sp.zn. sukls253453/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Aulin 30 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZENI
Aulin gel obsahuje nimesulidum 3% (1 g gelu obsahuje nimesulidum 30 mg).
Pomocné latky se zndmym ucéinkem:

Methylparaben 0,08%
Propylparaben 0,02%

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Gel

Homogenni svétle Zluty gel bez necistot.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba bolesti a zanétu, pii poranéni mékkych tkani (podvrtnuti, vymknuti, narazeni
apod.) nebo u akutni traumatické tendinitidy.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dospéli:

Aulin gel (v mnozstvi obvykle 3 g, coz odpovida 6-7 cm vytlaceného pruhu gelu) se nanese v tenké
vrstveé na postizené misto 2-3 krat denn¢ a vmasiruje se az do kompletniho vstiebani.

Délka lécby je 7-15 dnd.

D¢ti mladsi 12 et:
U této skupiny pacientl nebyly s ptipravkem Aulin gel provedeny zaddné studie. Bezpecnost a tiinnost
pfipravku tedy nebyla stanovena, a proto by piipravek nemél byt détem aplikovan (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Alergicka
reakce jako je rinitida, koptivka nebo bronchospasmus v anamnéze po podani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych latek inhibujicich syntézu prostaglandinii.

Aplikace na kiizi poranénou nebo postizenou lokalni infekci.

Soucasné pouzivani s jinymi lokalnimi ptipravky.

Podavéni détem mladsim 12 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

1/4



Aulin gel by se nemé¢l aplikovat na kozni rany a oteviend poranéni.

Aulin gel by se nem¢l dostat do kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi. V ptipad€ nahodného kontaktu je
tteba misto neprodlené oplachnout vodou.

Ptipravek nesmi byt uzivan vnitin€. Po aplikaci gelu by se mély umyt ruce.

Aulin gel nemé¢l byt aplikovan pod okluzivni obvazy.

Ptipadné nezadouci u¢inky mohou byt omezeny pouzitim nejnizsi a¢inné davky po co nejkratsi dobu.

Pacienti s krvacenim do GIT, aktivnim nebo suspektnim peptickym viedem, té€Zkou renalni nebo
hepatalni dysfunkci, zdvaznymi poruchami koagulace, nebo zavaznym/nekontrolovanym srde¢nim
selhanim by m¢li byt 1é¢eni s opatrnosti.

Protoze nebyly provedeny studie s Aulin gelem u hypersenzitivnich pacientti, pacienti se znamou
precitlivélosti na jina NSAIDs by méli byt 1éeni se zvlastni opatrnosti.

Moznost rozvoje hypersenzitivity béhem 1é¢by nemize byt vyloucena.

Jelikoz se pii 1é¢b¢ jinymi lokalnimi antiflogistiky mize objevit pocit paleni v misté aplikace nebo
vyjimecné fotodermatitida, méla by byt i pfi 1é¢be pripravkem Aulin gel vénovana pozornost
pripadnému vyskytu té€chto projevi.

Pacienti by m¢li byt varovani pied vystavovanim oSetieného mista pfirozenému nebo umélému UV
zéfeni pro snizeni rizika fotosenzitivity.

Pokud symptomy onemocnéni ptetrvavaji nebo se zhorSuji, musi pacient vyhledat 1ékare.

Ptipravek obsahuje parabeny. Tyto substance mohou vyvolat alergické reakce (obvykle pozdniho
typu).

Ptipravek Aulin gel miiZze zpusobit pfechodné Zluté zabarveni oSetené kiize nebo obleCeni, které je
v kontaktu s oSetfenym mistem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti lokalni aplikaci ptipravku Aulin gel nejsou zndmy ani ocekavany zadné interakce s jinymi léky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici udaje o podavani Aulin gelu t€hotnym nebo kojicim Zenam. Proto by piipravek
nemél byt v priibéhu t€hotenstvi ani kojeni pouzivan, pokud to neni nezbytné nutné.

Fertilita
Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu u systémoveé podavaného nimesulidu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici uc¢inky Aulin gelu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

Naésledujici seznam nezadoucich G€inkt je zaloZen na hldSenich z klinickych studii s omezenym
poctem pacientil, kdy byly hlaSeny mirné lokalni reakce. Cetnost hlaSeni je klasifikovana jako: velmi
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Casté (>1/10); casté (>1/100,<1/10); méné Casté (>1/1 000,<1/100); vzacné (>1/10 000,<1/1 000);
velmi vzacné (<1/10 000), v¢etné jednotlivych hlaSenych piipadu.

Poruchy kiZe a podkozni tkané | Casté Svédéni
(viz také bod 4.4) Erytém

HlaSeni podezfeni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Intoxikaci nimesulidem pfi lokalnim podavani Aulin gelu nelze o¢ekavat zejména proto, Ze nejvyssi
plazmatické koncentrace nimesulidu po lokalni aplikaci pfipravku jsou pod hodnotami, kterych je
dosahovano pii systémové aplikaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

ATC kod: MO2AA

Nimesulid je inhibitor cyklooxygenazy, enzymu syntézy prostaglandint.
Enzym cyklooxygendza produkuje prostaglandiny, z nichz nékteré se uc¢astni rozvoje a udrzovani
zangtu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalni aplikaci Aulin gelu je plazmaticka koncentrace velmi nizké ve srovnani s hladinami po
peroralnim podani nimesulidu.

Po jednorazové aplikaci 200 mg nimesulidu ve formé gelu bylo dosazeno maximalni plazmatické
koncentrace 9,77 ng/ml za 24 hodin. Hlavni metabolit, 4-hydroxy-nimesulid, nebyl zjistén ani ve
stopovém mnozstvi. V ustadleném stavu (osmy den) byly plazmatické koncentrace vyssi (37,25 £ 13,25
ng/ml), ale t¢éméf 100krat nizs§i nez koncentrace ziskané po opakovaném peroralnim podéavani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na nékolika druzich pokusnych zvitat byla sledovana lokalni tolerance a moznost iritace nebo vzniku
precitlivélosti. Vysledky téchto studii prokazaly, ze Aulin gel je dobfe tolerovan.

Predklinické udaje pro systémoveé podany nimesulid ziskané na zaklad€ konvencnich
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni
karcinogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka. V ramci studia toxicity po
opakovaném podavani vykazoval nimesulid gastrointestinalni, renalni a hepatélni toxicitu. V ramci
sledovani reprodukéni toxicity byly pozorovany embryotoxické a teratogenni ti€inky (malformace
kostry, dilatace mozkovych komor) u pokusnych kralikd, ale nikoliv u potkanti, v davce netoxické pro
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biezi samice. U potkanti byla zaznamenana zvySend imrtnost potomstva v obdobi tésné po porodu a
nimesulid vykazoval také nezddouci G¢inky na fertilitu.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cisténa voda

Diethylenglykol-monoethylether
Glyceromakrogol-oktanodekanoat

Karbomer

Dihydrat dinatrium-edetatu

Trolamin

Methylparaben (E218)

Propylparaben (E216)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky
Po prvnim otevieni: 14 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

50 g a 100g - hlinikova tuba pokryta lakem z epoxyfenolické pryskyfice s latexovym koncovym
uzaverem, uzaviena PP vickem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceské republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

29/087/01-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 21. 2. 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 4. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 10. 2021
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