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Pisomna informacia pre pouZivatela

AULIN 100 mg tablety
nimesulid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AULIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete AULIN
Ako uzivat AULIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ AULIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk~ wdE

1. Co je AULIN a na &o sa pouZiva

AULIN je nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID) s u¢inkami timiacimi bolest’. Pouziva sa na liecbu
prudkej bolesti a liebu menstruaénych bolesti.

Predtym, ako vam lekar predpise AULIN, zhodnoti u vas mozné prinosy tohto lieku oproti vaSmu
riziku vzniku vedrl'aj$ich ucinkov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AULIN

Neuzivajte AULIN:
o ak ste alergicky na nimesulid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6);
o ak sa u vas po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID objavili nasledujice prejavy:
- sipot, tlak v hrudi, dychavi¢nost’ (astma),
- upchatie nosa v dosledku opuchov sliznice nosa (nosové polypy),
- kozné vyrazky/zihlavka (urtikaria),
- nahly opuch koze alebo sliznice, ako je opuch okolo o¢i, opuch tvare, pier, ust alebo
hrdla, ktory moze spdsobit’ dychacie t'azkosti (angioneuroticky edém);
o po predchadzajucej liecbe NSAID a anamnéze:
- krvacania do Zaludka alebo Criev,
- otvorov (perforacii) v zalidku alebo ¢revach;

o ak mate Zaludkové alebo ¢revné vredy alebo krvacanie v sucasnosti alebo v anamnéze (tvorba
vredov alebo krvacanie, ktoré sa objavili aspon dvakrat);

o ak ste mali krvacanie do mozgu (cievnu mozgova prihodu);

o ak mate akékol'vek iné problémy s krvacanim alebo akykol'vek problém v désledku poruchy
zrazania Krvi;

o ak mate poruchu funkcie pecene;

o ak uzivate iné lieky, o ktorych je zname, ze ovplyviuji pecen, napr. paracetamol alebo
akykol'vek iny liek proti bolesti alebo ina lie€bu NSAID;

o ak uzivate drogy kvoli zavislosti, pripadne sa u vas rozvinul navyk, v désledku ktorého ste

zavisly na drogach alebo inych latkach;
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ak pravidelne pozivate vel’ké mnozstva alkoholu;

ak ste v minulosti mali reakciu na nimesulid postihujiucu vasu pecefi;

ak mate zavazné zlyhanie oblic¢iek a nepodstupujete dialyzu;

ak mate zavazné zlyhavanie srdca;

ak trpite hortackou alebo chripkou (celkova bolest’ svalov, pocit choroby, zimnica alebo chvenie,
¢i zvysena teplota);

ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

o ak dojcite.

Deti a dospievajuci
AULIN nepodavajte detom vo veku menej ako 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Lieky ako AULIN sa mézu spajat’ s mierne zvysenym rizikom srdcového infarktu (infarkt myokardu)
alebo cievnej mozgovej prihody. Riziko je pravdepodobnejsie a zvysuje sa pri vysokych davkach

a dlhodobej lietbe. Neprekroéte odpori¢ana davku a dizku trvania liecby.

Ak mate problémy so srdcom, predchadzajicu cievnu mozgova prihodu alebo si myslite, ze mate
riziko vyskytu tychto stavov (napriklad, ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku alebo vysokt hladinu
cholesterolu alebo ste fajéiar), 0 svojej lieCbe sa porozpravajte S0 SVojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak sa u vas objavia zavazné alergické reakcie, pri prvom vyskyte koznej vyrazky, ran na makkych
tkanivach (1ézie na slizniciach) alebo akykol'vek iny prejav alergie, ukongite liecbu lickom AULIN
a kontaktujte svojho lekara.

Neuzivajte AULIN alebo pred jeho uzitim informujte vasho lekara, ak sa u vas niekedy po uziti
nimesulidu objavil fixny lickovy exantém (okruhle alebo ovalne miesta so zacervenanim a opuchom
koze, tvorba pluzgierov, zihl'avka a svrbenie).

Akonahle spozorujete krvacanie (sposobuje dechtovito sfarbent stolicu) alebo tvorbu vredov
Vv traviacom trakte (spdsobuje bolest’ brucha), okamzite ukoncite lie¢bu liekom AULIN.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku AULIN:

Ak sa u vas pocas lie¢by nimesulidom objavia priznaky nazna¢ujice ochorenie pecene, prestarte
uzivat’ nimesulid a okamzZite informujte svojho lekara. Priznaky nazna¢ujice ochorenie pecene
zahfnaju stratu chuti do jedla, nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, pretrvavajicu tinavu alebo tmavy
moc.

Predtym, ako za¢nete uzivat AULIN, povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali peptické
(traviace) vredy, krvacanie do zaltidka alebo ¢reva alebo zapalové ochorenia ¢reva, ako je ulcer6zna
kolitida alebo Crohnova choroba.

Ak sa u vas pocas lie¢by lickom AULIN objavia horucka a/alebo priznaky podobné chripke (celkova
bolest’ svalov, pocit choroby, zimnica alebo chvenie), prestanite liek uzivat’ a informujte svojho lekara.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ AULIN, povedzte svojmu lekarovi, ak trpite akymkol'vek miernym
ochorenim srdca, vysokym krvnym tlakom, problémami S krvnym obehom alebo problémami

S obli¢kami.

Ak ste starsia osoba, vas lekar vas moze poziadat’ o pravidelné navstevy, aby sa uistil a skontroloval,
ze vam AULIN nespdsobuje problémy so zalidkom, oblickami, srdcom alebo pecenou.

Ak planujete otehotniet’, informujte 0 tom svojho lekara, ked’ze AULIN mdze znizovat’ plodnost.

Ak neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.
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Iné lieky a AULIN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Predtym, ako za¢nete uzivatt AULIN, uistite sa, Ze ste svojmu lekarovi alebo lekarnikovi oznamili, Ze

uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, ked’ze sa mozu vzajomne ovplyviiovat’ s liekom AULIN:

- kortikosteroidy (lieky pouZzivané na lie¢bu zapalovych ochoreni),

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancia, napr. warfarin, alebo protidosti¢kové lie¢iva, ako st
kyselina acetylsalicylova alebo iné salicylaty),

- antihypertenziva alebo diuretika (lieky, ktoré sluzia na kontrolu krvného tlaku alebo liecbu
srdcovych ochoreni),

- litium, ktoré sa pouziva na lieCbu depresie a podobnych ochoreni,

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na lieCbu depresie),

- metotrexat (liek pouzivany na liecbu reumatoidnej artritidy a rakoviny),

- cyklosporin (lick pouzivany po transplantacii alebo na lieCbu poriich imunitného systému).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Predtym, ako zaénete uzivat’ AULIN alebo akykol'vek iny liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo

lekarnikom.

- Ak planujete otehotniet’, informujte o tom svojho lekara, kedze AULIN méze znizovat’
plodnost’.

- AULIN sa nesmie uzivat’ pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze by mohol poskodit’
vaSe nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri poérode. M6ze sposobit’ problémy
s obli¢kami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho
dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, nez sa o¢akavalo.

- AULIN nesmiete uzivat’ po¢as prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je jednoznaéne
nevyhnutné a pokial’ vam tak neodporugil lekar. Ak pocas tohto obdobia alebo kym sa snazite
AULIN uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyZdnia tehotenstva, moéze u vasho nenarodeného
diet'at’a sposobit’ problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine plodovej vody
obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo zaZeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci
dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alsie
sledovanie.

AULIN sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje, ak po uziti lieku AULIN pocit'ujete zavrat alebo ospalost’.

AULIN 100 mg tablety obsahujua laktézu
Tabletova forma lieku AULIN obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat AULIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vedrajsie u¢inky mozno minimalizovat’ uzivanim najniz$ej uéinnej davky pocas najkratsej dizky
trvania lie¢by, ktora je nevyhnutna na kontrolu priznakov.

Zvycajna davka je jedna 100 mg tableta dvakrat denne. AULIN uZzivajte pocas ¢o najkratSieho
¢asového obdobia a nie dlhsie ako pocas 15 dni jednej stuvislej liecby.
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Na vnutorné pouzitie.
Liek AULIN 100 mg tablety sa odporuca uzivat po jedle.

Ak uzijete viac lieku AULIN, ako mate

Ak uzijete alebo si myslite, ze ste uzili viac lieku AULIN, ako mate (predavkovanie), okamzite sa
obrat’te na svojho lekara alebo navstivte nemocnicu. Vezmite si so sebou akykol'vek zvysny liek.

V pripade predavkovania sa u vas pravdepodobne objavi niektory z nasledujucich priznakov: ospalost’,
nevol'nost’, bolest’ zaludka, krvacanie do zaliidka alebo dychacie t'azkosti.

Ak zabudnete uzit’ AULIN
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi ktorékol'vek z nasledujuceho, okamzite prestaite liek uzivat’ a povedzte to svojmu

lekarovi, ked’ze sa moze jednat’ o zriedkavé zavazné vedl'ajsie ucinky, ktoré si vyzaduji neodkladnti

zdravotnt starostlivost™:

- neprijemny pocit alebo bolest’ zaludka, strata chuti do jedla, nevol'nost’, vracanie alebo
krvacanie zo zaludka alebo Creva alebo ¢ierne sfarbenie stolice,

- kozné poruchy ako su vyrazka alebo zacervenanie,

- sipot alebo dychavi¢nost,

- zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok (zltacka),

- neocakavana zmena v objeme alebo sfarbeni mocu,

- opuch tvare, chodidiel alebo noh,

- pretrvavajlica inava.

Vseobecné vedlajsie G¢inky nesteroidovych protizapalovych lieciv (NSAID):

Pouzitie niektorych nesteroidovych protizapalovych liec¢iv (NSAID) sa moze spajat’ s mierne
zvySenym rizikom upchatia tepien (arterialne trombotické udalosti), napr. srdcového infarktu (infarkt
myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody (mozgova mitvica), najma pri vysokych davkach a pri
dlhodobej liecbe.

V stvislosti s liecbou NSAID sa hlasili zadrziavanie tekutin (opuch), vysoky krvny tlak (hypertenzia)
a zlyhavanie srdca.

NajcastejSie pozorované vedl'ajsie u¢inky ovplyviiuja traviaci trakt (gastrointestinalne udalosti):

- vredy zaludka a vrchnej Gasti tenkého ¢reva (peptické/gastroduodenalne vredy),

- otvor v stene ¢reva (perforacia) alebo krvacanie do traviaceho traktu (v niektorych pripadoch
smrtel'né, predovSetkym u starSich osob).

Vedlajsie ucinky, ktoré sa moézu objavit’ pri lieku AULIN su:

- Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 zo 100 osob): hnacka, nevolnost, vracanie, mierne zmeny vo
vysledkoch krvnych vySetreni funkcie pecene.

- Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb): dychavi¢nost, zavrat, zvyseny krvny
tlak, zapcha, plynatost’, zapal zaludka (gastritida), svrbenie, vyrazka, potenie, opuch (edém),
krvacanie zo zaludka alebo ¢reva, dvanastnikové alebo zaludkové vredy a prasknuté vredy.

- Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob): anémia, znizenie poctu bielych krviniek
Vv krvi, zvySenie poctu urcitych bielych krviniek (eozinofily) v krvi, zmeny krvného tlaku,
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krvacanie, neprijemny pocit pri moceni alebo zastavenie mocenia, pritomnost’ krvi v mo¢i,
zvySenie hladiny draslika v krvi, pocit tizkosti alebo nervozity, no¢né mory, rozmazané videnie,
zvysena rychlost’ tepu, hortica koza, zaCervenanie koze, zapal koze (dermatitida), celkovy pocit
choroby; unava.

- Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): zavazné kozné reakcie (zndme
ako multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza)
spbsobujuce tvorbu koznych pluzgierov a celkovy pocit choroby; zlyhavanie alebo zapal
oblic¢iek (nefritida); porucha funkcie mozgu (encefalopatia), znizenie poctu krvnych dosticiek
v Krvi, ¢o spdsobuje podkozné krvacanie alebo krvacanie v inych Castiach tela; Cierne sfarbenie
stolice kvoli krvacaniu; zapal pecene (hepatitida), v niektorych pripadoch vel'mi zavazny
a sposobujtci Zltacku a zastavenie pradenia zl¢e; alergie vratane zavaznych reakceii s kolapsom
a sipotom; astma; znizena telesna teplota; zavrat, bolest’ hlavy, ospalost’; bolest’ zaludka;
porucha travenia; bolest’ v istach; svrbiva vyrazka (zihl'avka); opuch tvare a okolitych partii,
poruchy zraku.

- Frekvencia neznama: fixny liekovy exantém (okrtihle alebo ovalne miesta so zacervenanim
a opuchom koze, tvorba pluzgierov, zihl'avka, svrbenie).

Lieky ako AULIN sa mézu spajat’ s malym zvysenim rizika srdcového infarktu (infarkt myokardu)
alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AULIN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AULIN obsahuje

Liecivo je nimesulid. Dalie zlozky su: stearat horeénaty, dokusat sodny, hydroxypropylceluloza,
monohydrat laktézy, sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A, mikrokrystalicka celuldza,
hydrogenovany rastlinny ole;.

AKko vyzera AULIN a obsah balenia
Biele/svetloZlte okruhle tablety balen¢ v PVC blistroch tepelne zatavenych hlinikovou foliou.
Skatul’ky po 6, 9, 10, 15, 20 alebo 30 tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.
Palachovo namesti 5

625 00 Brno

Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, irsko

Mipharm S.p.A., Via Bernardo Quaranta, 12, 20141 — Milano (MI), Taliansko

Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Dovema s.r.0., Btistvi 172, B¥istvi 28915, Ceska republika

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA, Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60131 —
Ancona, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2025.



