CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AuroGastro, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum,).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 12,19 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1 do 2 tabletek powlekanych 3 do 5 razy na dobg.

Leku AuroGastro, 10 mg, tabletek powlekanych nie nalezy przyjmowac w sposob ciagly, codziennie
lub przez dhuzszy czas bez zbadania przyczyny bolu brzucha.

Szczegoblne populacje:

Drzieci:

Dzieci 6-12 lat: 1 tabletka trzy razy na dobe.

Dawka nie jest wskazana u dzieci w wieku ponize;j 6 lat.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek i (lub) wgtroby:

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 osob starszych.
W badaniach klinicznych brali udziat pacjenci w wieku powyzej 65 lat i nie zgtoszono zadnych
dziatan niepozadanych specyficznych dla tej grupy wiekowe;j.

Sposdb podawania

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na hioscyny butylobromek lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

- Nuzliwo$¢ migéni (myasthenia gravis)

- Rozrost gruczotu krokowego

- Zatrzymanie moczu z powodu jakichkolwiek zaburzen dotyczacych cewki moczowe;j i
gruczotu krokowego

- Czestoskurcz

- Zwezenie przewodu pokarmowego, zwezenie odzwiernika

- Niedroznos$¢ paralityczna lub obturacyjna jelit

- Rozdecie okreznicy (megacolon)

- Jaskra z waskim katem przesaczania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy ostry, niewyjasniony bol brzucha utrzymuje si¢ lub nasila, czy tez wystepuje razem z innymi
objawami, takimi jak goraczka, nudno$ci, wymioty, zmiany rytmu wypréznien, tkliwo$¢ 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 charakteryzujacych si¢
tachykardia, takich jak tyreotoksykoza, niewydolnosc¢ serca oraz podczas operacji
kardiochirurgicznych, gdyz moze to dodatkowo przyspieszy¢ czestos¢ akcji serca. Ze wzgledu na
ryzyko powiktan antycholinergicznych nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z jaskra z waskim
katem przesaczania oraz u pacjentow podatnych na niedrozno$¢ jelit lub uj$cia moczu oraz z tendencja
do tachykardii.

Ze wzglgdu na mozliwos$é, ze leki przeciwcholinergiczne moga zmniejszac pocenie sig,
butyloskopolaming nalezy podawac ostroznie pacjentom z goraczka.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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



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

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania hioscyny butylobromku u kobiet w okresie cigzy sg ograniczone. Badania

na zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajgce (patrz punkt 5.3).
Jako $rodek ostroznosci nie zaleca si¢ stosowania hioscyny butylobromku w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Leki przeciwcholinergiczne mogg hamowac laktacje. Nie wiadomo, czy hioscyny butylobromek lub
jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Noworodki sa wrazliwe na niektore leki
antycholinergiczne. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodka/niemowlecia. Nalezy
zdecydowac, czy nalezy przerwac karmienie piersia, czy tez unika¢ leczenia hioscyny
butylobromkiem. Nalezy wzia¢ pod uwage zardwno korzysci z karmienia piersia dla dziecka, jak i
korzysci z terapii dla matki.

Plodno$é
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podawanie hioscyny butylobromku moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak splatanie,
niewyrazne widzenie spowodowane zaburzeniami akomodacji, sennos$¢ itp., ktore moga wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Wiele z wymienionych dziatan niepozadanych mozna przypisa¢ wlasciwo$ciom antycholinergicznym
hioscyny butylobromku. Sg one zwykle tagodne i przemijajace.

Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane pod wzgledem czestosci zgodnie z nastgpujaca
konwencja:

bardzo czg¢sto (> 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)
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje skorne (np. pokrzywka, $wiad)

Czestos¢ nieznana: wstrzgs anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, dusznosé, wysypka, rumien, inne
objawy nadwrazliwosci

Zaburzenia serca
Niezbyt cz¢sto: tachykardia

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustne;j

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej




Niezbyt czgsto: zmniejszenie wydzielania potu

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy zwigzane z dzialaniem
antycholinergicznym.

Leczenie

W razie konieczno$ci mozna podaé lek parasympatykomimetyczny. W przypadku pacjentéw chorych
na jaskre nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z okulista. Zaburzenia zwigzane z uktadem sercowo-
naczyniowym nalezy leczy¢ zgodnie z ogdlnymi zasadami. W przypadku zatrzymania oddychania
nalezy rozwazy¢ intubacje i sztuczne oddychanie. W przypadku zatrzymania moczu konieczne moze
by¢ cewnikowanie.

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alkaloidy pokrzyku, potsyntetyczne, czwartorzgdowe sole amoniowe,;
kod ATC: A 03 BB 01

Produkt leczniczy wywiera dziatanie spazmolityczne na migsnie gltadkie przewodu pokarmowego,
drog zotciowych 1 moczowo-ptciowych. Jako czwartorzedowa s6l amoniowa hioscyny butylobromek
nie przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego. Tym samym nie wystepuja dzialania niepozadane
zwigzane z dzialaniem antycholinergicznym na osrodkowy uktad nerwowy. Obwodowe dzialanie
antycholinergiczne wynika z blokowania zwojow w obrebie jamy brzusznej i blokowania receptorow
muskarynowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Jako czwartorzedowa so6l amoniowa hioscyny butylobromek jest wysoce polarny i z tego powodu jest
jedynie czesciowo wchianiany 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


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

zakresie dawek, warto§ci 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,
czopkow 1 roztworu doustnego, zawierajagcych 100 mg hioscyny butylobromku wynosita ponizej 1%.

Dystrybucja
Ze wzgledu na duze powinowactwo do receptorow muskarynowych i receptoréw nikotynowych,

hioscyny butylobromek jest dystrybuowany gidéwnie do komorek migsniowych okolic brzucha i
miednicy, jak rowniez $rédsciennych zwojow narzadéw jamy brzusznej. Wigzanie hioscyny
butylobromku z biatkami osocza (albuminami) wynosi okoto 4,4%. Badania na zwierzetach wskazuja,
ze hioscyny butylobromek nie przenika przez barier¢ krew-mozg, ale nie ma dostepnych danych
klinicznych w tym zakresie. Zaobserwowano oddziatywanie hioscyny butylobromku (1 mM)

z transportem choliny (1,4 nM) w komorkach nabtonkowych tozyska ludzkiego in vitro.

Metabolizm i eliminacija

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki w zakresie od 100 mg do 400 mg, koncowy okres pottrwania
wynosi od 6,2 h do 10,6 h. Gléwnym 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 si¢ 2% do 5% dawki radioaktywnosci po podaniu
doustnym, a 0,7% do 1,6% po podaniu doodbytniczym. Po podaniu doustnym okoto 90%
radioaktywnos$ci mozna wykry¢ w kale. Wydalanie hioscyny butylobromku z moczem wynosi mnigj
niz 0,1% dawki. Sredni pozorny klirens po podaniu doustnym dawek 100 mg do 400 mg wynosi od
881 I/min do 1420 I/min, za$ odpowiadajace objetosci dystrybucji dla tego samego zakresu wynosza
od 6,13 x 10°1do 11,3 x 10° 1, prawdopodobnie ze wzgledu na bardzo niska dostepno$é uktadowa.
Metabolity wydalane przez nerki stabo wiazg si¢ z receptorami muskarynowymi i dlatego uwaza sie,
ze nie maja wplywu na dziatanie hioscyny butylobromku.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznosci ostrej i przewleklej 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 wykazywal wlasciwosci mutagennych ani klastogennych w tescie Amesa
1 in vitro w te$cie mutacji gendw na linii komorkowej V79 oraz w tescie aberracji chromosomowych
na ludzkich limfocytach. Hioscyny butylobromek nie wykazywat dziatania genotoksycznego in vivo
(test mikrojadrowy szpiku kostnego szczura).

Brak dtugoterminowych badan na zwierzetach dotyczacych potencjatu rakotworczego.

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

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Wapnia wodorofosforan
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 kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Polisorbat 80 (E 433)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki powlekane AuroGastro sa dostepne w biatych, nieprzezroczystych blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26768

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2022-12-10

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-08-01
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