaptarea

Inainte de a utiliza medicamentul, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari.

Acest medicament nu trebuie administrat mamelor care aldpteaza, deoarece nu se cunoaste
daca trece n laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu a fost depistate efecte al administrarii medicamentului asupra utilizarii masinilor si
vehiculelor.

Neobutin contine lactoza monohidrat
Dacd aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua
acest medicament.

3. Cum sa utilizati Neobutin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este scris Tn acest Prospect sau cum v-a
spus medicul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Doze

Medicul dumneavoastra va va selecta doza de care aveti nevoie, bazandu-se pe modul in care
tolerati medicamentul.



Doza uzuala recomandata pentru adulti este de 1 comprimat de 3 ori pe zi.

Calea si (sau) modul de administrare

Comprimatele trebuie Inghitite fara a fi mestecate cu o cantitate suficienta de lichid, cum ar fi
un pahar cu apa.

Dacd medicul dumneavoastra nu va recomanda altfel, urmati aceste instructiuni de utilizare.
Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficienta hepatica/renala

Nu este necesara ajustarea dozei.

Pacienti varstnici

La pacientii varstnici nu este necesara ajustarea dozei. Daca credeti ca efectul
medicamentului este prea puternic sau slab, discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

Copii

Pentru copiii cu varsta peste 2 ani se dministreaza sub forma de suspensie orala.

Daci utilizati mai mult Neobutin decat trebuie
Este posibil sd aveti simptome cum ar fi tulburari cardiace, somnolentd, pierderea constientei
(coma).

Poate fi necesard o monitorizare suplimentarad a organismului, dacd existd simptome
alarmante, ce va efectua tratamentul.

Daca ati luat mai mult medicament decat trebuie, solicitati imediat consult medical sau
adresati-va imediat celei mai apropiate unitati medicale.

Daca uitati sa utilizati Neobutin
Daca uitati sa luati o doza, luati urmatoarea doza imediat ce va amintiti, daca momentul

respectiv nu este prea apropiat de cel la care trebuie sa luati urmatoarea doza. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Reactiile adverse posibile sunt prezentate mai jos, in functie de categoriile specificate:
Foarte frecvente: afecteaza cel putin unul din 10 pacienti

Frecvente: afecteazd mai putin de unul din 10 pacienti, dar la mai mult de unul din 100.
Mai putin frecvente: afecteaza mai putin de unul din 100 de pacienti, dar mai mult de unul
din 1.000.

Rare: afecteaza mai putin de unul din 1000 de pacienti, dar mai des de unul din 10.000.
Foarte rare: afecteaza mai putin de unul din 10.000 de pacienti.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile.



Daci apare oricare dintre simptomele de mai jos, opriti imediat utilizarea Neobutin si spuneti
medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital de urgenta:

» Umflarea mainilor, picioarelor, incheieturilor, fetei, buzelor sau in special umflarea gurii
sau gatului care Ingreuneaza inghitirea sau respiratia

* eruptii cutanate,

epierderea constientei.

Toate cazurile enumerate mai sus sunt considerate grave.

Daca vi se intampla oricare dintre cele de mai sus, inseamna ca aveti o alergie grava la
Neobutin. Este posibil sd aveti nevoie de ingrijiri medicale de urgenta sau de spitalizare.
Toate reactiile adverse grave enumerate sunt foarte rare.

Mai putin frecvente:

* eruptie cutanata

Cu frecventa necunoscuta:

» Mancarime

* Urticarie (vezicule cu mancarime)

» Umflarea fetei (edem Quincke)

* Soc anafilactic (o afectiune care pune viata in pericol, cu simptome cum ar fi dificultati de
respiratie, respiratie suieratoare, umflare a fetei, eruptie cutanatd cu mancarime)

* Eruptie cutanatd raspandita

» Eritem (roseata a pielii)

* Probleme ale pielii, cum ar fi mancarime, umflare, roseata a pielii (eczeme)

* Roseata a pielii cu mici umflaturi inflamate (pustuloza exantematoasa acuta generalizata)
* Reactii cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate toxice cu febra.

* Eruptie pe corp care consta din inele si seamana cu o tinta tipica (eritem multiform)

Daci prezentati orice reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigelenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Neobutin

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare (perioada de valabilitate) indicatd pe cutie si
pe fiecare blister. Data de expirare este ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperatura sub 25 °C.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neobutin

Substanta activa este maleat de trimebutina.

Neobutin 200 mg, comprimate

Fiecare comprimat contine 200 mg maleat de trimebutina.

Expinetii sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal (aerosil),
stearat de magneziu.

Cum arata Neobutin si continutul ambalajului

Neobutin 200 mg, comprimate

Comprimate rotunde biconvexe de culoare alba sau aproape alba cu linie mediana.

Céte 10 comprimate intr-un blister din folie PVC si folie de aluminiu lacuitd imprimata.
Cate 3 blistere impreuna cu Prospectul amplasate in cutie.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

SA «ALIUM», Rusia.

142279, regiunea Moscovei, or. Serpuhov, satul Obolensc, ter. Cartierul A, 2.
Fabricantul

SA «ALIUM», Rusia.

142279, regiunea Moscovei, or. Serpuhov, satul Obolensc, ter. Cartierul A, 2.

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



