CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trikolon Forte, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 200 trimebutyny maleinianu (77imebutini maleas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 tabletka powlekana zawiera 135,6 mg laktozy
jednowodnej oraz do 0,672 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Trikolon Forte to biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane o wymiarach 14x8 mm, z
linig dzielacg po obu stronach.

Linia dzielagca pozwala na podziat tabletki na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:

—  zaburzen motoryki przewodu pokarmowego i dolegliwosci jelitowych w przebiegu zespotu jelita
drazliwego;

—  zaburzen czynno$ciowych przewodu pokarmowego — m.in. dyspepsja (niestrawnosc), bole
brzucha, stany skurczowe jelit, biegunki lub zaparcia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Zazwyczaj stosuje si¢ 100 mg (pot tabletki), 3 razy na dobe, przed positkiem.

W uzasadnionych przypadkach dawke¢ mozna zwigckszy¢ do 600 mg na dobg w dawkach
podzielonych.

Dzieci i mlodziez
Maleinian trimebutyny mozna stosowa¢ u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat w dawce nie wigkszej
niz 6 mg/kg masy ciala na dobg.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg 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 nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Zotepina podawana rownoczesnie z trimebutyng moze zwickszac jej dziatanie antycholinergiczne.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego. Nie przeprowadzono odpowiednich,

kontrolowanych badan z zastosowaniem trimebutyny u kobiet w cigzy. W trakcie podawania
trimebutyny cigzarnym samicom szczuréw i krolikow, nie zaobserwowano dzialania teratogennego
ani zadnego szkodliwego wplywu na rozwoj.

Z tego powodu, jako Srodek ostroznosci, nie zaleca si¢ stosowania trimebutyny w czasie pierwszego
trymestru cigzy. Nie przewiduje si¢ wystapienia szkodliwego dzialania na organizm matki lub dziecka,
jednak zastosowanie trimebutyny w czasie drugiego lub trzeciego trymestru nalezy rozwazy¢ jedynie
w razie koniecznosci.

Karmienie piersig
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé
Brak danych odno$nie wptywu trimebutyny na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano wedtug klasyfikacji MedDRA. Czgstos¢ wystgpowania
okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto§¢ nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Nieznana Nadwrazliwos¢*t
immunologicznego
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Wysypka
podskorne;j

Nieznana Cigzkie reakcje skorne, w tym

ostra uogoélniona osutka
krostkowa*, rumien
wielopostaciowy™, toksyczne
wykwity skore*, ztuszczajace
zapalenie skory




Nieznana Kontaktowe zapalenie skory*,
zapalenie skory*, rumien*,
$wigd* oraz pokrzywka*

* Dziatania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu trimebutyny do obrotu.
1 Reakcje nadwrazliwos$ci na produkt zaobserwowane po wprowadzeniu trimebutyny do obrotu
dotyczyly gtéwnie skory (np. kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory, $wiad, pokrzywka).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach jelit, syntetyczne leki
przeciwcholinergiczne, estry z aminami trzeciorzedowymi. Kod ATC: AO3AA05

Lek muskulotropowy, przeciwskurczowy (A: przewdd pokarmowy i przemiana materii).

Mechanizm dzialania

Trimebutyna dziata w przewodzie pokarmowym na motoryke jelit. Jest syntetycznym agonista
obwodowych receptorow opioidowych p, & oraz k. Mechanizm dziatania polega na bezposrednim
oddziatywaniu na mi¢énie gtadkie przewodu pokarmowego i regulacji zaburzen czynnos$ci
motorycznej bez wptywu na osrodkowy uktad nerwowy.

W odroéznieniu od innych opioidow, takich jak morfina czy kodeina, trimebutyna nie wykazuje
selektywnosci w stosunku do zadnego z trzech typow receptorow opioidowych, dzigki czemu
charakteryzuje si¢ zarowno dziataniem pobudzajacym, jak i hamujgcym na perystaltyke przewodu
pokarmowego. Proces normalizacji czynno$ci motorycznej rozpoczyna si¢ juz po 30 minutach od
podania leku.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym trimebutyna wchtania si¢ z przewodu pokarmowego niemal catkowicie.
Maksymalne w osoczu po doustnym podaniu trimebutyny w postaci tabletek wystepuje po okoto 1
godzinie.

Dystrybucja
Trimebutyna wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 5%. Brak danych dotyczacych przenikania

trimebutyny przez barierg ozyskowa i do mleka u ludzi. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze
trimebutyna po podaniu doustnym przenika przez barier¢ tozyskowa i do mleka w niewielkim stopniu.


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

Metabolizm
Po podaniu doustnym trimebutyna wykazuje silny efekt pierwszego przejécia przez watrobe, w
zwigzku z czym w osoczu wystepuje glowny metabolit - desmetylotrimebutyna.

Eliminacja
Po doustnym podaniu trimebutyna jest wydalana gléwnie z moczem w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Skrobia zelowana, kukurydziana
Hypromeloza 2910 (6 mPa-s)

Kwas winowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry OY-LS-28900 white
Laktoza jednowodna

Hypromeloza 2910 (15 mPa-s)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 4000

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania
30 lub 60 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



