Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IRCOLON GASTRO, 100 mg, tabletki
Trimebutini maleas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ircolon Gastro

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest Ircolon Gastro i w jakim celu si¢ go stosuje

Ircolon Gastro zawiera trimebutyny maleinian jako substancje¢ czynng. Trimebutyna dziata
bezposrednio na miesnie gladkie przewodu pokarmowego i reguluje prace (motoryke) przewodu
pokarmowego. Nie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy.

Wskazania do stosowania leku Ircolon Gastro:
Leczenie objawowe:
— zaburzen trawienia objawiajacych sie¢ uczuciem petnosci, wzdgciami, nudnosciami i bélami
brzucha;

— zaburzen funkcjonowania uktadu pokarmowego wywotanych stresem (biegunka, zaparcia,
bole brzucha).

Ircolon Gastro przeznaczony jest do krotkotrwatego leczenia.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ircolon Gastro

Kiedy nie stosowa¢ leku Ircolon Gastro:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjentka jest w cigzy.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ircolon Gastro u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Ircolon Gastro u dzieci i mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat — patrz punkt 3. ,,Stosowanie u dzieci i mlodziezy”.
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Ircolon Gastro a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ o lekach wymienionych ponize;j:

- zotepina (lek stosowany w leczeniu schizofrenii);

- d-tubokuraryna (lek rozluzniajacy migsnie stosowany w znieczuleniu ogolnym);

- cyzapryd (lek stosowany w dolegliwosciach zotadkowych);

- prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach pracy serca);

- antagonisci kanatow wapniowych (leki stosowane w nadci$nieniu t¢tniczym i chorobach serca);
- kaptopryl (lek stosowany w nadci$nieniu t¢tniczym);

- rezerpina (lek stosowany w nadci$nieniu t¢tniczym);

- midazolam (lek stosowany w zaburzeniach shu).

Ircolon Gastro z jedzeniem i piciem
Ircolon Gastro przyjmuje si¢ przed positkiem, popijajac szklanka wody.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ircolon Gastro jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Ircolon Gastro moze by¢ stosowany przez kobiety karmiace piersig jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ircolon Gastro stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn oraz nie obniza sprawnosci psychofizycznej.

Ircolon Gastro zawiera laktoze jednowodna

Lek zawiera laktoze jednowodna (jedna tabletka zawiera 116,5 mg laktozy jednowodnej). Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku. Ten lek zawiera 0,0116 g laktozy (0,0058 g glukozy i 0,0058 g
galaktozy) na dawke. Nalezy to wzig¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Ircolon Gastro zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Ircolon Gastro

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac¢ doustnie.
Dawkowanie

Dorosli
1 tabletka 2 lub 3 razy na dobe przed positkiem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 12 lat




O zastosowaniu leku Ircolon Gastro w tej grupie wiekowej powinien zadecydowa¢ lekarz.
Dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 6 mg na kilogram masy ciata dziecka.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ircolon Gastro u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Czas trwania leczenia
Leku Ircolon Gastro nie nalezy przyjmowac dtuzej niz 3 dni bez porozumienia z lekarzem.

Sposdb stosowania
Tabletke nalezy potykac w cato$ci, popijajac szklankg wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ircolon Gastro
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Ircolon Gastro
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ kolejng dawke leku o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Ircolon Gastro
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Ircolon Gastro moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (u 1 do 10 na 100 osdb):
- sennos$¢, ospatose;

- uczucie zmeczenia;

- apatia;

- zawroty glowy;

- bole glowy;

- uczucie ciepta lub zimna;
- sucho$¢ w jamie ustnej;

- dretwienie ust;

- zaburzenia smaku;

- biegunka;

- niestrawnos¢;

- béle w nadbrzuszu;
- nudnosci;
- wymioty;
- zaparcia;
- uczucie pragnienia.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 0sdb):
- wysypka.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 0s6b):
- nieréwne bicie serca;




- zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych AIAT
i ASpAT we krwi.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb, w tym pojedyncze przypadki):
- niepokoj;
- ostabienie stuchu;

- zapalenie watroby;

- zmiany skorne (§wiad, pokrzywka, zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysiek, rumien);
- zatrzymanie moczu;

- zaburzenia miesigczkowania;

- bolesne powiekszenie piersi u kobiet;

- powickszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia);

- bl piersi.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Ircolon Gastro

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze

po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ircolon Gastro
- Substancjg czynng leku jest trimebutyny maleinian. Jedna tabletka zawiera 100 mg
trimebutyny maleinianu.
- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza (6 cP), kroskarmeloza sodowa, kwas
cytrynowy jednowodny, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna, bezwodna.

Jak wyglada Ircolon Gastro i co zawiera opakowanie
Ircolon Gastro ma postac tabletek barwy biatej do jasnokremowej, okragtych, obustronnie wypuktych,
o $rednicy nominalnej 9 mm, z mozliwymi dopuszczalnymi przebarwieniami, bez uszkodzen.



Opakowanie zawiera 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



