Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tribux
100 mg, tabletki

Trimebutini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Tribux i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tribux
Jak stosowac Tribux

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywacé Tribux

Zawartos$¢ opakowania i inne informacije

ok wnE

1. Cotojest Tribuxiw jakim celu si¢ go stosuje

Tribux zawiera trimebutyng W ilosci 100 mg na tabletke. Trimebutyna dziata na mig¢$nie
gladkie przewodu pokarmowego, regulujac prace (motoryke) przewodu pokarmowego. Nie
wplywa na osrodkowy uktad nerwowy.

Wskazania

Tribux stosuje sie¢ w leczeniu:

. zaburzen motoryki przewodu pokarmowego, okreslanych jako zespot jelita drazliwego,

. zaburzen czynnos$ciowych przewodu pokarmowego: biegunka, zaparcia, bole brzucha,
stany skurczowe jelit.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tribux

Kiedy nie stosowa¢ leku Tribux

o jesli pacjent ma uczulenie na trimebutyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjentka jest w ciagzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tribux nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.



Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tribux u dzieci w wieku ponizej 12 lat poniewaz dostgpna
postac¢ leku (tabletki) nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki.

Tribux a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o tych, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczeg6lnoscei nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek
Z ponizszych lekow:

e  zotepina (lek przeciwpsychotyczny),

d-tubokuraryna (lek zwiotczajacy stosowany w znieczuleniu ogoélnym),
cyzapryd (lek stosowany w dolegliwo$ciach zotadkowych),

prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach pracy serca),

antagonis$ci kanatlow wapniowych (leki stosowane w nadci$nieniu t¢tniczym i chorobach
serca),

kaptopryl (lek stosowany w nadcis$nieniu tetniczym),

J rezerpina (lek stosowany w nadci$nieniu tetniczym),

e  midazolam (lek stosowany w zaburzeniach snu).

Tribux z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac przed positkiem, popijajac szklankg przegotowanej wody.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Ciaza
Brak wystarczajacych danych na temat stosowania trimebutyny w cigzy, dlatego nie zaleca si¢

podawania leku Tribux w pierwszym trymestrze cigzy. Lek moze by¢ stosowany w II i I11
trymestrze cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Tribux moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Tribux stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie wptywa na zdoIno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn oraz nie obniza sprawnos$ci psychofizyczne;.

Tribux zawiera laktoze jednowodng. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
3. Jak stosowac Tribux

Tribux nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.



Dawkowanie

Dorosli
1 tabletka 3 razy na dobe przed positkiem

W wyjatkowych przypadkach lekarz moze zwigkszyé dawke do 6 tabletek na dobe
w dawkach podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku powyzej 12 lat
Tribux mozna stosowac u dzieci w dawce nie wyzszej niz 6 mg/kg masy ciala na dobe.

Dzieci ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tribux w tej grupie wiekowej (patrz punkt ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Tribux”).

Sposob stosowania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg przegotowanej wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tribux
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie do
lekarza, farmaceuty lub najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Tribux

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac kolejng dawke leku o wyznaczonej
porze.

Przerwanie przyjmowania leku Tribux
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tribux moze powodowa¢ dzialania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas stosowania leku Tribux moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (u 1 do 10 na 100 0sob):
sennos$¢, ospatose,
uczucie zmeczenia,
zawroty glowy,

uczucie ciepla lub zimna,
bole glowy,

apatia,

suchos$¢ w jamie ustnej,
zaburzenia smaku,
biegunka,

niestrawnosc,



bole w nadbrzuszu,
odregtwienie ust,
nudnosci,
wymioty,

zaparcia,

uczucie pragnienia.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 0s6b):
e wysypka.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 os6b):

e  nierdwne bicie serca,

. zaburzenia czynnosci watroby, w tym wzrost aktywnosci enzymow watrobowych AIAT
I ASpAT we krwi.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b, w tym pojedyncze przypadki):

niepokoj,

ostabienie stuchu,

zapalenie watroby,

zmiany skorne (Swiad, pokrzywka, zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysiek, rumien),
zatrzymanie moczu,

zaburzenia miesigczkowania,

bolesne powigkszenie piersi u kobiet,

powiekszenie piersi u m¢zczyzn (ginekomastia),

bol piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozagdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Tribux
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tribux

—  Substancjg czynng leku jest 100 mg trimebutyny maleinianu.

—  Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30,
krospowidon (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada Tribux i co zawiera opakowanie

Okragle, obustronnie wypukte, gtadkie tabletki, barwy bialej do kremowej, bez plam
1 wykruszen o $rednicy 8,0 mm + 0,2 mm.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC-Aluminium umieszczone w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 20, 30,60, 90, 100 lub 120 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.03.2017



