CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NO-IBS, 60 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsulka zawiera 60 mg alweryny cytrynianu (Alverini citras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda kapsutka zawiera 0,0090 mg azorubiny (E 122)
i 0,0360 mg tartrazyny (E 102).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde.
Kapsutki zelatynowa o rozmiarze #3, z niebieskim wieczkiem (z oznakowaniem ALV) i niebieskim

korpusem (z oznakowaniem 60), wypetnione biatym lub prawie bialym, ziarnistym proszkiem.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy NO-IBS jest wskazany do tagodzenia skurczu migsni gtadkich w stanach takich jak
zespol jelita drazliwego, bolesna uchytkowatos¢ jelita grubego oraz bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob podawania
Podanie doustne.
Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci.

Dawkowanie

Dawka zalecana i schemat dawkowania

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku): 1 lub 2 kapsulki jeden do trzech razy na dobe.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania.

4.3  Przeciwwskazania

Porazenna niedroznos¢ jelit, niedroznos¢ jelit, nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Dodatkowe ostrzezenia, do uwzglednienia w ulotce informacja dla pacjenta:

Jezeli objawy wystepuja u pacjenta po raz pierwszy, przed rozpoczeciem stosowania leku NO-IBS
nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta. Jezeli ktorakolwiek z nizej wymienionych sytuacji
dotyczy pacjenta, nie nalezy zazywac leku NO-IBS bez porozumienia z lekarzem, poniewaz lek ten
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moze nie by¢ wlasciwy dla pacjenta. Nalezy jak najszybciej porozmawia¢ z lekarzem w
nastepujacych sytuacjach:

- wiek powyzej 40 lat;

- krwawienie z jelita;

- nudnosci lub wymioty;

- utrata apetytu lub utrata masy ciata;

- blado$¢ i uczucie zme¢czenia;

- bardzo nasilone zaparcia;

- goraczka;

- niedawna podroz za granice;

- nieprawidlowe krwawienie lub wydzielina z pochwy;

- trudnosci 1 bol w czasie oddawania moczu.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy to omowic z lekarzem
przed zazyciem leku NO-IBS.

Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ nowych objawow lub jezeli
objawy ulegna nasileniu, lub jezeli nie nastapi poprawa po dwodch tygodniach leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.
4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Mimo, ze nie zglaszano dziatania teratogennego, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego
w okresie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych dotyczacych
bezpieczenstwa z badan przedklinicznych.

Ze wzgledu na niewystarczajaca ilo§¢ danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i

karmienia piersig.

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu cytrynianu alweryny na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Moze powodowa¢ zawroty glowy. W przypadku ich wystgpienia nie wolno prowadzi¢
pojazdow i obstugiwacé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej klasy uktadow i narzadoéw, dziatania niepozadane sa wymienione w

grupach czestosci, okreslonych nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (od >1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100);
rzadko (od >1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: anafilaksja, reakcje alergiczne.

Zaburzenia uktadu nerwowego
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Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy, bole gtowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rdédpiersia

Czestos¢ nieznana: duszno$¢ i (lub) §wiszczacy oddech.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Czgstos¢ nieznana: zottaczka spowodowana zapaleniem watroby (zwykle ustgpujaca po odstawieniu
alweryny), nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypka, $wiad skory.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: :

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze powodowac hipotoni¢ i objawy podobne do zatrucia atroping. Leczenie jest
takie samo, jak leczenie zatrucia atroping ze wspomagajacym leczeniem niedoci$nienia tetniczego.
Po zazyciu bardzo duzych dawek wystepowaty zgony.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach jelit, kod ATC:
A03AX08

Cytrynian alweryny jest substancjg o dzialaniu przeciwskurczowym, co wynika z bezposredniego
oddziatywania na migénie gtadkie.

Cytrynian alweryny jest substancjg spazmolityczng, ktéra w dawkach leczniczych dziata specyficznie
na mie¢$niowke gtadka przewodu pokarmowego i macicy, bez wptywu na serce, naczynia krwionosne i
mig$niowke tchawicy.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym alweryna ulega szybkiej przemianie do gtdéwnego czynnego metabolitu, ktory
ulega dalszej przemianie do dwoch dalszych metabolitow. Metabolity wykazujg duzy klirens
nerkowy, co §wiadczy o ich eliminacji przez czynne wydzielanie nerkowe. Maksymalne stgzenie
najbardziej aktywnego metabolitu w osoczu wystepuje po 1 do 1,5 godziny od doustnego podania.
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Okres pottrwania w osoczu wynosi dla alweryny srednio 0,8 godziny, a dla gtownego czynnego

metabolitu 5,7 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sg ograniczone, jednak te dostepne wskazuja, ze cytrynian alweryny nie

ma istotnego dziatania toksycznego w zalecanych dawkach.

Cytrynian alweryny dziala selektywnie na migsniowke przewodu pokarmowego i macicy, tylko przy

znacznie wigkszych dawkach wplywajac na serce, naczynia krwionosne i mi¢sniowke tchawicy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Magnezu stearynian

Kapsuta (korpus i wieczko):
Zelatyna

Woda oczyszczona

Biekit brylantowy (E 133)
Karmoizyna (E 122)
Tartrazyna (E 102)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Tusz

Szelak

Glikol propylenowy

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

Blister z folii Aluminium/PVVC/PVDC w tekturowym pudelku.
Opakowanie zawiera 20, 30, 60, 100 lub 120 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23127

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016.04.13

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.08.2018
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