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Streszczenie Raportu Oceniajacego

IRCOLON
Trimebutini maleas, tabletki, 100 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego IRCOLON. Zawiera informacje
dotyczace oceny produktu leczniczego IRCOLON, wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, a takze stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania leku IRCOLON, sa zawarte w ulotce, ktora
pacjent powinien przeczyta¢ lub skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest lek IRCOLON i po co si¢ go stosuje?

IRCOLON jest lekiem odtworczym. To znaczy, ze IRCOLON jest podobny do leku
referencyjnego zarejestrowanego wezesniej w Unii Europejskiej pod nazwa Debridat.

Jak nalezy stosowa¢é lek IRCOLON?

Ten lek nalezy zawsze stosowal zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek przeznaczony do stosowania
wylacznie u dorostych. Zazwyczaj stosuje si¢ 1 tabletkg 3 razy na dobg. W wyjatkowych
przypadkach lekarz moze zadecydowa¢ o zwigkszeniu dawki do 6 tabletek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku IRCOLON
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominigcie przyjgcia leku IRCOLON
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku IRCOLON
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

To jest lek wydawany z przepisu lekarza.

Jak dziala lek IRCOLON?
Grupa farmakoterapeutyczna:

leki stosowane w czynnos$ciowych zaburzeniach jelit.
Kod ATC: A 03 AA 05

Produkt muskulotropowy, przeciwskurczowy (A: przewdd pokarmowy i przemiana materii)
Trimebutyna dziata w przewodzie pokarmowym na motoryke jelit. Trimebutyna jest agonista
receptorow enkefalinergicznych. Stymuluje ruchliwos¢ jelit poprzez wyzwalanie fal fazy II1
rozchodzacych si¢ z migrujacego kompleksu motorycznego oraz hamuje ruchliwo$¢
wyzwolong uprzednia stymulacja (u zwierzat). In vitro, oddziatuje poprzez blokowanie
kanatéw sodowych (CIS0 = 8,4 uM) oraz hamowanie wydzielania przekaznika neuronow
nocyceptywnych (glutaminianu). U szczurow, hamuje reakcje zwierzat na rozszerzenie
odbytnicy oraz okrg¢znicy w réznych modelach eksperymentalnych

Jak badano lek IRCOLON?

Poniewaz IRCOLON jest lekiem odtworczym, badania kliniczne ograniczono do badania
bioréwnowaznosci z lekiem Debridat. Dwa leki sa biordéwnowazne jesli po ich podaniu
stezenie leku we krwi jest takie samo w tym samym czasie.
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Jaki jest stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku IRCOLON?

Poniewaz IRCOLON jest lekiem odtworczym i jest biorownowazny w stosunku do leku
referencyjnego Debridat, stosunek korzysci do ryzyka stosowania jest taki sam jak dla leku
referencyjnego.

Dlaczego zarejestrowano IRCOLON?

Stwierdzono na podstawie wymagan europejskich, ze IRCOLON wykazuje podobna jakos¢ i
jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uznano, ze korzysci ze
stosowania leku IRCOLON, podobnie jak w przypadku leku referencyjnego, przewazaja nad
ryzykiem zwiazanym z jego stosowaniem.

Pozostale informacje o leku IRCOLON

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla IRCOLON wydano w dniu 10.01.2014 r.
Publiczny Raport Oceniajacy dla IRCOLON mozna znalez¢ pod adresem

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wigcej informacji na temat stosowania IRCOLON, znajduje
si¢ w ulotce dla pacjenta.
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