Skrécona informacja o leku: TRIBUX® FORTE.

TRIBUX FORTE, 200 mg, tabletki: Jedna tabletka zawiera 200 mg trimebutyny maleinianu (Trimebutini maleas). Tabletk¢ mozna podzieli¢ na
rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 108 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach jelit, syntetyczne leki przeciwcholinergiczne, estry
Z trzeciorzgdowa grupa aminowa.

Kod ATC: A03 AA 05

Wskazania do stosowania: Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego, okreslane jako zespét jelita drazliwego. Zaburzenia czynno$ciowe
przewodu pokarmowego oraz drog zétciowych: biegunka, zaparcia, bole brzucha, stany skurczowe jelit. Produkt leczniczy Tribux Forte jest
stosowany do leczenia objawowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody. Doro$li: Zespél jelita
drazliwego: 100 mg maleinianu trimebutyny (pot tabletki) 3 razy na dobg przed positkiem. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do
600 mg na dob¢ w dawkach podzielonych, czyli jedna tabletka 200 mg podawana 3 razy na dob¢. Zaburzenia czynnosciowe przewodu pokarmowego
oraz drég idlciowych: 1) biegunka, zaparcia: 200 mg maleinianu trimebutyny (jedna tabletka) 1 lub 2 razy na dobg przed positkiem. 2) béle
brzucha, stany skurczowe jelit: 100 mg maleinianu trimebutyny (p6t tabletki) 3 razy na dobg przed positkiem. W wyjatkowych przypadkach dawke
mozna zwigkszy¢ do 600 mg na dob¢ w dawkach podzielonych, czyli jedna tabletka 200 mg podawana 3 razy na dobg. Dzieci w wieku powyzej
12 lat: Maleinian trimebutyny mozna stosowa¢ u dzieci w dawce nie wyzszej niz 6 mg/kg masy ciala na dobg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é
na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Nie zaleca si¢
stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Interakcje z
innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Zotepina moze zwigksza¢ dziatanie antycholinergiczne trimebutyny. Trimebutyna
przedtuza i nasila dziatanie d-tubokuraryny. Trimebutyna ostabia dziatanie cyzaprydu. Jednoczesne stosowanie trimebutyny i prokainamidu moze
nasila¢ hamujacy wptyw nerwu blednego na przewodnictwo w mig$niu sercowym, co moze objawiaé si¢ nadmiernym przyspieszeniem rytmu serca.
Jednoczesne stosowanie trimebutyny i lekow dziatajacych na kanaty wapniowe (np. antagonisci kanatéw wapniowych, kaptopryl, rezerpina,
midazolam) zmniejsza dokomoérkowy naptyw jondw wapniowych, co moze prowadzi¢ do hamowania skurczu migsni gladkich jelit. Wplyw na
plodnosé, ciaze i laktacje: Badania na zwierzgtach nie wykazaly dzialania teratogennego. Brak wystarczajacych danych, ktore pozwolityby ocenié
wplyw trimebutyny podawanej w okresie cigzy na powstawanie wad wrodzonych lub toksyczne dziatanie na ptéd. Z tego powodu, jako $rodek
ostroznosci, nie zaleca si¢ stosowania trimebutyny w czasie pierwszego trymestru cigzy. Nie przewiduje si¢ wystapienia szkodliwego dziatania na
organizm matki lub dziecka, jednak zastosowanie trimebutyny w czasie drugiego lub trzeciego trymestru ciazy nalezy rozwazy¢ jedynie w razie
koniecznosci. Karmienie piersia jest mozliwe w czasie leczenia trimebutyna. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:
Tribux Forte stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn oraz nie obniza
sprawnosci psychofizycznej. Dzialania niepozadane: Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem trimebutyny pogrupowano wedtug
klasyfikacji MedDRA. Czestos¢ wystepowania okre§lono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (=1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: senno$¢, ospato$é, uczucie zmeczenia,
zawroty glowy, uczucie ciepta lub zimna, bole glowy, apatia. Zaburzenia ucha i blgdnika: Bardzo rzadko: ostabienie stuchu. Zaburzenia serca:
Rzadko: zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia zoladka i jelit: Czesto: sucho$¢ w ustach, zaburzenia smaku, biegunka, niestrawno$¢, bole nadbrzusza,
odretwienie ust, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, uczucie pragnienia. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skory itkanki podskornej: Niezbyt czesto: wysypka. Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka,
zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysigk, rumien wielopostaciowy. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: zatrzymanie moczu.
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: Bardzo rzadko: zaburzenia menstruacji, bolesne powigkszenie piersi u kobiet, ginekomastia u mezezyzn, bol
piersi. Badania diagnostyczne: Rzadko: wzrost aktywnos$ci enzyméw watrobowych (AIAT, AspAT). Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Przedawkowanie: W razie podejrzenia przedawkowania leku
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Zaleca si¢ ptukanie Zotadka i leczenie objawowe. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul.
Waltbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie nr 18005 (wydane przez Ministra Zdrowia). Rp — produkt leczniczy wydawany z
przepisu lekarza. Odptatno$¢ 100%.

Dostepne opakowania: 30, 60 tabletek.




