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AuroGastro 10 mg, 10 tabletek powlekanych
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Opis produktu

Opis

AuroGastro, 10 mg, 10 tabletek powlekanych

Hyoscini butylbromidum

Sktadniki

Dawka
Opakowanie
Postac

Producent

Rejestracja

Substancja
czynna

Nasza cena: 9,20 zt

Opis stownikowy

10 MG
*10
TABL.POWL.

AUROVITAS PHARMA POLSKA SP.Z 0.0.
POLSKA [PL]

Lek bez recepty

SCOPOLAMINI BUTYLBROMIDUM

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 12,19 mg sacharozy.

Wykaz substancji pomocniczych:

Rdzen tabletki:

Skrobia kukurydziana

Kwas winowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

Otoczka:

Sacharoza

Talk (E 553b)

Hypromeloza 2910 (5mPas) (E 464)
Makrogol 4000 (E 1521)

Glicerolu monostearynian (E 471)
Triglicerydy kwaséw ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha
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Polisorbat 80 (E 433)

Wskazania do stosowania

AuroGastro, 10 mg, tabletki powlekane sg wskazane w tagodzeniu skurczu przewodu pokarmowego u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

Dawkowanie
Dorosli:

1 do 2 tabletek powlekanych 3 do 5 razy na dobe.

Leku AuroGastro, 10 mg, tabletek powlekanych nie nalezy przyjmowac w sposab ciggty, codziennie lub przez dtuzszy czas bez zbadania
przyczyny bolu brzucha.

Szczegolne populacje:

Dzieci:

Dzieci 6-12 lat: 1 tabletka trzy razy na dobe.
Dawka nie jest wskazana u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby.
Pacjenci w podesztym wieku:

Brak szczegdtowych informacji dotyczacych stosowania tego produktu u 0séb starszych. W badaniach klinicznych brali udziat pacjenci
w wieku powyzej 65 lat i nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych specyficznych dla tej grupy wiekowe;.

Sposob podawania

AuroGastro, 10 mg, tabletki powlekane przeznaczone sg wytgcznie do podawania doustnego.
AuroGastro, 10 mg, tabletki powlekane nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig wody.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na hioscyny butylobromek lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg

- Nuzliwo$¢ miesni (myasthenia gravis)

- Rozrost gruczotu krokowego

- Zatrzymanie moczu z powodu jakichkolwiek zaburzen dotyczgcych cewki moczowej i gruczotu krokowego

- Czestoskurcz

- Zwezenie przewodu pokarmowego, zwezenie odzwiernika

- Niedroznos¢ paralityczna lub obturacyjna jelit

- Rozdecie okreznicy (megacolon)

- Jaskra z waskim katem przesgczania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w przypadku rzadkich zaburzen dziedzicznych, ktére moga uniemozliwia¢ przyjmowanie
zawartej w nim substancji pomocniczej (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania)

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Gdy ostry, niewyjasniony bdl brzucha utrzymuje sie lub nasila, czy tez wystepuje razem z innymi objawami, takimi jak gorgczka,
nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wypréznien, tkliwos¢ brzucha przy badaniu palpacyjnym, zmniejszenie cisnienia krwi, omdlenia lub
obecnos¢ krwi w stolcu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Tabletki powlekane AuroGastro, 10 mg nalezy stosowac ostroznie w stanach charakteryzujgcych sie tachykardia, takich jak
tyreotoksykoza, niewydolnos¢ serca oraz podczas operacji kardiochirurgicznych, gdyz moze to dodatkowo przyspieszy¢ czestosé akcji
serca. Ze wzgledu na ryzyko powiktan antycholinergicznych nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z jaskrg z waskim katem
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przesgczania oraz u pacjentéw podatnych na niedroznosc¢ jelit lub ujscia moczu oraz z tendencjg do tachykardii.

Ze wzgledu na mozliwosé, ze leki przeciwcholinergiczne moga zmniejszac pocenie sie, butyloskopolamine nalezy podawac ostroznie
pacjentom z gorgczka.

Poniewaz otoczka tabletki zawiera sacharoze (12 mg), pacjenci z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tabletek powlekanych z hioscyny
butylobromkiem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne takich lekéw jak tréj- i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwhistaminowe, chinidyna, amantadyna, leki przeciwpsychotyczne (np. butyrofenony, fenotiazyny), dizopiramid oraz innych lekéw
antycholinergicznych (np. tiotropium, ipratropium, zwigzki podobne do atropiny).

Jednoczesne leczenie antagonistami dopaminy, takimi jak metoklopramid, moze zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania obu tych lekéw na
przewdd pokarmowy.

Produkt leczniczy moze nasila¢ tachykardie wywotang przez leki beta-adrenergiczne.

Wptyw na ptodnosg¢, cigze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace stosowania hioscyny butylobromku u kobiet w okresie cigzy sg ograniczone. Badania na zwierzetach dotyczace
toksycznego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajgce (patrz punkt 5.3).

Jako srodek ostroznosci nie zaleca sie stosowania hioscyny butylobromku w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Leki przeciwcholinergiczne mogg hamowac laktacje. Nie wiadomo, czy hioscyny butylobromek lub jego metabolity przenikajg do mleka
kobiecego. Noworodki sg wrazliwe na niektdre leki antycholinergiczne. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodka/niemowlecia.
Nalezy zdecydowad, czy nalezy przerwac karmienie piersia, czy tez unikac¢ leczenia hioscyny butylobromkiem. Nalezy wzig¢ pod uwage
zaréwno korzysci z karmienia piersig dla dziecka, jak i korzysci z terapii dla matki.

Ptodnos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Podawanie hioscyny butylobromku moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak splatanie, niewyrazne widzenie spowodowane

zaburzeniami akomodacji, sennosc¢ itp., ktére moga wptywac na zdolnosé prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozgdane

Wiele z wymienionych dziatan niepozgdanych mozna przypisa¢ wiasciwosciom antycholinergicznym hioscyny butylobromku. Sg one
zwykle tagodne i przemijajace.

Dziatania niepozgdane zostaty uszeregowane pod wzgledem czestosci zgodnie z nastepujgca konwencja:
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)
czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje skérne (np. pokrzywka, $wigd)
Czestos¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, dusznosé, wysypka, rumien, inne objawy nadwrazliwosci

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: tachykardia
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Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrne;
Niezbyt czesto: zmniejszenie wydzielania potu

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac¢ objawy zwigzane z dziataniem antycholinergicznym.

Leczenie

W razie koniecznosci mozna podac lek parasympatykomimetyczny. W przypadku pacjentdw chorych na jaskre nalezy niezwtocznie
skonsultowac sie z okulistg. Zaburzenia zwigzane z uktadem sercowo- naczyniowym nalezy leczy¢ zgodnie z ogélnymi zasadami. W
przypadku zatrzymania oddychania nalezy rozwazy¢ intubacje i sztuczne oddychanie. W przypadku zatrzymania moczu konieczne moze
by¢ cewnikowanie.

Ponadto, w razie koniecznosci, nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie wspomagajace.

Wtasciwosci farmakologiczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku, pétsyntetyczne, czwartorzedowe sole amoniowe,; kod ATC: A 03 BB 01

Produkt leczniczy wywiera dziatanie spazmolityczne na miesnie gtadkie przewodu pokarmowego, drég zétciowych i moczowo-
ptciowych. Jako czwartorzedowa sél amoniowa hioscyny butylobromek nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego. Tym samym
nie wystepujg dziatania niepozadane zwigzane z dziataniem antycholinergicznym na osrodkowy uktad nerwowy. Obwodowe dziatanie
antycholinergiczne wynika z blokowania zwojéw w obrebie jamy brzusznej i blokowania receptoréw muskarynowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Jako czwartorzedowa sél amoniowa hioscyny butylobromek jest wysoce polarny i z tego powodu jest jedynie czesciowo wchtaniany po
podaniu doustnym (8%) lub doodbytniczym (3%). Po podaniu doustnym pojedynczej dawki hioscyny butylobromku w zakresie od 20 mg
do 400 mg maksymalne stezenie w osoczu, srednio od 0,11 ng/ml do 2,04 ng/ml obserwowano po ok. 2 godzinach. W tym zakresie
dawek, wartosci AUCO-tz wynosity od 0,37 ng h/ml do 10,7 ng h/ml. Mediana biodostepnosci catkowitej dla réznych postaci
farmaceutycznych, czyli tabletek powlekanych, czopkdéw i roztworu doustnego, zawierajgcych 100 mg hioscyny butylobromku wynosita
ponizej 1%.

Dystrybucja

Ze wzgledu na duze powinowactwo do receptoréw muskarynowych i receptoréw nikotynowych, hioscyny butylobromek jest
dystrybuowany gtéwnie do komérek miesniowych okolic brzucha i miednicy, jak réwniez $rédsciennych zwojéw narzadéw jamy
brzusznej. Wigzanie hioscyny butylobromku z biatkami osocza (albuminami) wynosi okoto 4,4%. Badania na zwierzetach wskazujg, ze
hioscyny butylobromek nie przenika przez bariere krew-mdzg, ale nie ma dostepnych danych klinicznych w tym zakresie.
Zaobserwowano oddziatywanie hioscyny butylobromku (1 mM)

z transportem choliny (1,4 nM) w komaérkach nabtonkowych tozyska ludzkiego in vitro.
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Metabolizm i eliminacja

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki w zakresie od 100 mg do 400 mg, koricowy okres poéttrwania wynosi od 6,2 h do 10,6 h.
Gtownym szlakiem metabolicznym jest hydrolityczne rozszczepienie wigzania estrowego. Po podaniu doustnym hioscyny butylobromek
jest wydalany z katem i z moczem. Badania u ludzi wykazuja, ze przez nerki wydala sie 2% do 5% dawki radioaktywnosci po podaniu
doustnym, a 0,7% do 1,6% po podaniu doodbytniczym. Po podaniu doustnym okoto 90% radioaktywnos$ci mozna wykry¢ w kale.
Wydalanie hioscyny butylobromku z moczem wynosi mniej niz 0,1% dawki. Sredni pozorny klirens po podaniu doustnym dawek 100 mg
do 400 mg wynosi od 881 I/min do 1420 I/min, za$ odpowiadajgce objetosci dystrybucji dla tego samego zakresu wynoszg od 6,13 x
1051do 11,3 x 105 |, prawdopodobnie ze wzgledu na bardzo niska dostepnos¢ uktadowa.

Metabolity wydalane przez nerki stabo wigzg sie z receptorami muskarynowymi i dlatego uwaza sig, ze nie majg wptywu na dziatanie
hioscyny butylobromku.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej i przewlektej nie obserwowano zadnych skutkow terapeutycznych. NOAEL (no observed adverse effect
level) w 39-tygodniowym badaniu toksykologicznym na psach wynosit 30 mg/kg.

Hioscyny butylobromek nie wykazywat wtasciwosci mutagennych ani klastogennych w tescie Amesa i in vitro w tescie mutacji gendw
na linii komdérkowej V79 oraz w tescie aberracji chromosomowych na ludzkich limfocytach. Hioscyny butylobromek nie wykazywat
dziatania genotoksycznego in vivo (test mikrojgdrowy szpiku kostnego szczura).

Brak dtugoterminowych badan na zwierzetach dotyczgcych potencjatu rakotwdrczego.

W dwdch badaniach toksycznosci przewlektej na szczurach, trwajacych ponad 26 tygodni, przy dawkach do 1000 mg/kg nie
stwierdzono zadnych dowoddw na nowotworowe wtasciwosci hioscyny butylobromku.

W badaniach embriotoksycznosci na szczurach i krélikach hioscyny butylobromek nie wykazywat dziatania teratogennego. Hioscyny
butylobromek nie wptywat na ptodnos¢ szczuréw. Nie przeprowadzono badan prenatalnych/pourodzeniowych z hioscyny
butylobromkiem.

Sposob przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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