Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tribux
7,87 mglg
granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

Trimebutinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapia 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 sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tribux
Jak stosowac Tribux

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tribux

Zawarto$¢ opakowanie i inne informacje
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1. CO TO JEST TRIBUX | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tribux zawiera trimebutyne. Trimebutyna dziata na migsénie gladkie przewodu pokarmowego, regulujac
prace (motoryke) przewodu pokarmowego. Nie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy.

Wskazania

Tribux stosuje si¢ w leczeniu:

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

. zaburzen czynno$ciowych przewodu pokarmowego i drog zoétciowych: biegunka, zaparcia, bole
brzucha, stany skurczowe jelit.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TRIBUX

Kiedy nie stosowa¢ leku Tribux:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na trimebutyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikoéw leku Tribux;

- jesli u pacjenta wystepuje fenyloketonuria.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Lek zawiera 600 mg sacharozy (cukru) w 1 mL przygotowanej zawiesiny doustnej. Nalezy to wzig¢ pod
uwagg u pacjentéw z cukrzyca.



Tribux a inne leki
Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore wydawane sq bez recepty.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
o zotepina (lek przeciwpsychotyczny),

d-tubokuraryna (lek zwiotczajgcy stosowany w znieczuleniu ogdlnym),

cyzapryd (lek stosowany w dolegliwosciach zotadkowych),

prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach pracy serca),

antagonisci wapnia (leki stosowane w nadci$nieniu krwi i chorobach serca),

kaptopryl (lek stosowany w nadcisnieniu krwi),

rezerpina (lek stosowany w nadci$nieniu krwi),

midazolam (lek stosowany w zaburzeniach snu).

Tribux z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac przed positkiem.

Przygotowang zawiesing mozna przyjmowac¢ samg lub po zmieszaniu z innym ptynem (np. wodg lub
mlekiem).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Brak wystarczajacych danych na temat stosowania trimebutyny w ciazy. Z tego powodu nie zaleca si¢
podawania leku Tribux do konca trzeciego miesigca ciazy. Lek moze by¢ stosowany od czwartego
miesigca cigzy jedynie w przypadku, jesli zaistnieje taka koniecznos¢.

Karmienie piersig
Tribux moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce jedynie w przypadku, jesli zaistnieje taka
koniecznos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tribux stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn oraz nie obniza sprawnosci psychofizyczne;j.

Tribux zawiera laktoze i Z6lcien pomaranczowa

Lek zawiera 600 mg sacharozy w 1 mL przygotowanej zawiesiny. Nalezy to wzigé pod uwage

U pacjentéw z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto$¢ zotcieni pomaranczowej (E 110).

3. JAK STOSOWAC TRIBUX

Tribux nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie waqtpliwosci nalezy skontaktowaé
sig z lekarzem lub farmaceutq.

Sposob przygotowania zawiesiny
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie nakretki nie zostato naruszone.

W celu przygotowania zawiesiny nalezy lekko wstrzasnaé butelka w celu rozluznienia granulatu.
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Nastepnie nalezy sporzadzi¢ zawiesing doustng poprzez uzupehienie zawartosci butelki niegazowanag
woda mineralng do zaznaczonej kreski i energicznie wstrzasnaé¢ butelka w celu wymieszania leku.

Butelke odstawi¢ na 10 minut, sprawdzi¢ objgtos¢ zawiesiny w butelce i w razie konieczno$ci dopetnié
wodg do zaznaczonej kreski i energicznie wytrzasnac.

Umiesci¢ dozownik w butelce i odmierzy¢ odpowiednig objetos¢ zawiesiny.
Zawiesing mozna przyjmowac sama lub po zmieszaniu z innym ptynem.

Po zastosowaniu, dozownik do odmierzania zawiesiny nalezy starannie optukac.

Zaleca sie wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem leku.

Dawkowanie

Dorosli

Zazwyczaj stosuje si¢ 15 mL zawiesiny 3 razy na dobe.

W wyjatkowych przypadkach mozna zastosowac¢ 30 mL zawiesiny 3 razy na dobg.

Stosowanie u dzieci
Dawke odmierza si¢ w zaleznos$ci od masy ciata pacjenta.
Zazwyczaj stosuje sie dawke 1 mL/kg masy ciata na dobe, podzielong na 2 lub 3 dawki jednorazowe.

Zaleca si¢ przela¢ zawarto$¢ dozownika do butelki z pokarmem, na tyzke lub do szklanki i natychmiast
poda¢ lek dziecku do wypicia. U niemowlat zawarto$¢ dozownika mozna doda¢ do butelki z wodg lub
mlekiem. Energicznie wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

Stosowanie u dzieci (przykladowe dawkowanie):

. ponizej 6 miesigcy: 2,5 mL zawiesiny 2 do 3 razy na dobe,
o od 6 do 12 miesiecy: 5 mL zawiesiny 2 razy na dobe,

o od 1do5 lat: 5 mL zawiesiny 3 razy na dobe,

. powyzej 5 lat: 10 mL zawiesiny 3 razy na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tribux
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty, lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Tribux
Nie nalezy stosowac podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W przypadku, gdy pacjent zapomni przyjaé lek, kolejng dawke leku powinien przyjac¢ o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tribux
W razie jakichkolwiek dalszych wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Tribux moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Tribux moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
Czgsto (u 1 do 10 na 100 osob):
sennos$¢, ospatosc,

[ ]
o uczucie zmeczenia,
. zawroty gtowy,



uczucie ciepta lub zimna,
bole glowy,

apatia,

sucho$¢ w ustach,
zaburzenia smaku,
biegunka,
niestrawno$¢,

bol w nadbrzuszu,
odretwienie ust,
nudnosci,
wymioty,

zaparcia,

uczucie pragnienia.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 oso6b):

. wysypka.

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

o nierdwne bicie serca,

. zaburzenia czynnos$ci watroby, w tym zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych AIAT

i ASpAT we krwi.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b, w tym pojedyncze przypadki):

niepokoj,

oslabienie stuchu,

zapalenie watroby,

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

zaburzenia miesigczkowania,

bolesne powigkszenie piersi U kobiet,

powiekszenie piersi u mg¢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 zgltasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5.  JAK PRZECHOWYWAC TRIBUX
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przygotowana zawiesine przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C), nie dtuzej niz 4 tygodnie.
Nalezy zanotowac date przygotowania zawiesiny.

Nie stosowac¢ leku Tribux po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Tribux

- Substancja czynng leku jest trimebutyna.
1 g granulatu do sprzadzania zawiesiny doustnej zawiera 7,87 mg trimebutyny.
1 mL przygotowanej zawiesiny doustnej zawiera 4,8 mg trimebutyny.

- Pozostate sktadniki leku to: sacharoza, polisorbat 80, aromat pomaranczowy i zolcien
pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada Tribux i co zawiera opakowanie
Granulat barwy pomaranczowej, o stodkim smaku i pomaranczowym zapachu.

Butelka o pojemnosci 100 mL z oranzowego szkta zamknigta zakretkg z polipropylenu (PP), zawierajaca
61,0 g granulatu (480 mg trimebutyny) do sporzadzania zawiesiny doustnej. Do kazdego opakowania
dotaczony jest dozownik o pojemnosci 15 mL.

Butelka 0 pojemnosci 250 mL z oranzowego szkta zamknieta zakretka z polipropylenu (PP), zawierajgca
152,5 g granulatu (1,2 g trimebutyny) do sporzadzania zawiesiny doustnej. Do kazdego opakowania
dotaczony jest dozownik o pojemnosci 15 mL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel. +48 61 66 51 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






