IRCOLON

IRCOLON, 100 mg; Ircolon Forte 200 mg; tabletki SKtAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Jedna tabletka
produktu Ircolon zawiera 100 mg trimebutyny maleinianu (Trimebutini maleas) oraz substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 116,5 mg laktozy jednowodne;j. Jedna
tabletka produktu Ircolon Forte zawiera 200 mg trimebutyny maleinianu (Trimebutini maleas) oraz
substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 233 mg laktozy jednowodne;j.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki. Wskazania do stosowania: Leczenie objawowe: - zaburzeri
motoryki i dolegliwosci jelitowych zwigzanych z czynnosciowymi zaburzeniami przewodu
pokarmowego, - bélu zwigzanego z zaburzeniami czynno$ciowymi przewodu pokarmowego i drég
z6tciowych. Dawkowanie i sposdb podawania: Produkt leczniczy Ircolon przeznaczony jest do
stosowania wytgcznie u dorostych. Produkt leczniczy Ircolon Forte przeznaczonych jest dla oséb pow.
12 r.z. Zazwyczaj stosuje sie 1 tabletke 3 razy na dobe. W wyjgtkowych przypadkach dawke mozna
zwiekszy¢ do 6 tabletek. Dawkowanie Ircolon Forte: Zespét jelita drazliwego 100 mg maleinianu
trimebutyny (pét tabletki) 3 razy nadobe przed positkiem. Zaburzenia czynnosciowe przewodu
pokarmowego oraz drég z6tciowych - biegunka, zaparcia 200 mg maleinianu trimebutyny (jedna
tabletka) 1 lub 2 razy na dobe przed positkiem. - bdle brzucha, stany skurczowe jelit 100 mg
maleinianu trimebutyny (p6t tabletki) 3 razy na dobe przed positkiem. W wyjatkowych przypadkach
dawke mozna zwiekszy¢ do 600 mg na dobe Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng
lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg: Laktoza jednowodna, Hypromeloza, Kroskarmeloza
sodowa, Kwas cytrynowy jednowodny, Magnezu stearynian, Krzemionka koloidalna,

bezwodna. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Produkt leczniczy
zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Zotepina podawana
rownoczesnie z trimebutyng moze zwiekszac dziatanie antycholinergiczne. Wptyw na ptodnos¢, cigze
i laktacje: Badania na zwierzetach nie wykazaty jakiegokolwiek dziatania teratogennego. Brak obecnie
wystarczajgcych danych, ktére pozwolityby oceni¢ wptyw trimebutyny podawanej w okresie cigzy na
powstanie wad wrodzonych lub toksycznego dziatania na ptéd. Z tego powodu, jako srodek
ostroznosci, nie zaleca sie stosowania trimebutyny w czasie pierwszego trymestru cigzy. Nie
przewiduje sie wystapienia szkodliwego dziatania na organizm matki lub dziecka, jednak
zastosowanie trimebutyny w czasie drugiego lub trzeciego trymestru cigzy mozna rozwazyc¢ jedynie w
razie koniecznosci. W okresie leczenia trimebutyna jest mozliwe karmienie piersig. Wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Ircolon nie ma wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane: W czasie badan klinicznych
opisywano rzadkie przypadki reakcji skornych. Przedawkowanie: W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe. Okres waznosci: 3 lata. Specjalne srodki ostroznosci podczas
przechowywania: Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania: 30 tabletek - 3 blistry po
10 szt., 60 tabletek - 6 blistréw po 10 szt., 100 tabletek - 10 blistréw po 10 szt. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROT: Polfarmex S.A. ul.
Jézeféw 9 99-300 Kutno NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 21654. Kategoria
dostepnosci: wydaje sie z przepisu lekarza — Rp (nierefundowany).



