CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tribux Bio, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 100 mg trimebutyny maleinianu (Trimebutini maleas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 54 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate lub prawie biale tabletki, okragle, obustronnie wypukle

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

N Zaburzenia trawienia objawiajace si¢: uczuciem petnosci, wzdgciami, nudno$ciami i boélami
brzucha.

- Zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego wywotane stresem (biegunka, zaparcia, bole
brzucha).

Tribux Bio stosuje si¢ w czynno$ciowych zaburzeniach jelit.

Produkt Tribux Bio przeznaczony jest do leczenia kréotkotrwatego.

Okres stosowania produktu nie powinien przekracza¢ 3 dni. Jesli objawy nie ustagpity po 3 dniach
nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli
100 mg maleinianu trimebutyny (1 tabletka) 2 lub 3 razy na dobeg, przed positkiem.

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

Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

4.3. Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
o Cigza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Tribux Bio u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Ten produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

—  Zotepina podawana rownoczesnie z trimebutyng moze zwigksza¢ dziatanie antycholinergiczne.

—  Trimebutyna przedtuza dziatanie d-tubokuraryny.

—  Trimebutyna ostabia dziatanie cyzaprydu.

—  Jednoczesne stosowanie trimebutyny i prokainamidu moze nasila¢ hamujgcy wptyw nerwu
btednego na przewodnictwo w migs$niu sercowym, co moze objawiac si¢ nadmiernym
przyspieszeniem rytmu serca.

—  Jednoczesne stosowanie trimebutyny i lekow dziatajacych na kanaty wapniowe
(np. antagonisci kanatow wapniowych, kaptopryl, rezerpina, midazolam) zmniejsza
dokomoérkowy naptyw jonéw wapniowych, co moze prowadzi¢ do hamowania skurczu mig¢sni
gtadkich jelit.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze lub laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych danych na temat stosowania trimebutyny w ciazy, dlatego nie zaleca si¢
podawania produktu leczniczego Tribux Bio w okresie cigzy.

Badania przeprowadzane na zwierzetach nie wykazaty dzialania teratogennego, mutagennego czy
embriotoksycznego trimebutyny na zarodek.

Karmienie piersia

Nie stwierdzono wplywu trimebutyny na przebieg laktacji.

Tribux Bio moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Tribux Bio stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i1 obstugiwania maszyn oraz nie obniza sprawnosci psychofizyczne;.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem trimebutyny pogrupowano wedtug klasyfikacji
MedDRA.

Czestos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob:

o bardzo czesto (>1/10);

czesto (>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);

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

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: niepoko;j.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: senno$¢, ospatos¢, uczucie zmeczenia, zawroty gtowy, uczucie ciepta lub zimna, bole glowy,
apatia.

Zaburzenia ucha i btednika
Bardzo rzadko: ostabienie stuchu.




Zaburzenia serca
Rzadko: zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto. sucho$¢ w ustach, zaburzenia smaku, biegunka, niestrawnos¢, bole nadbrzusza, odretwienie
ust, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, uczucie pragnienia.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby.
Bardzo rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: Wysypka.

Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka, zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysigk, rumien
wielopostaciowy.

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

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

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W razie podejrzenia przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zaleca si¢ ptukanie zoladka i leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach jelit, syntetyczne leki
przeciwcholinergiczne, estry z trzeciorzedowa grupa aminowa.

Kod ATC: AO3AA05

Tribux Bio zawiera trimebutyng, ktora jest syntetycznym agonista obwodowych receptorow
opioidowych u, 6 oraz k. Mechanizm dziatania polega na bezposrednim oddziatywaniu na migsnie
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gltadkie przewodu pokarmowego i regulacji zaburzen czynno$ci motorycznej bez wptywu

na osrodkowy uktad nerwowy. Trimebutyna w odréznieniu od innych opioidéw, takich jak morfina
czy kodeina, nie wykazuje selektywnosci w stosunku do zadnego z trzech typow receptorow
opioidowych, dzigki czemu charakteryzuje si¢ zarowno 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. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym trimebutyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego niemal catkowicie.
Maleinian trimebutyny osiagga maksymalne stezenie w osoczu w ciagu 30 minut od momentu podania.
Po doustnym podaniu ulega zmetabolizowaniu w watrobie i jest wydalany z moczem w postaci
metabolitow. Trimebutyna wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 5%. Po podaniu doustnym przekracza
barierg tozyskowa w ilosci okoto 0,05%, a takze przenika do mleka w okoto 0,04%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksyczno$cig przewlekla, prowadzonych przez 6 miesiecy z zastosowaniem dawki
wielokrotnie przewyzszajacej maksymalng dawke dopuszczalng dla ludzi, stwierdzono u szczuréw
zmiany w blonie $luzowej zotadka, a u pséw zaburzenia funkcji nerek.

Nie stwierdzono oddziatywania mutagennego i teratogennego jak rowniez niekorzystnego wptywu na
rozrodczos$¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Krospowidon

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC-Aluminium lub PVC/PE/PVDC-Aluminium w tekturowym pudetku.
10 tabletek (1 blister po 10 tabletek)

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8782

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 czerwca 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 stycznia 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.11.2016



