Auroverin MR kaps. 200mg * 60

Opis produktu

Auroverin MR, 200 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Mebeverini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

l. Co to jest lek Auroverin MR i w jakim celu sie go stosuje

Lek Auroverin MR zawiera substancje czynng o nazwie mebeweryny chlorowodorek, ktéra nalezy do
grupy lekéw nazywanych spazmolitykami.

Ten lek jest stosowany w leczeniu objawdw zespotu jelita drazliwego. Jest to bardzo powszechny stan,
ktéry powoduje skurcz i bol w jelitach. Jelito jest dtugg, umiesniong rurka, przez ktérg przemieszcza
sie trawiony pokarm. Jesli miesnie jelita mocno sie skurczg, powoduje to bdl. Ten lek dziala poprzez
ztagodzenie skurczu, bélu oraz innych objawdéw zespotu jelita drazliwego.

Objawy zespotu jelita drazliwego obejmuija:

* bdle i kurcze brzucha

+ wzdecia i oddawanie wiatréw

* biegunke, zaparcia lub obie te dolegliwosci

* mate, twarde stolce w ksztatcie kulek lub wstgzek.

Objawy moga réznié sie u poszczegdlnych oséb. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts,
jesli objawy nie ulegg poprawie po pewnym czasie, jesli pojawig sie nowe objawy lub objawy
niepokojg pacjenta.

Dieta i styl zycia moga pomdc w leczeniu zespotu jelita drazliwego

Zmiana diety moze pozytywnie wptyngé na ograniczenie objawdw zespotu jelita drazliwego. Jesli
pacjent stwierdzi, ze niektére produkty spozywcze wywotujg objawy, to warto wyeliminowac je z
diety. Dieta o wysokiej zawartosci bfonnika moze pomac, ale nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty o dodatkowe informacje.

Niektorzy uwazaja, ze relaks moze pomoc ztagodzié objawy zespotu jelita drazliwego. Pacjent moze
sprawdzic¢, czy poswiecenie kilku chwil na relaks i odprezenie kazdego dnia spowoduje ztagodzenie
objawdw.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Auroverin MR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Auroverin MR

- jesli pacjent ma uczulenie na mebeweryny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjenta dotyczy powyzsze stwierdzenie i nalezy skonsultowac
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Auroverin MR a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
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ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig

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

Dostepne sa ograniczone informacje o bezpieczenstwie mebeweryny u kobiet w cigzy. Lekarz moze
zaleci¢ przerwanie podawania mebeweryny przed zajsciem w cigze lub gdy tylko pacjentka zajdzie w
cigze i przepisac inny lek w zamian.

Mebeweryny nie nalezy stosowac¢ podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwanie
narzedzi lub maszyn.

Lek Auroverin MR zawiera sacharoze

Jesli stweirdzono wczesniej u pacjenta, nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Auroverin MR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

» Lek Auroverin MR moze by¢ przyjmowany przez dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 lat.

+ Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajgc szklankg wody. Kapsutek nie nalezy zué lub gryzé.
Jesli tak sie stanie, lek zostanie wchtoniety w organizmie zbyt szybko i nie zadziata

odpowiednio.

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 kapsutka 200 mg 2 razy na dobe. Jedng kapsutke nalezy przyjac rano
i jedng wieczorem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Auroverin MR

Jesli pacjent lub kto$ inny przyjat zbyt duzg dawke leku (przedawkowanie) nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala. Nalezy wzig¢ ze sobg opakowanie leku.
Pominiecie przyjecia leku Auroverin MR

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu kapsutki, powinien jg przyjaé, jak tylko sobie o tym przypomni.
Jesli jednak nadchodzi pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i
kontynuowac leczenie przyjmujac nastepng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu

uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Auroverin MR

Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez omdéwienia tego z lekarzem, nawet w przypadku
odczucia poprawy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli u pacjenta wystapig ciezkie dziatania niepozgdane, nalezy przerwaé przyjmowanie leku.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitala, jesli to
konieczne.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Objawy silnej reakcji alergicznej takie jak wysypka skérna (obrzek), obrzek twarzy, szyi, jezyka
lub gardta, powodujgce trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

Inne dziatania niepozgdane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

+ Wysypka skérna, czerwona i (lub) swedzaca skéra.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Auroverin MR

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.

Blister:

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka HDPE:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Po pierwszym otwarciu butelki HDPE, zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunaé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Auroverin MR

Substancjag czynna leku jest mebeweryny chlorowodorek. Kazda kapsutka zawiera 200 mg
mebeweryny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen kapsutki: sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana), powidon, hypromeloza.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).

Otoczka peletki: etyloceluloza, makrogol, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Auroverin MR i co zawiera opakowanie

Kapsutki leku to twarde kapsutki zelatynowe o kremowym korpusie i kremowo-biatym wieczku
wypetnione biatymi lub biatawymi sferycznymi peletkami.

Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu sg dostepne w opakowaniach zawierajgcych blistry i butelki
z HDPE.

Wielkos¢ opakowan:

Blistry: 20, 30, 50, 60, 90 i 100 kapsutek.

Butelka HDPE: 250 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa
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