
ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Тримедат форте, 300 мг, таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пле-

ночной оболочкой. 

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ 

Действующее вещество: тримебутина малеат. 

Каждая таблетка содержит 300 мг тримебутина малеата. 

Полный перечень вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1. 

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА 

Таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой. 

Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой белого цвета с выдав-

ленным символом в виде двух каплеобразных элементов на одной стороне. На поперечном 

разрезе ядро белого или почти белого цвета. 

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

4.1. Показания к применению 

Тримедат форте показан к применению у взрослых и детей в возрасте от 12 до 18 лет. 

Симптоматическое лечение боли, спазмов и дискомфорта в области живота, ощущения 

вздутия (метеоризма), моторных расстройств кишечника с изменением частоты стула (диа-

рея или запор), диспепсии, изжоги, отрыжки, тошноты, рвоты, связанных с функциональ-

ными заболеваниями органов желудочно-кишечного тракта и желчных путей (неэрозивная 

форма гастроэзофагеальной рефлюксной болезни; желчнокаменная болезнь; дисфункция 

желчевыводящих путей; синдром раздраженного кишечника; дисфункция сфинктера Одди; 

постхолецистэктомический синдром). 

Послеоперационная паралитическая кишечная непроходимость. 

4.2. Режим дозирования и способ применения 

Режим дозирования 

Взрослые 

Рекомендуемая доза составляет 1 таблетка 2 раза в день (с перерывом в 12 часов). Курс 

лечения абдоминальной боли, связанной с функциональными заболеваниями пищевари-

тельного тракта и желчных путей − 28 дней. 

Курс лечения синдрома раздраженного кишечника в острый период в дозе 1 таблетка 2 раза 

в день (с перерывом в 12 часов) в течение 4-х недель. 

Для предупреждения рецидива синдрома раздраженного кишечника после проведенного 

курса лечения в период ремиссии рекомендуемая доза составляет 1 таблетка 1 раз в день в 

течение 12 недель (см. раздел 4.4). 

Особые группы пациентов 
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Пациенты пожилого возраста, пациенты с нарушением функции печени, пациенты с нару-

шением функции почек 

Коррекции дозы не требуется. 

Дети 

Тримедат форте не следует применять у детей в возрасте от 0 до 12 лет в связи с невозмож-

ностью обеспечить режим дозирования. 

Режим дозирования для детей в возрасте от 12 до 18 лет не отличается от режима дозиро-

вания для взрослых. 

Способ применения 

Внутрь. 

4.3. Противопоказания 

Гиперчувствительность к тримебутину или к любому из вспомогательных веществ, пере-

численных в разделе 6.1. 

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении 

С целью предотвращения рецидива при синдроме раздраженного кишечника следует про-

должить прием препарата после окончания курса лечения (см. раздел 4.2). 

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимо-

действий 

Исследования взаимодействия не проводились. 

4.6. Фертильность, беременность и лактация 

Беременность 

Данные о клиническом применении тримебутина у беременных женщин отсутствуют. В 

исследованиях тримебутина на животных не выявлена тератогенность и эмбриотоксич-

ность. Применение препарата Тримедат форте во время беременности не рекомендуется. 

Лактация 

Нет данных о проникновении компонентов препарата в грудное молоко. При необходимо-

сти применения препарата в период лактации следует прекратить грудное вскармливание. 

Фертильность 

Данные о фертильности отсутствуют. 

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с ме-

ханизмами 

Препарат не оказывает седативного действия, не влияет на скорость психомоторной реак-

ции и может использоваться у лиц различных профессий, в том числе требующих повы-

шенного внимания и координации движений. Однако, учитывая возможные побочные дей-

ствия, которые могут влиять на указанные способности (головокружение и другие), следует 

соблюдать осторожность при управлении автотранспортом и занятиях другими потенци-

ально опасными видами деятельности. 

4.8. Нежелательные реакции 

Резюме нежелательных реакций 
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Определение частоты нежелательных реакций проводится в соответствии со следующими 

критериями: очень часто (≥1/10), часто (≥1/100, но <1/10), нечасто (≥1/1000, но <1/100), 

редко (≥1/10000, но <1/1000), очень редко (<1/10000), частота неизвестна (на основании 

имеющихся данных оценить невозможно). 

Нарушения со стороны иммунной системы 

Частота неизвестна: аллергические реакции: кожная сыпь. 

Нарушения со стороны нервной системы 

Частота неизвестна: сонливость, усталость, головокружение, головная боль, беспокойство. 

Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта 

Частота неизвестна: сухость во рту, неприятные вкусовые ощущения, диарея, диспепсия, 

тошнота, запор. 

Нарушения со стороны почек и мочевыводящих путей 

Частота неизвестна: задержка мочи. 

Нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желез 

Частота неизвестна: нарушения менструального цикла, болезненное увеличение грудных 

желез. 

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 

Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекарствен-

ного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – 

риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о лю-

бых подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата через националь-

ные системы сообщения о нежелательных реакциях государств – членов Евразийского эко-

номического союза. 

Российская Федерация 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 

109012, г. Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1. 

Телефон: +7 (800) 550-99-03 

Электронная почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru или npr@roszdravnadzor.gov.ru 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: 

https://www.roszdravnadzor.gov.ru/ 

Республика Казахстан 

РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских из-

делий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохра-

нения Республики Казахстан 

010000, г. Астана, район Байконыр, ул. Амангельды Иманова, д. 13 (БЦ «Нурсаулет 2»). 

Телефон: +7 (7172) 235-135 

Электронная почта: farm@dari.kz 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://www.ndda.kz 

Республика Армения 

ГНКО «Центр экспертизы лекарств и медицинских технологий» 

tel:+74995780670
mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
https://www.roszdravnadzor.gov.ru/
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0051, г. Ереван, проспект Комитаса, д. 49/5. 

Телефон: (+374 10) 23-16-82, (+374 10) 23-08-96, (+374 60) 83-00-73 

Телефон горячей линии отдела мониторинга безопасности лекарственных средств: 

(+374 10) 20-05-05, (+374 96) 22-05-05 

Электронная почта: info@ampra.am 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://pharm.am 

Республика Беларусь 

РУП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» 

220037, г. Минск, Товарищеский переулок, д. 2а. 

Телефон: (+375 17) 354-53-53 

Телефон отдела фармаконадзора: (+375 17) 242-00-29 

Электронная почта: rceth@rceth.by 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://www.rceth.by 

Кыргызская Республика 

Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве Здраво-

охранения Кыргызской Республики 

720044, г. Бишкек, ул. 3-я Линия, д. 25. 

Телефон: +996 (312) 21-92-78 

Телефон горячей линии: 0800-800-26-26 

Электронная почта: pharm@dlsmi.kg 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: https://dlsmi.kg 

4.9. Передозировка 

Симптомы 

Случаев передозировки препарата Тримедат форте до настоящего времени не зарегистри-

ровано. 

Лечение 

Отмена препарата, промывание желудка, назначение активированного угля, симптоматиче-

ская терапия. Специфические антидоты отсутствуют. 

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

5.1. Фармакодинамические свойства 

Фармакотерапевтическая группа: Средства для лечения функциональных нарушений желу-

дочно-кишечного тракта; синтетические антихолинергические средства, эфиры с третич-

ной аминогруппой. 

Код АТХ: А03АА05 

Механизм действия 

https://dlsmi.kg/
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Тримебутин, действуя на энкефалинергическую систему кишечника, является регулятором 

его перистальтики. Действуя на периферические δ-, μ- и k рецепторы, в том числе находя-

щиеся непосредственно на гладкой мускулатуре на всем протяжении желудочно-кишеч-

ного тракта, он регулирует моторику без влияния на центральную нервную систему. 

Фармакодинамические эффекты 

Тримебутин восстанавливает нормальную физиологическую активность мускулатуры ки-

шечника при различных заболеваниях желудочно-кишечного тракта, связанных с наруше-

ниями моторики. 

Нормализуя висцеральную чувствительность, тримебутин обеспечивает анальгетический 

эффект при абдоминальном болевом синдроме. 

5.2. Фармакокинетические свойства 

Абсорбция 

После приема внутрь тримебутин быстро всасывается из желудочно-кишечного тракта. 

Распределение 

Степень связывания с белками плазмы около 5 %. Тримебутин в незначительной степени 

проникает через плацентарный барьер. 

Биотрансформация 

Тримебутин биотрансформируется в печени. 

В исследовании у здоровых добровольцев при однократном приеме препарата Тримедат 

форте значения фармакокинетических параметров активного метаболита тримебутина – 2-

метиламино-2-фенилбутил-3,4,5-триметоксибензоата (десметилтримебутина) составили: 

максимальная концентрация (Cmax) – 441,45±252,99 нг/мл; время ее достижения (Tmax) – 

2,20±1,01 часа; среднее время удержания в организме (MRT) – 17,12±3,14 часа; объем рас-

пределения (Vd) – 1279,72±1108,53 л. 

Элиминация 

Выводится с мочой преимущественно в виде метаболитов. 

В исследовании у здоровых добровольцев при однократном приеме препарата Тримедат 

форте период полувыведения (Т1/2) активного метаболита тримебутина – 

2-метиламино-2-фенилбутил-3,4,5-триметоксибензоата (десметилтримебутина) составил 

12,52±4,54 часа; общий клиренс (CLt) – 66,51±34,34 л/час. 

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

6.1. Перечень вспомогательных веществ 

Целлюлоза микрокристаллическая 

Повидон (К 25) 

Гипромеллоза 

Магния стеарат 

Кремния диоксид коллоидный 

Натрия стеарилфумарат 

Оболочка 

Макрогола и поливинилового спирта сополимер привитой 
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Тальк 

Титана диоксид Е 171 

Глицерина моно и дикаприлкапрат (глицерина монокаприлкапрат) 

Поливиниловый спирт частично гидролизованный 

6.2. Несовместимость 

Не применимо. 

6.3. Срок годности (срок хранения) 

2 года. 

6.4. Особые меры предосторожности при хранении 

При температуре не выше 25 °С. 

6.5. Характер и содержание первичной упаковки 

По 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку или контурную ячейковую упаковку с 

перфорацией из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакирован-

ной. 

1, 2 или 6 контурных упаковок вместе с листком-вкладышем помещают в пачку из картона. 

6.6. Особые меры предосторожности при утилизации использованного лекарствен-

ного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препа-

рата, и другие манипуляции с препаратом 

Нет особых требований к утилизации. 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

Российская Федерация 

Акционерное общество «Валента Фармацевтика» (АО «Валента Фарм») 

141108, Московская обл., г. Щелково, ул. Фабричная, д. 2. 

Телефон +7 (495) 933-48-62. 

Электронный адрес: info@valentapharm.com 

7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения 

Претензии потребителей направлять по адресу: 

Российская Федерация 

Акционерное общество «Валента Фармацевтика» (АО «Валента Фарм») 

141108, Московская обл., г. Щелково, ул. Фабричная, д. 2. 

Телефон: +7 (495) 933-48-62 

Электронная почта: info@valentapharm.com 

Республика Казахcтан 

Представительство Акционерного общества «Валента Фармацевтика» в Республике Ка-

захстан 

050009, г. Алматы, Алмалинский район, Проспект Абая, д. 151, офис № 1106. 

mailto:info@valentapharm.com
mailto:info@valentapharm.com
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Телефон: +7 (727) 334-15-51 

Моб. телефон: +7 (701) 946-73-00, +7 (771) 779-79-37 

Электронная почта: asia@valentapharm.com 

Республика Армения 

ООО «Бета Фарм» 

0014, г. Ереван, проспект Азатутян, д. 27. 

Телефон: (+374 99) 19-04-00 

Электронная почта: karen.mkrtchyan@betapharm.am 

Республика Беларусь 

ООО «ИЛПО» 

220013, г. Минск, ул. 2-ая Шестая линия, д. 9. 

Телефон: (+375 17) 270-55-84, факс (+375 17) 270-55-95 

Электронная почта: ilpo@nsys.by 

Кыргызская Республика 

ООО «Медсервис.KG» («Медсервис.КейДжи») 

720051, г. Бишкек, ул. Курманжан Датка, д. 133. 

Телефон: +996 (312) 36-90-39 

Электронная почта: z.abdullaeva@pharmtrade.kg 

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

ЛП-№(007680)-(РГ-RU) 

9. КАТЕГОРИЯ ОТПУСКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Лекарственный препарат относится к категории отпуска без рецепта. 

Общая характеристика лекарственного препарата Тримедат форте доступна в едином ре-

естре зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза и 

на официальном сайте уполномоченного органа (экспертной организации) 

https://lk.regmed.ru/Register/EAEU_SmPC. 

mailto:asia@valentapharm.com
mailto:z.abdullaeva@pharmtrade.kg

