PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 _'2" 2 9

NrUR/ZD/23Gcg /15

BIOFARM Sp. z o.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pézn. zm.)

Zmienia si¢ pozwolenie nr 8782
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Tribux
Trimebutini maleas
tabletki, 100 mg

typ zmiany: Il nr C.1. z)

W punkcie: "Kategoria dostgpnosci'
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastepuje sie zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odst¢puje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie shuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Marcin Kotakowski
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

2015 -12- 2 ¢
NrUR/ZD/ 7311 /15

BIOFARM Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 8782
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Tribux
Trimebutini maleas
tabletki, 100 mg

typ zmiany: IB nr A.2

W punkcie ,,Nazwa”
zapis: Tribux

zastepuje si¢ zapisem: Tribux Bio
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dorg¢czenia decyzji.
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SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkewnika 2015 -11- 19

4

Tribux Bio
100 mg, tabletki

Trimebutini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Jub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tribux Bio i w jakim celu sig go stosuje
informacje wazne przed zastosowaniem leku Tribux Bio
Jak stosowaé Tribux Bio

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé Tribux Bio

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SRR

1.  Co to jest Tribux Bio i w jakim celu sig go stosuje

Tribux Bio zawiera trimebutyne w ilosci 100 mg na tabletke. Trimebutyna dziata bezposrednio na
migsnie gladkie przewodu pokarmowego i reguluje prace (motoryke) przewodu pokarmowego. Nie
wplywa na osrodkowy ukiad nerwowy.

Wskazania do stosowania leku Tribux Bio

. Zaburzenia trawienia objawiajace si¢: uczuciem petnosci, wzdgciami, nudnosciami i bélamni
brzucha.

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

Tribux Bio przeznaczony jest do krétkotrwalego leczenia.
Je$li po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tribux Bio

Kiedy nie stosowa¢ leku Tribux Bio

. jesli pacjent ma uczulenie na trimebutyng lub ktorykolwiek z pozostatych skiadnikow tego leku
{(wymienionych w punkcie 6);

. Jesli pacjentka jest w cigzy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tribux Bio u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Tribux Bio u dzieci i mlodziezy w

wieku powyzej 12 lat — patiz punkt 3. ,,Stosowanie u dzieci i miodziezy™.



Tribux Bio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjinowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzieé o lekach wymienionych ponizej:

. zotepina (lek stosowany w leczeniu schizofrenii),

d-tubokuraryna (lek rozluzniajacy migénie stosowany w znieczuleniu ogélnym).

cyzapryd (lek stosowany w dolegliwosciach zotgdkowych),

prokainamid (lek stosowany w zaburzeniach pracy serca),

antagonisci kanalow wapniowych (leki stosowane w nadcisnieniu krwi i chorobach serca),
kaptopryl (lek stosowany w nadcisnieniu krwi),

rezerpina (lek stosowany w nadcisnieniv krwi),

midazolam (lek stosowany w zaburzeniach snu).

Tribux Bio z jedzenicm i piciem
Tribux Bio przyjmuje sig przed posilkiem, popijajac szklanka wody.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tribux Bio jest przeciwwskazany do stosowania w okresic cigzy.

Karmienie piersia
Tribux Bio moze by¢ stosowany przez kobiety karmiace piersig jedynie w przypadku zdecydowane;j

koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Tribux Bio stosowany zgodnie z zaleconym dawkowaniem nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn oraz nie obniza sprawnosci psychofizyczne;.

Tribux Bio zawiera laktoze (cukier wystepujacy w mleku).
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac¢ Tribux Bio

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwracic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek naiezy stosowaé doustnie.

Dawkowanie

Dorosli
1 tabletka 2 lub 3 razy na dobe przed positkiem

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci i mlodziez w wieku powvzej 12 lat

O zastosowaniu leku Tribux Bio w tej grupie wieckowej powinien zadecydowa¢ lekarz.
Dawka dobowa nie moze przekraczac¢ 6 mg na kilogram masy ciata dziecka.



Dzieci ponizei 12 lat

Nie zaieca si¢ stosowania leku Tribux Bio u dzieci w wieku ponizej 12 fat.

Czas trwania leczenia
Leku Tribux Bio nie nalezy przyjmowac¢ diuzej niz 3 dni bez porozumienia z lekarzem.

Sposéb stosowania
Tabletke nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklankg wody.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Tribux Bio
W razie przyjecia wigksze] niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Tribux Bio
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé kolejna dawke leku o zwykiej porze.

Przerwanie stosowania leku Tribux Bio
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku naleZy zwrécic sig
do lekarza fub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapis.
Podczas stosowania leku Tribux Bio mogg wystapic¢ nast¢pujace dzialania niepozgdane:

Czesto (u 1 do 10 na 100 0séb):
sennos¢, ospalose,
uczucie zmeczenia,
apatia,

zawroty glowy,

béle glowy,

uczucie ciepla lub zimna,
suchos$¢ w ustach,
dretwienie ust,
zaburzenia smaku,
biegunka,

niestrawnosc,

bdle w nadbrzuszu,
nudnosci,

wymioty,

zaparcia,

uczucie pragnienia.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 osob):

. wysypka.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 oséb):

° nierowne bicie serca,

. zaburzenia czynnosci watroby, w tym zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych AIAT
i AspAT we krwi.



Bardzo rzadko (rzadziej niz u_} na 10 000 oséb. w tym poiedvncze przypadki):

niepokdj,

ostabienie stuchu,

zapalenie watroby,

zmiany skérne ($wigd, pokrzywka, zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysigk, rumien),
zatrzymanie moczu,

zaburzenia miesigczkowania,

bolesne powigkszenie piersi u kobiet,

powiekszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia),

bol piersi.
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Zglaszanie dzialanh niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dzialania niepozadane mozna zgiaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Tribux Bio

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym apakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tribux Bio
Substancjg czynng leku jest 100 mg trimebutyny maleinianu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, krospowidon

1 magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tribux Bio i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate tabletki, okragte, obustronnie wypukie.
Tabletki pakowane s3 w blistry z folii PYC/PVDC-Aluminium, umieszczone w tekturowym pudeiku.

Opakowanie zawiera 10 tabletek.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0. 0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



