Sp.zn. sukls253453/2021
a k sp. zn. sukls253458/2021

Piibalova informace: informace pro uZivatele
Aulin 30 mg/g gel
nimesulidum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Aulin gel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aulin gel pouZivat
Jak se ptipravek Aulin gel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aulin gel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Aulin gel a k ¢emu se pouziva

Vs lécivy ptipravek se jmenuje Aulin gel. Pripravek obsahuje 1é¢ivou latku zvanou nimesulid, ktery

-----

Aulin gel je urcen k uleveé od bolesti a otokl1 pfi:
e poranéni mekkych tkani (jako je podvrtnuti, vymknuti, narazeni, Graz provazeny vyronem),
e u poranéni §lach zvanych ,,akutni pourazovy zanét §lach®.

Pokud se do 7 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1€karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Aulin gel pouzivat

NepouZzivejte pripravek Aulin gel:
o jestlize jste alergicky(4) (ptecitlivély(4)) na nimesulid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6),
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(NSAID),
e jestlize jste mladsi 12 let.

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bodu, nepouzivejte pripravek Aulin gel. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Upozornéni a opatieni
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Pted pouzitim piipravku Aulin gel se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem:
jestlize mate astma,

jestlize mate vazné potize s jatry, ledvinami nebo srdcem,

jestlize trpite krvacenim do zaludku nebo mate zalude¢ni vied,

jestlize mate poruchu srazlivosti krve,

jestliZe jste téhotna nebo kojite.

Déti a dospivajici
Aulin gel nema byt pouzivan u déti mladSich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aulin gel

Ptipravek Aulin gel je pouzivan zevné, a proto nejsou zndma ani o¢ekavana zadna ovlivnéni s jinymi
celkoveé podavanymi 1éCivymi ptipravky. Neaplikujte na kiizi spolu s jinymi lokalné (mistng)
pouzivanymi piipravky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pipravek Aulin gel neni urcen k pouzivani v dob¢ t€hotenstvi a kojeni.

Pripravek Aulin gel obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216). Tyto latky mohou
zpusobit alergické reakce (obvykle pozdniho typu).
Tyto reakce se mohou objevit ihned nebo v pribéhu nékolika dnt.

3. Jak se pripravek Aulin gel pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynid svého
1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnozstvi pripravku pouZzit
Mnozstvi pouzitého gelu zavisi na velikosti bolestivého ¢i oteklého mista.
e  Obvyklé mnozstvi je 3 g gelu (coz odpovida 6—7 cm vytlateného pruhu gelu).
e Aplikujte gel 2-3x denné.
e Pouzivejte gel po dobu 7-15 dnt. Pokud pfi 1é€bé poranéni nedojde k ustupu obtizi do 7 dnd,
porad’te se o dalSim postupu s lékatrem.
e Pokud si nejste jisty(a), jaké mnozstvi ptipravku pouzit, porad’te se se svym lékatem nebo
1ékarnikem.

Pouzivani pripravku
Vmasirujte gel do bolestivé a oteklé oblasti. Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.
e Piipravek neni urCen pro vnitini uziti. Pfi ndhodném poziti piipravku okamzité kontaktujte
1ékate nebo se obrat’te na nejblizsi zdravotnickou pohotovostni sluzbu.
e Neaplikujte gel na poranénou ktizi, mate-li feznou ranu, odfeninu nebo infekéni onemocnéni
kaze.
e Piipravek by se nem¢l dostat do o€i. V ptipadé nahodného kontaktu je tfeba o€i vyplachnout
¢istou vodou.
e Neaplikujte jiné krémy nebo masti na jiz oSetfenou kizi, mohlo by to ovlivnit u¢innost vaseho
1écivého ptipravku.
e Nevystavujte osSetfenou kiizi ptimému slunecnimu zareni nebo zafeni v solariich. Vase ktize je
vice nez obvykle nachylna ke spaleni.
e Nepiekryvejte osetienou kiizi vzduchotésnymi nebo vodotésnymi obvazy.
e Pfipravek Aulin gel miZe zpuisobit pfechodné Zluté zabarveni oSetfené klize nebo obleceni,
které je v kontaktu s oSetfenym mistem.
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JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Aulin gel neZ jste mél(a)
Ptedavkovani je pii podani vstiebanim ptes kiizi velmi nepravdépodobné.
Pokud omylem dojde k poziti ptipravku Aulin gel, neprodlen¢ kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Aulin gel
Pokud zapomenete pouzit gel v dany cas, aplikujte ho v malém mnozstvi hned, jak si vzpomenete. Pak
pokracujte v zavedeném davkovani. Nezvysujte mnozstvi gelu, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u¢inky jsou obvykle mirné.

Prestaiite piipravek pouzZivat a kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas projevi alergicka
reakce.

e Piiznakem alergické reakce mize byt otok tvare, rt, jazyka ¢i hrdla nebo potize s dychanim.

Prestaiite pripravek pouZivat, pokud se u Vas projevi néktery z nasledujicich neZadoucich
ucinki:
e Svédéni, zCervenani kiize nebo vyrazka na kuzi (tyto nezadouci G¢inky jsou Casté, postihuji az
1 z 10 pacienti)

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé¢lte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich tc¢inki miizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Aulin gel uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé a na krabicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Po pouziti vzdy tubu ihned uzavtete.

e Pouzitelnost po prvnim otevieni: 14 dnt.

e Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Aulin gel obsahuje
e [éCivou latkou je nimesulidum. Jeden gram gelu obsahuje 30 mg nimesulidu.
e Pomocnymi latkami jsou CiSténd voda, diethylenglykol-monoethylether, glyceromakrogol-
oktanodekanoat, karbomer, dihydrat dinatrium-edetatu, trolamin, methylparaben (E218) a
propylparaben (E216).

Jak pripravek Aulin gel vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Aulin gel je homogenni svétle zluty gel bez necistot dostupny v tubach s obsahem 50 g a

100 g. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce
Helsinn Birex Pharmaceuticals Limited, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko

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

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA, Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60100 —
Ancona, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 10. 2021

4/4



