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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Aulin 30 mg/g gél
nimesulid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- 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 Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aulin 30 mg/g gél a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aulin 30 mg/g gél
Ako pouzivat’ Aulin 30 mg/g gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aulin 30 mg/g gél

Obsah balenia a dalsie informacie

BN .

1. Co je Aulin 30 mg/g gél a na ¢o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je Aulin 30 mg/g gél. Tento liek obsahuje lie¢ivo nazyvané nimesulid, ktory patri do
skupiny liekov s protizapalovym a bolest’ zmierfiujacim t¢inkom (NSAID).

Aulin 30 mg/g gél sa pouziva na ulavu od bolesti a opuchov:
. pri poraneniach makkych tkaniv (ako st vyvrtnutia, uraz/poranenie s podliatinou),
. pri poraneni §l'achy nazyvanom ,,akttny potrazovy zapal §liach®.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aulin 30 mg/g gél

Nepouzivajte Aulin 30 mg/g gél:

- ak ste alergicky (precitliveny) na nimesulid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID).

- ak mate menej ako 12 rokov.

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Nepouzivajte Aulin 30 mg/g gél ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nieim isty,
obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Aulin 30 mg/g gél, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
. ak mate astmu,

. ak mate zavazné problémy s pecenou, oblickami alebo so srdcom,
. ak mate krvacanie do zaludka alebo zalido¢ny vred,

. ak mate problémy so zrazanlivost'ou krvi,

. ak ste tehotna alebo dojcite.

Deti a dospievajuci
Aulin 30 mg/g gél nemajt pouzivat’ deti vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a Aulin 30 mg/g gél

Pri vonkajSom pouzivani Aulinu 30 mg/g gél nie je zname a ani sa neoc¢akava ziadne ovplyvnenie inymi
systémovo (cez usta) podavanymi liekmi. Nenanasajte na kozu spolu s inymi lokalne (miestne)
pouzivanymi pripravkami.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Peroralne formy (napr. tablety) nimesulidu mozu spdsobit’ neziaduce u¢inky u vasho nenarodeného
dietat’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje na Aulin 30 mg/g gél, ak sa pouZziva na kozu.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte Aulin 30 mg/g gél, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6 mesiacov
tehotenstva Aulin 30 mg/g gél nemate pouzivat’, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné a ak vam to
¢o najkratsia.

Aulin 30 mg/g gél nie je ur¢eny na podavanie pocas tehotenstva a dojcenia.

3. Ako pouzivat’ Aulin 30 mg/g gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnoZstvo pouzit’
Potrebné mnozstvo gélu bude zavisiet’ od vel'kosti bolestivého alebo opuchnutého miesta.

. Zvy&ajné mnoZstvo je 3 g gélu (prizok vytlageného gélu z tuby s dizkou 6 az 7 cm).

. Pouzite 2- az 3-krat denne.

. Liek pouzivajte celkovo 7 az 15 dni. Ak sa priznaky nezlep$ia po 7 diioch, porad’te sa so svojim
lekarom o d’alSom postupe.

. AK si nie ste isty, kol'ko lieku mate pouzivat’, obratte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob pouZzitia tohto lieku
G¢l vmasirujte do bolestivého alebo opuchnutého miesta. Po pouziti si umyte ruky.

. Tento liek nie je ur¢eny na vnitorné pouzitie (cez usta). Ak ho ndhodou prehltnete, ihned’
vyhladajte svojho lekara alebo navstivte najblizsiu lekarsku pohotovost.

. Gél nepouzivajte na poranenu kozu, na reznt ranu, ak mate odreninu alebo infekciu.

. Gél nedavajte do oci. Ak sa tak stane, vyplachnite oci Cistou vodou.

. Na oSetrenti kozu nepouzivajte uz ziadne iné krémy ani masti. Tie m6Zu ovplyvnit u¢innost’ vasho
lieku.

. Osetrenu pokozku nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu. Je vacsia pravdepodobnost’, Ze sa
spalite l'ahsie ako zvycajne.

. Nezakryvajte oSetrené miesto nepriedusnym alebo vodu neprepustajucim obviazom.
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. Aulin 30 mg/g gél moze docCasne sfarbit’ lieCenti pokozku nazlto, ako aj oblecenie prichadzajice do
styku s oSetrovanym miestom.

AK pouzijete viac Aulinu 30 mg/g gél, ako mate
Predavkovanie vstrebavanim cez kozu nie je pravdepodobné.
Ak nahodou prehltnete Aulin 30 mg/g gél, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

AK zabudnete pouzit’ Aulin 30 mg/g gél
Ak zabudnete pouzit’ gél, naneste ur¢ité mnozstvo ihned’, ako si spomeniete. Potom gél znova naneste
v obvyklom ¢ase. NezvySujte mnozstvo gélu, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Tieto
vedlajsie G¢inky su zvy€ajne mierne.

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, prestaiite gél pouZivat’ a ihned’ vyhladajte lekara:
. prejavy alergickej reakcie zahtiaji opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla alebo t'azkosti s dychanim.

Prestaiite gél pouzivat’, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujicich vedPajsich u¢inkov:
. svrbenie, ¢ervena koza alebo vyrazka (tieto vedlajsie u¢inky su ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1
z 10 osbb).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Aulin 30 mg/g gél
. Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

. Nepouzivajte Aulin 30 mg/g gél po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a $katul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Vzdy naskrutkujte uzaver na tubu ¢o najskor po
pouziti gélu.

. Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 14 dni.

. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aulin 30 mg/g gél obsahuje

- Lie¢ivo je nimesulid. Kazdy 1 g Aulinu 30 mg/g gél obsahuje 30 mg nimesulidu.

- Dalsie zlozky st ¢istena voda, dietylénglykolmonoetyléter, kaprilyl(kapronyl)makrogol-glycerol,
karboméry, edetan disodny, trolamin, metylparahydroxybenzoat (E218)
a propylparahydroxybenzoat (E216).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Aulin 30 mg/g gél a obsah balenia
Aulin 30 mg/g gél je rovnorody, svetlozlty gél bez necistot. Dostupny je v tubach s obsahom 50 g a 100 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel rozhodnutia o registracii
Angelini Pharma Osterreich GmbH, Brigittenauer Lénde 50-54, 1200 Viedeii, Raktisko

Vyrobca
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko

Cosmo S.p.A, Via C. Colombo 1, 20045 Lainate (Milan), Taliansko

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio 22, 60131
Ancona, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Taliansko: Aulin 3% w/w gel

Ceska republika: Aulin gel

Rumunsko: Aulin 30 mg/g gel

Slovensko: Aulin 30 mg/g gél

Grécko: Mesulid

Mad’arsko MesuliDolo

Pol'sko: AulinDol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



