Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IRCOLON, 100 mg, tabletki
Trimebutini maleas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

—  Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1.  Coto jest Ircolon i w jakim celu si¢ go stosuje

Ircolon zawiera trimebutyny maleinian jako substancje czynna.
Ircolon stosuje si¢ w leczeniu objawowym:
- zaburzen motoryki i dolegliwosci jelitowych zwigzanych z czynno$ciowymi zaburzeniami
przewodu pokarmowego,
- bolu zwigzanego z zaburzeniami czynnosciowymi przewodu pokarmowego i drog zélciowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ircolon

Kiedy nie stosowa¢ leku Ircolon:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ircolon nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Ircolon 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.

Zwlaszcza nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy zotepine.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
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
Brak obecnie wystarczajacych danych, ktére pozwolityby oceni¢ wplyw trimebutyny podawanej
w okresie cigzy na powstanie wad wrodzonych lub toksycznego dziatania na ptod.
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7 tego powodu, jako $rodek ostroznosci, nie zaleca si¢ podawania leku Ircolon w czasie pierwszego
trymestru cigzy. Nie przewiduje si¢ wystapienia szkodliwego dziatania na organizm matki lub dziecka,
jednak jedynie w razie koniecznosci lekarz rozwazy zastosowanie leku Ircolon w czasie drugiego lub
trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersia
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Ircolon u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Brak danych odnosnie wptywu leku Ircolon na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ircolon nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ircolon zawiera laktoze jednowodng

Lek zawiera laktoz¢ jednowodna (jedna tabletka zawiera 116,5 mg laktozy jednowodnej). Jezeli
stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg 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) w jednej tabletce. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.

Ircolon zawiera séd.
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

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony do stosowania wytacznie u dorostych.
Zazwyczaj stosuje si¢ 1 tabletke 3 razy na dobe.
W wyjatkowych przypadkach lekarz moze zadecydowaé o zwigkszeniu dawki do 6 tabletek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ircolon
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Ircolon
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw
« stany przedomdleniowe i (lub) omdlenia

* wysypka

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* nadwrazliwo$¢

* kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory, rumien, $wiad oraz pokrzywka

« ciezkie reakcje skorne, w tym ostra uogoélniona osutka krostkowa, rumien wielopostaciowy,
toksyczne wykwity skorne, zluszczajace zapalenie skory



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ Ircolon

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 waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ircolon
- Substancja czynnag leku jest trimebutyny maleinian. 1 tabletka zawiera 100 mg trimebutyny
maleinianu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, kwas
cytrynowy jednowodny, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna, bezwodna.

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

Opakowanie zawiera 20, 30, 60 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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: marzec 2021 r.



