Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Auroverin MR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Auroverin MR zawiera substancj¢ czynng o nazwie mebeweryny chlorowodorek, ktora nalezy do
grupy lekow nazywanych spazmolitykami.

Ten lek jest stosowany w leczeniu objawow zespotu jelita drazliwego u dorostych. Jest to bardzo
powszechny stan, ktory powoduje skurcz i bol w jelitach. Jelito jest dtuga, umie$niong rurka, przez
ktora przemieszcza si¢ trawiony pokarm. Jesli migénie jelita mocno si¢ skurcza, powoduje to bol. Ten
lek dziala poprzez ztagodzenie skurczu, bolu oraz innych objawow zespotu jelita drazliwego.

Objawy zespotu jelita drazliwego obejmuja:

. boéle i kurcze brzucha

. wzdecia i oddawanie wiatrow

. biegunke, zaparcia lub obie te dolegliwo$ci

. mate, twarde stolce w ksztalcie kulek lub wstazek.

Objawy moga rozni¢ si¢ u poszczegodlnych osob. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli objawy nie ulegg poprawie po pewnym czasie, jesli pojawig si¢ nowe objawy lub objawy
niepokoja pacjenta.

Dieta i styl Zycia moga poméc w leczeniu zespotu jelita drazliwego

Zmiana diety moze pozytywnie wplyna¢ na ograniczenie objawow zespotu jelita drazliwego. Jesli
pacjent stwierdzi, ze niektore produkty spozywcze wywolujg objawy, to warto wyeliminowac je z
diety. Dieta o wysokiej zawarto$ci btonnika moze pomoc, ale nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty o dodatkowe informacje.

Niektorzy uwazaja, ze relaks moze pomoc ztagodzi¢ objawy zespotu jelita drazliwego. Pacjent moze
sprawdzic¢, czy poswiecenie kilku chwil na relaks i odpr¢zenie kazdego dnia spowoduje ztagodzenie
objawow.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Auroverin MR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Auroverin MR

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

- jesli u pacjenta wystgpuje niedroznosé jelit (porazenna niedroznos¢ jelit).

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjenta dotyczy powyzsze stwierdzenie i nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

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.

Dostepne sg ograniczone informacje o bezpieczenstwie mebeweryny u kobiet w ciazy. Lekarz moze
zaleci¢ przerwanie podawania mebeweryny przed zajSciem w cigz¢ lub gdy tylko pacjentka zajdzie w
cigze i przepisa¢ inny lek w zamian.

Mebeweryny nie nalezy stosowaé podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie
narzedzi lub maszyn.

Lek Auroverin MR zawiera sacharoze
Jesli stwierdzono wczesdniej u pacjenta, nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Auroverin MR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek Auroverin MR moze by¢ przyjmowany przez dorostych.

. Kapsuitki nalezy potykaé¢ w catos$ci popijajac szklanka wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ lub gryz¢.
Jesli tak sie stanie, lek zostanie wchioniety w organizmie zbyt szybko i nie zadziata
odpowiednio.

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 kapsutka 200 mg 2 razy na dobg. Jedng kapsutke nalezy przyja¢ 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 si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy wziac ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Auroverin MR
Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu kapsulki, powinien ja przyjac, jak tylko sobie o tym przypomni.
Jesli jednak nadchodzi pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominaé zapomniang dawke i



kontynuowac¢ leczenie przyjmujac nastepng dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Auroverin MR

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystgpia ciezkie dzialania niepozadane, nalezy przerwaé przyjmowanie leku.
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli to
konieczne.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Objawy silnej reakcji alergicznej, takie jak wysypka skorna (obrzek), obrzek twarzy, szyi,
jezyka lub gardia, powodujace trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu.

Inne dzialania niepozgdane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Wysypka skdrna, czerwona i (lub) swedzaca skora.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

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

5. Jak przechowywac lek Auroverin MR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blister:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ 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 i1 wilgocia.
Po pierwszym otwarciu butelki HDPE, zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.


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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Auroverin MR
Substancja czynng leku jest mebeweryny chlorowodorek. Kazda kapsutka zawiera 200 mg
mebeweryny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen kapsuiki: sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana), powidon, hypromeloza.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

Otoczka peletki: etyloceluloza, makrogol, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Auroverin MR i co zawiera opakowanie

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

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

Wielkos¢ opakowan:
Blistry: 20, 30, 50, 60, 90 i 100 kapsutek.
Butelka HDPE: 250 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Mebeverine AB 200 mg harde capsules met gereguleerde afgifte / gélules a libération
modifiée / Hartkapseln mit verdnderter wirkstofffreisetzung

Niemcy: Mebeverin PUREN 200 mg Retardkapseln

Holandia: Mebeverine HCl Aurobindo Retard 200 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte

Polska: Auroverin MR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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