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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Aulin 30 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Aulin 30 mg/g gél obsahuje nimesulid (1 g gélu obsahuje 30 mg nimesulidu).
Pomocné latky so zndmym uéinkom:

metylparahydroxybenzoat 0,08 % m/m
propylparahydroxybenzoat 0,02 % m/m

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél.

Homogénny, svetlozlty gél bez necistot.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka il’ava od bolesti spojenej s vyvrtnutim a akutnou traumatickou tendinitidou.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dospeli:

Aulin 30 mg/g gél (zvy&ajne 3 g, ¢o zodpoveda prizku vytlageného gélu s dizkou 6 — 7 cm) sa nanasa
Vv tenkej vrstve na postihnuté miesto 2 az 3-krat denne a vmasiruje sa az do iplného vstrebania.

Dizka lie¢by: 7 — 15 dni.

Deti vo veku do 12 rokov:
Aulin 30 mg/g gél sa neskiimal u deti. Bezpe¢nost’ a uéinnost’ preto neboli stanovené a liek sa nema
pouzivat’ u deti (pozri Cast’ 4.3).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pouzitie u pacientov, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné lieky inhibujtice syntézu
prostaglandinov vyvolali alergické reakcie ako su rinitida, urtikaria alebo bronchospazmus.
Pouzitie na poranent kozu alebo poskodenu kozu, alebo pri postihnuti koze lokalnou infekciou.
Subezné pouzitie s inymi krémami na lokalne pouZitie.

Pouzitie u deti vo veku do 12 rokov.

Treti trimester gravidity.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Aulin 30 mg/g gél sa nema nanasat’ na rany na kozi ani na otvorené rany.

Aulin 30 mg/g gél nema prist’ do kontaktu s o¢ami alebo sliznicami; v pripade nahodného kontaktu ihned’
umyte vodou.

Liek sa nema nikdy uzivat’ peroralne. Po naneseni lieku sa maji umyt’ ruky.

Aulin 30 mg/g gél sa nema pouzivat’ pod okltiznymi obvidzmi.

Neziaduce u¢inky mozno znizit’ pouzitim najnizsej ucinnej davky pocas €o najkratsej doby.

Pacienti s gastrointestinalnym krvacanim, aktivnym alebo suspektnym peptickym vredom, tazkou
poruchou funkcie obliciek alebo pecene, tazkymi poruchami koagulacie alebo tazkym/nekontrolovanym

zlyhévanim srdca maju byt lieceni S opatrnost’ou.

Pretoze sa Aulin 30 mg/g gél neskumal u hypersenzitivnych osob, pri lie¢be pacientov so znamou
precitlivenostou na iné NSAID je potrebna osobitna opatrnost’.

Moznost’ vzniku hypersenzitivity pocas lie¢by nie je mozné vylucit'.

Pocas liecby Aulinom 30 mg/g gél je potrebna opatrnost’, pretoze pri inych lokalne podavanych NSAID sa
mozu vyskytnit’ pocit palenia a vo vynimo¢nymi pripadoch fotodermatitida.

Na znizenie rizika fotosenzitivity maji byt pacienti upozorneni, aby sa nevystavovali priamemu
slne¢nému Ziareniu a nenavstevovali solarium.

Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zdravotny stav zhorSuje, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Tento liek obsahuje parahydroxybenzoaty. Tieto latky mézu vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

Nimesulid mo6ze docasne sfarbit’ lieCenti pokozku naZlto, ako aj obleéenie prichadzajuce do styku
S oSetrovanym miestom.

45 Liekové a iné interakcie

Pri lokalnom pouzivani Aulinu 30 mg/g gél nie st zname ani sa neoCakavaju ziadne interakcie S inymi
liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a doj¢enie

Nie st k dispozicii ziadne klinické tidaje tykajice sa pouzivania lieku Aulin 30 mg/g gél pocas gravidity.
Aj ked je systémova expozicia v porovnani s peroralnym podavanim niZ$ia, nie je zname, €i systémova
expozicia lieku Aulin 30 mg/g gél dosiahnuta po lokalnom podani moze byt’ skodliva pre embryo/plod.
Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa Aulin 30 mg/g gél nema pouzivat’, pokial’ to nie je

evw e

Pocas tretieho trimestra gravidity moze systémové pouZzivanie inhibitorov syntetazy prostaglandinov
vratane lieku Aulin 30 mg/g gél vyvolat’ kardiopulmonalnu a rendlnu toxicitu u plodu. Na konci gravidity
moze dojst’ k predizeniu ¢asu krvacania u matky aj dietat’a a porod sa moze oneskorit. Preto je Aulin

30 mg/g gél kontraindikovany pocas posledného trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).
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Nie st k dispozicii tdaje tykajuce sa lokalneho pouzitia Aulinu 30 mg/g gél u gravidnych Zien alebo pocas
dojéenia. Aulin 30 mg/g gél sa preto nema pouzivat’ pocas gravidity a dojéenia, ak to nie je uplne
nevyhnutné.

Fertilita

Stadie na zvieratach so systémovo podavanym nimesulidom preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast
5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie tykajuce sa vplyvu Aulinu 30 mg/g gél na schopnost’ viest’ motorové
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujuci zoznam neziaducich uc¢inkov je zalozeny na hlaseniach z klinickych $tadii, uskuto¢nenych na
obmedzenom pocéte pacientov, V ktorych sa zaznamenali mierne lokalne reakcie. Hlasené frekvencie
vyskytu st klasifikované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté

(> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), vratane
izolovanych pripadov.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva Casté svrbenie
(pozri tiez Cast’ 4.4) erytém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Intoxikacia nimesulidom ako vysledok lokalneho podavania Aulinu 30 mg/g gél sa neocakava, pretoze
najvyssie plazmatické koncentracie nimesulidu po podani Aulinu 30 mg/g gél su ovela nizsie ako
koncentracie po systémovom podani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ATC kod: MO2AA.

Nesteroidové antiflogistika (NSAID) na lokalne pouZitie.

Nimesulid je inhibitor cyklooxygenazy, enzymu, ktory syntetizuje prostaglandiny.

Cyklooxygenaza produkuje prostaglandiny, z ktorych niektoré st zodpovedné za vznik a udrziavanie
zapalu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Pri lokalnom nanasani Aulinu 30 mg/g gél st plazmatické koncentracie nimesulidu vel'mi nizke
V porovnani s koncentraciami dosiahnutymi po peroralnom podani.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po jednorazovom podani 200 mg himesulidu vo forme gélu sa najvyssia plazmaticka koncentracia
9,77 ng/ml zaznamenala po 24 hodinach. Nezistili sa ziadne stopy hlavného metabolitu 4-
hydroxynimesulidu. V rovnovaznom stave (8. den) boli maximalne plazmatické koncentracie vyssie
(37,25 + 13,25 ng/ml), ale takmer 100-nasobne niz$ie ako koncentracie namerané po opakovanom
peroralnom podani.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Lokalna znasanlivost’ a potencial vyvolania podrazdenia a senzibilizacie Aulinu 30 mg/g gél sa testovali
na niekol’kych uznavanych zvieracich modeloch. Vysledky tychto studii naznacuju, Zze Aulin 30 mg/g gél
je dobre znasany.

Predklinické udaje systémovo podavaného nimesulidu ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych
studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V studiach toxicity po opakovanom podavani nimesulid preukazal gastrointestinalnu, renalnu a hepatalnu
toxicitu. V stadiach reprodukénej toxicity sa u kralikov, ale nie u potkanov, v davkach netoxickych pre
gravidné samice, pozorovali embryotoxické a teratogénne u¢inky (malformacie kostry, dilatacie
mozgovych komor). U potkanov sa pozorovala zvysena mortalita potomstva vV skorom postnatalnom
obdobi a nimesulid vykazoval neziaduce Gcinky na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Cistena voda
dietylénglykolmonoetyléter
kaprilyl(kapronyl)makrogol-glycerol
karboméry

edetan disodny

trolamin

metylparahydroxybenzoat (E218)
propylparahydroxybenzoat (E216)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky
Po prvom otvoreni: 14 dni.

6.4  Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 g a 100 g hlinikov¢ tuby s vnutornym lakom z epoxyfenolovej Zivice S koncovym tesnenim z latexu,
uzavreté polypropylénovym vieckom.
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Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Po pouziti si umyte ruky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Angelini Pharma Osterreich GmbH

Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0103/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 13. aprila 2017

Datum posledného prediZenia registracie: 17. augusta 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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