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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tribux, 7,87 mg/g, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

SKELAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 g granulatu do przygotowania zawiesiny doustnej zawiera 7,87 mg trimebutyny (Trimebutinum).
Substancje pomocnicze: sacharoza 977 mg/g, zétcien pomaranczowa (E110) 0,01 mg/g.

1 mL zawiesiny doustnej zawiera 4,8 mg trimebutyny (Trimebutinum,),

600 mg sacharozy,

0,006 mg zétcieni pomaraniczowej (E110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1,

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Granulat barwy pomarariczowej, o stodkim smaku i pomaraniczowym zapachu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

- Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego, okreslane jako zespot jelita drazliwego.
- Zaburzenia czynnosciowe przewodu pokarmowego oraz drég zélciowych: biegunka,
zaparcia, béle brzucha, stany skurczowe jelit.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dorofli

Dawka wynosi zwykle 1 dozownik o pojemnosci 15 mlL zawiesiny — 3 razy na dobe.

W wyjatkowych przypadkach dawke dobowg mozna zwigkszyé do 6 dozownikéw
0 pojemnosci 15 mL zawiesiny.

Dzieci
Zazwyczaj stosuje sie dawke 1 mL/kg mc./dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Przy kazdym podaniu dawke odmierza sie w zaleznoéci od masy ciata dziecka. Dozownik
zawiera podziatke w mililitrach. Kazda jednostka podziatki na dozowniku odpowiada 0,5 mL,
tj. ilosci, ktérg podaje sie jednorazowo na 0,5 kg masy ciata; na przykiad kreska z Zaznaczong
liczbg 10 odpowiada dawce podawanej jednorazowo dziecku wazacemu 10 kg.

Zaleca sig przelaé zawarto$é dozownika do butelki z pokarmem, na lyzke lub do szklanki
1 natychmiast poda¢ dziecku lek do wypicia. U niemowlat zawartos¢ dozownika mozna dodaé do
butelki z wodg lub mlekiem.
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Przykladowe dawkowanie:

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

od 1 do 5 lat: 5 mL zawiesiny 3 razy na dobe
powyzej 5 lat: 10 mL zawiesiny 3 razy na dobe

Sposéb podawania
Produkt leczniczy, po sporzadzeniu zawiesiny, podaje sig wyltacznie doustnie.
Instrukeja dotyczaca przygotowania zawiesiny, patrz punkt 6.6.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Fenyloketonuria.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U o0séb chorych na cukrzyce nalezy uwzgledni¢ zawarto§¢ sacharozy w zawiesinie:
600 mg/mL.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
zrzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Zotepina moze zwigkszaé dzialanie antycholinergiczne trimebutyny.

- Trimebutyna przedhuza i nasila dziatanie d-tubokuraryny.

- Trimebutyna ostabia dziatanie cyzaprydu.

- Jednoczesne stosowanie trimebutyny i prokainamidu moze nasila¢ hamujgcy wplyw nerwu
blednego na przewodnictwo w miesniu sercowym, co moze przejawiaé si¢ nadmiernym
przyspieszeniem rytmu serca.

- Jednoczesne stosowanie trimebutyny i lekéw dzialajacych na kanat wapniowy
(np. antagonisci wapnia, kaptopryl, rezerpina, midazolam) zmniejsza dokomérkowy
naptyw jonéw wapniowych, co moze prowadzi¢ do hamowania skurczu migsni gladkich
jelit.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego. Brak wystarczajgcych danych,

ktére pozwolityby oceni¢ wptyw trimebutyny podawanej w okresie ciazy na powstawanie wad

wrodzonych lub toksyczne dziatanie na ptod.

Z tego powodu, jako sSrodek ostroznodci, nie zaleca sie stosowania trimebutyny podczas

pierwszego trymestru cigzy. Nie przewiduje sie wystgpienia szkodliwego dziatania

na organizm matki lub dziecka, jednak zastosowanie trimebutyny w czasie drugiego lub trzeciego
trymestru cigzy nalezy rozwazy¢ jedynie w razie koniecznosci.

W czasie leczenia trimebutyng mozna karmié piersia.
Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn

Tribux stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie wplywa na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn oraz nie obniza sprawnosci psychofizycznej.

Dzialania niepozadane
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Dzialania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem trimebutyny pogrupowano wedtug klasyfikacji
MedDRA.

Czestos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100
do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/ 100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko. niepokéj.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: senno$é, ospato$é, uczucie zmeczenia, zawroty glowy, uczucie ciepta lub zimna, béle
glowy, apatia.

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: ostabienie stuchu.

Zaburzenia serca
Rzadko: zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: sucho$é w ustach, zaburzenia smaku, biegunka, niestrawnos$é, béle nadbrzusza,
odrgtwienie ust, nudnosci, wymioty, zaparcia, uczucie pragnienia.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby.
Bardzo rzadko. zapalenie watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérne;:

Niezbyt czesto: wysypka.

Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka, zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysiek, rumiefi
wielopostaciowy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: zaburzenia menstruacji, bolesne powigkszenie piersi u kobiet, ginekomastia
u mgzczyzn, bol piersi.

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT).

Istnieje ryzyko reakcji alergicznych ze wzgledu na zawartosé zékcieni pomaranczowej (E 110).

Przedawkowanie

W razie podejrzenia przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.
Zaleca si¢ phukanie zoladka i leczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiadciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach jelit, syntetyczne
leki przeciwcholinergiczne, estry z trzeciorzgdows grupa aminowa.
Kod ATC: A 03 AA 05

Tribux zawiera trimebutyne, ktéra jest syntetycznym agonistg obwodowych receptoréw
opioidowych L, 8 oraz k. Mechanizm dziatania polega na bezpodrednim oddzialywaniu
na migsnie gladkie przewodu pokarmowego i regulacji zaburzefi czynnosci motorycznej bez
wplywu na o$rodkowy ukiad nerwowy. Trimebutyna w odréznieniu od innych opioidéw, takich
jak morfina czy kodeina, nie wykazuje selektywnosci w stosunku do zadnego z trzech typow
receptoréw opioidowych, dzigki czemu charakteryzuje si¢ zaréwno dziataniem pobudzajacym,
jak i hamujacym na perystaltyke przewodu pokarmowego. Proces normalizacji czynnosci
motorycznej rozpoczyna sig juz po 30 minutach od podania leku.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym trimebutyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego niemal catkowicie.
Maksymalne stezenie w osoczu osigga w ciggu 30 minut od momentu podania. Po doustnym
podaniu jest metabolizowana w watrobie i wydalana z moczem w postaci metabolitow.
Trimebutyna wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 5%, po podaniu doustnym przekracza bariere
lozyskowg w ilosci okoto 0,05%, a takze przenika do mileka w okolo 0,04%.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksycznodcig przewlekla, prowadzonych przez 6 miesiecy z zastosowaniem
dawki wielokrotnie przewyzszajgcej maksymalng dawke dopuszczalng dla ludzi, stwierdzono
u $zczurow zmiany w blonie sluzowej zotadka a u pséw zaburzenia czynnosci nerek.

Nie stwierdzono oddziatywania mutagennego i teratogennego, ani niekorzystnego wptywu na
rozrodczosé.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Polisorbat 80

Aromat pomaranczowy
Zblcien pomaraniczowa (E 110)

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata

Po przygotowaniu zawiesina nie powinna byé przechowywana diuzej niz 4 tygodnie.
Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 30°C.
Przygotowang zawiesing przechowywaé w lodéwee (2°C — 8°C), nie dluzej niz 4 tygodnie.
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Rodzaj i zawarto§é opakowania

Butelka o pojemnosci 100 mL z oranzowego szkla zamknieta zakrgtkg z PP, zawierajaca 61,0 g
granulatu (480 mg trimebutyny) do sporzadzania zawiesiny doustnej. Do kazdego opakowania
dotgczony jest dozownik o pojemnosci 15 mL.

Butelka o pojemnosei 250 mL z oranzowego szkla zamknigta zakretkg z PP, zawierajaca 152,5 g
granulatu (1,2 g trimebutyny) do sporzadzania zawiesiny doustnej. Do kazdego opakowania
dotgczony jest dozownik o pojemnosci 15 mL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zabezpieczenie nakretki nie zostato naruszone.

W celu przygotowania zawiesiny nalezy lekko wstrzgsna¢ butelkg w celu rozluznienia granulatu.
Nastepnie nalezy sporzadzi¢ zawiesing do stosowania doustnego przez dodanie niegazowanej
wody mineralnej do wysokosci kreski zaznaczonej na butelce i energicznie wstrzasnaé butelka
w celu wymieszania produktu. Butelke odstawi¢ na 10 minut, sprawdzi¢ objeto$¢ zawiesiny
w butelce i w razie koniecznosci ponownie dopelni¢ wodg do wysokosci kreski i energicznie
wytrzasnaé.

Dozownik umiesci¢ w butelce i odmierzy¢ odpowiednig objetosé zawiesiny.
Zawiesing mozna przyjmowaé samg lub po zmieszaniu z innym plynem.
Po zastosowaniu nalezy starannie optukaé dozownik do odmierzania zawiesiny,

Zaleca si¢ wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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