CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IRCOLON FORTE, 200 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 200 mg trimebutyny maleinianu (Trimebutini maleas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 233 mg laktozy jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte, 0 wymiarach 15,5 mm x 6,3 mm, z linig
podziatu po jednej stronie, z mozliwymi dopuszczalnymi przebarwieniami.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:
— zaburzen motoryki i dolegliwosci jelitowych okreslane jako zespot jelita drazliwego;
— bolu zwigzanego z zaburzeniami czynno$ciowymi przewodu pokarmowego i drog
z6tciowych: biegunka, zaparcia, bole brzucha, stany skurczowe jelit.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Zespot jelita drazliwego

100 mg maleinianu trimebutyny (p6t tabletki) 3 razy na dobe przed positkiem.

W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 600 mg na dobg w dawkach
podzielonych, czyli jedna tabletka 200 mg podawana 3 razy na dobe.

Zaburzenia czynnosciowe przewodu pokarmowego oraz drog zétciowych
- biegunka, zaparcia
200 mg maleinianu trimebutyny (jedna tabletka) 1 lub 2 razy na dobe¢ przed positkiem.

- bole brzucha, stany skurczowe jelit
100 mg maleinianu trimebutyny (p6t tabletki) 3 razy na dobe przed positkiem.
W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 600 mg na dobe

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

Sposéb podawania
Tabletki nalezy polyka¢, popijajac szklanka wody.
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4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Produkt leczniczy zawiera laktozg, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy Ten lek zawiera 0,233 g laktozy (0,1165 g glukozy i 0,1165 g

galaktozy) w jednej tabletce. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Produkt leczniczy Ircolon Forte zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. 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
btednego na przewodnictwo w mieéniu sercowym, co moze objawia¢ si¢ nadmiernym
przyspieszeniem rytmu serca.

— Jednoczesne stosowanie trimebutyny i lekow dziatajacych na kanaty wapniowe (np.
antagoni$ci kanatu wapniowego), kaptoprylu, midazolamu zmniejsza dokomoérkowy naptyw
jonow wapniowych, co moze prowadzi¢ do hamowania skurczu miesni gtadkich jelit.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach nie wykazaty jakiegokolwiek dziatania teratogennego. Nie przeprowadzono
odpowiednich, kontrolowanych badan z zastosowaniem trimebutyny u kobiet w cigzy. W trakcie
podawania trimebutyny ciezarnym samicom szczuréw i krolikéw, nie zaobserwowano dziatania
teratogennego ani zadnego szkodliwego wptywu na rozwdj. Stosowanie trimebutyny w okresie cigzy
mozna rozwazy¢ jedynie w przypadku, gdy potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja ryzyko dla
matki oraz ptodu.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu Ircolon Forte u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos$é
Brak danych odnosnie wptywu trimebutyny na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Ircolon nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem trimebutyny pogrupowano wedlug
klasyfikacji MedDRA.

Czestos¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (1/10); czgsto
(1/100 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 (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
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dostepnych danych).

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: niepokd;j.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: senno$¢, ospatosc, uczucie zmgczenia, zawroty gtowy, uczucie ciepla lub zimna, bole
glowy, apatia.

Zaburzenia ucha i btednika:
Bardzo rzadko: ostabienie stuchu.

Zaburzenia serca:
Rzadko: zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: suchos¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku, biegunka, niestrawnos$¢, bole nadbrzusza,
odretwienie ust, nudnosci, wymioty, zaparcia, uczucie pragnienia.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Niezbyt czesto: wWysypka.

Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka, zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysiek, rumien
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 me¢zezyzn, bol piersi.

Badania diagnostyczne:
Rzadko: wzrost aktywnoS$ci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

W razie podejrzenia przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zaleca si¢ ptukanie zotadka i leczenie objawowe.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach jelit.
Kod ATC: A 03 AA 05

Ircolon Forte zawiera trimebutyng, ktora jest syntetycznym agonistag obwodowych receptoréw
opioidowych p, 6 oraz k. Mechanizm dziatania polega na bezposrednim oddziatywaniu

na mig$nie gladkie przewodu pokarmowego i regulacji zaburzen czynno$ci motoryczne;j

bez wptywu na osrodkowy uktad nerwowy. Trimebutyna w odréznieniu od innych opioidow,
takich jak morfina czy kodeina, nie wykazuje selektywnosci w stosunku do zadnego z trzech
typow receptoréw opioidowych, dzigki czemu charakteryzuje sie zardéwno dziataniem
pobudzajacym, jak i hamujacym na perystaltyke przewodu pokarmowego. Proces normalizacji
czynno$ci motorycznej rozpoczyna si¢ juz po 30 minutach od podania leku.

5.2, Wlasdciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym trimebutyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego niemal catkowicie.
Maleinian trimebutyny osigga maksymalne stg¢zenie w osoczu w ciggu 30 minut od momentu
podania. Po doustnym podaniu jest metabolizowany w watrobie i wydalany z moczem

w postaci metabolitow. Trimebutyna wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 5%.

Brak danych dotyczacych przenikania trimebutyny przez bariere tozyskowa i do mleka matki
u ludzi. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze trimebutyna po podaniu doustnym
przenika przez barier¢ tozyskowa i do mleka matki w niewielkim stopniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach z zastosowaniem trimebutyny nie wykazaty jakiegokolwiek dziatania
teratogennego (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Hypromeloza 6 cP

Kroskarmeloza sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna, bezwodna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 100 tabletek.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24439

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.12.2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

marzec 2021 r.



