Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AuroGastro, 10 mg, tabletki powlekane
Hyoscini butylbromidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy przerwac
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek AuroGastro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroGastro
Jak stosowac lek AuroGastro

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek AuroGastro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e N

1. Co to jest lek AuroGastro i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek AuroGastro zawiera substancje¢ czynng hioscyny butylobromek. Nalezy ona do grupy lekow
zwanych ,,przeciwskurczowymi”.

Lek AuroGastro jest stosowany w celu ztagodzenia skurczéw miesni:

. zotadka
. jelit.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroGastro

Kiedy nie stosowa¢ leku AuroGastro

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na hioscyny butylobromek lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystegpuje rozrost gruczotu krokowego

- jesli u pacjenta wystgpuje zatrzymanie moczu jakichkolwiek zaburzen dotyczacych cewki
moczowej i gruczotu krokowego

- jesli u pacjenta wystgpuje przeszkoda mechaniczna przewodu pokarmowego (zwezenie
przewodu pokarmowego) lub zwezenie odzwiernika

- jesli u pacjenta wystgpuje porazenna lub obturacyjna niedroznos¢ jelit (porazenie jelit)

- jesli u pacjenta wystepuje tachykardia

- jesli u pacjenta wystgpuje jaskra (problem dotyczacy oczu)

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba zwana ,,myasthenia gravis” (bardzo rzadki problem z
ostabieniem mig$ni)

- u pacjentow z rozdeciem okreznicy (megacolon, znaczne poszerzenie fragmentu jelita



grubego)
- jesli u pacjenta wystegpuje rzadka choroba dziedziczna, ktéra moze uniemozliwiaé
przyjmowanie ktorejkolwiek zawartej w nim substancji pomocnicze;.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W
przypadku watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego
leku.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma szybkie tetno lub inne choroby serca

- pacjent ma problemy z tarczyca, takie jak nadczynnos¢ tarczycy

- pacjent ma trudnosci lub bdl podczas oddawania moczu, na przyktad mezczyzni z
powiekszonym gruczotem krokowym (prostata)

- pacjent ma zaparcia

- pacjent ma gorgczke.

W przypadku watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiac z
lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku AuroGastro.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta wystapi
niewyjasniony bél brzucha, ktory utrzymuje si¢ lub nasila lub wystepuje razem z:

- goraczka

- ztym samopoczuciem

- uczuciem bycia chorym

- zmianami rytmu wyproznien

- tkliwos$cig brzucha

- niskim ci$nieniem krwi

- uczuciem omdlenia lub

- krwia wystepujaca w kale.

Lek AuroGastro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Dotyczy to rowniez lekow dostgpnych bez recepty i lekéw ziotowych. Wynika to
z faktu, ze tabletki AuroGastro moga wplywac na dziatanie niektorych, innych lekow. Rowniez inne
leki moga wptywac na sposob dziatania leku AuroGastro.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z

nastepujacych lekow:

- Leki stosowane w leczeniu depresji zwane ,,trdj- i czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne”, takie jak doksepina.

- Leki na alergie i chorobg lokomocyjng zwane ,,Jlekami przeciwhistaminowymi”.

- Leki kontrolujgce rytm serca, takie jak chinidyna lub dyzopiramid.

- Leki stosowane w cigzkich chorobach psychicznych zwane ,,lekami przeciwpsychotycznymi”,
takie jak haloperydol lub flufenazyna.

- Leki zwykle stosowane w przypadku probleméw z oddychaniem, takie jak tiotropium,
ipratropium lub leki podobne do atropiny.

- Amantadyna - lek na chorobg Parkinsona i grype.

- Metoklopramid - lek na mdtosci (nudnosci).

W przypadku watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku AuroGastro nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza i karmienie piersia



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jak dotad do$wiadczenie w stosowaniu butyloskopolaminy u kobiet w cigzy jest niewystarczajace.
Nie ma wystarczajacych badan na zwierzetach, ktore wskazujg na mozliwe niepozadane lub szkodliwe
skutki u kobiet w cigzy. Dlatego nie nalezy stosowac hioscyny butylobromku w cigzy.

Karmienie piersia

Nie badano przenikania substancji hioscyny butylobromku, substancji czynnej leku do mleka. Leki
tego typu moga hamowac produkcje mleka, a niemowleta mogag by¢ wrazliwe na takie leki.
Podejmujac decyzje o zaprzestaniu karmienia piersia lub leczenia hioscyny butylobromkiem, lekarz
musi rozwazy¢ korzysci ptynace z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podawanie hioscyny butylobromku moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak splatanie,
niewyrazne widzenie, sen itp. Moga one wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

AuroGastro zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek AuroGastro

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leku AuroGastro nie nalezy przyjmowac w sposob ciagly przez dtuzszy czas.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosowana dawka leku AuroGastro dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat jest
nastepujaca:

1 do 2 tabletek (10 mg do 20 mg), 3 do 5 razy na dobe.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (bez rozgryzania i tamania), popijajac ptynem.
Dziatanie obserwowano 15 minut po zazyciu.

Leku AuroGastro nie nalezy podawac¢ codziennie, w sposob ciagly lub przez dlugi czas bez badania
przyczyn bolu brzucha.

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby.

Dzieci w wieku 6-12 lat
Zwykle stosowana dawka to 1 tabletka 3 razy na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania leku AuroGastro u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki AuroGastro

Nie nalezy stosowac wigkszej niz zalecana dawki leku AuroGastro.
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku AuroGastro moga wystapi¢ pewne dziatania



niepozadane opisane w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.
W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie leku AuroGastro i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ponadto, w razie konieczno$ci, zostanie zastosowane odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku AuroGastro

. W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyjac, tak szybko jak to mozliwe. Jeéli jednak
nadejdzie pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ pomini¢ta dawke.
. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek AuroGastro moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku.

Wiele dziatan niepozadanych leku AuroGastro jest zwigzanych z jego wlasciwosciami
antycholinergicznymi. Sa one zwykle tagodne i przemijajace. Moga wystapic:

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow):

. szybkie bicie serca,

. suchos$¢ w jamie ustnej,

. zmniejszone pocenie si¢,

. reakcje skorne (pokrzywka, swiad).

Rzadko (dotyczy mniej nizu 1 na 1 000 pacjentow):
. zatrzymanie moczu.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. wstrzgs anafilaktyczny (nagta i cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ trudno$ciami
w oddychaniu, zapascia krazeniowa i nagtym obrzekiem),
. reakcje anafilaktyczne z epizodami zaburzen oddychania, reakcje skorne (wysypka,

zaczerwienienie) i inne reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek AuroGastro

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Nie stosowa¢ leku AuroGastro po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku i
blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AuroGastro
- Substancja aktywna to butyloskopalamina/hioscyny butylobromek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg butyloskopolaminy (bromku butylohioscyny).

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:
wapnia wodorofosforan, skrobia kukurydziana, kwas winowy, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy.

Otoczka:

sacharoza, talk (E 553b), hypromeloza 2910 (SmPas) (E 464), makrogol 4000 (E 1521),
glicerolu monostearynian (E 471), triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci
tancucha, polisorbat 80 (E 433).

Jak wyglada AuroGastro i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biate, w otoczce cukrowej, okragte, obustronnie wypukte tabletki, gtadkie po obu
stronach.

Tabletki powlekane AuroGastro sa dostgpne w blistrach zapakowanych w pudetko tekturowe.

Wielkos$¢ opakowan
Blistry po: 10, 20, 30, 40, 50, 60 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Butylhyoscine bromide AB 10 mg omhulde tabletten / compressimés enrobés /
iiberzogene Tabletten

Niemcy: Butylscopolamin PUREN 10 mg iiberzogene Tabletten

Wiochy: BUTILSCOPOLAMINA LIVSANE

Polska: AuroGastro

Portugalia: Butilescopolamina Conforpam

Hiszpania: Butilescopolamina Aurovitas 10 mg clarimidos recubiertos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026



