CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AulinDol, 30 mg/g, zel

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 30 mg nimesulidu (Nimesulidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan 0,8 mg/g, propylu
parahydroksybenzoesan 0,2 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel

Homogeniczny, bladozotty zel bez zanieczyszczen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu zwigzanego ze skreceniami stawow i z ostrym urazowym zapaleniem
Sciggien.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro§li:

Produkt leczniczy AulinDol w postaci zelu nalezy naktadac cienka warstwa (zazwyczaj w dawce 3 g,
co odpowiada 6 — 7 cm wycisnigtego zelu) na bolesne miejsce 2 — 3 razy na dobe i wciera¢ do
catkowitego wchtonigcia.

Czas trwania leczenia: 7 do 15 dni.

Dzieci ponizej 12 lat:
AulinDol nie byl badany u dzieci. Z uwagi na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci, produktu tego nie nalezy stosowac u dzieci (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Reakcje nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. zapalenie blony §luzowej nosa, pokrzywka lub skurcz
oskrzeli) po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Nie stosowac na skore peknieta, otartg lub w przypadku zakazen skory.

Nie stosowac¢ jednoczesnie z innymi kremami o miejscowym dziataniu.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego AulinDol nie nalezy stosowac na rany na skorze lub otwarte skaleczenia.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego AulinDol w poblizu oczu lub na btony §luzowe; w razie
przypadkowego kontaktu nalezy natychmiast zmy¢ zel woda.

Produktu AulinDol nie nalezy przyjmowac doustnie. Po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie
umy¢ rece.

Nie nalezy stosowa¢ produktu pod opatrunki okluzyjne.

Dziatania niepozadane mogg by¢ zminimalizowane poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy mozliwy czas.

U pacjentow z krwawieniem z przewodu pokarmowego, aktywna choroba wrzodowg lub jej
podejrzeniem, cigzka niewydolnoscia nerek lub watroby, cigzkimi zaburzeniami krzepnigcia lub
cigzka/niewyréwnang niewydolnoscig serca nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
AulinDol.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwo$cig na inne NLPZ, z uwagi na brak badan dotyczacych miejscowego stosowania
nimesulidu w tej grupie pacjentow.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia nadwrazliwosci w przebiegu leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu AulinDol, poniewaz po zastosowaniu
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych dziatajacych miejscowo, moze wystgpowac uczucie

pieczenia, a w wyjatkowych przypadkach moze si¢ tez rozwina¢ fototoksyczne zapalenie skory,

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci na $wiatlo, pacjentow nalezy ostrzec
przed ekspozycja na bezposrednie §wiatlo stoneczne i $wiatto w solarium.

W razie utrzymywania si¢ lub nasilenia objawow nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore moga
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy AulinDol moze brudzi¢ na zétto leczong skorg, a takze ubrania stykajace si¢
z leczonym obszarem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje produktu leczniczego AulinDol z innymi produktami i nie jest spodziewane
wystapienie takich interakcji w przypadku miejscowej drogi podania.

4.6 Wplyw na plodnos$¢ cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersig:

Brak jest dost¢gpnych danych na temat miejscowego stosowania nimesulidu u kobiet w cigzy lub w
okresie karmienia piersig. Z tego wzgledu nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego AulinDol u

kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Plodnosé:



Dla nimesulidu podawanego ogoélnie, badania na zwierz¢tach wykazaly toksyczny wplyw na
reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan majacych na celu ocen¢ wptywu produktu leczniczego AulinDol na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane stwierdzono podczas badan klinicznych u ograniczone;j
liczby pacjentow, u ktorych wystapily tagodne odczyny miejscowe.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania, stosujac nastepujace
okreslenia: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1,000, <1/100); rzadko
(>1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia skory i tkanki podskomej Czgsto Swiad
(patrz rowniez punkt 4.4) Rumien

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie powinno doj$¢ do zatrucia po miejscowym zastosowaniu nimesulidu, poniewaz najwigksze
wartos$ci stgzen nimesulidu w osoczu po miejscowym zastosowaniu sg duzo mniejsze niz st¢zenia
oznaczane po podaniu ogdlnym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATC: M02AA26.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) do stosowania miejscowego.
Nimesulid jest inhibitorem cyklooksygenazy, enzymu odpowiedzialnego za synteze prostaglandyn.

Cyklooksygenaza katalizuje produkcje prostaglandyn, z ktorych niektore biorg udziat w rozwoju
i podtrzymaniu stanu zapalnego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przypadku miejscowego stosowania nimesulidu jego stezenia w osoczu sg bardzo mate

w poréwnaniu z uzyskiwanymi po jego przyjeciu doustnym.

Po jednorazowym zastosowaniu na skérg 200 mg nimesulidu, najwicksze stg¢zenie w osoczu
wynoszace 9,77 ng/ml oznaczono po 24 godzinach. Nie wykryto nawet sladowych ilosci gtéwnego



metabolitu 4-hydroksynimesulidu. W stanie rownowagi (dzien 8) maksymalne stezenia w osoczu byty
wigksze (37,25 + 13,25 ng/ml), jednak prawie 100 razy mniejsze od st¢zen oznaczanych po
wielokrotnym podawaniu doustnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tolerancje miejscowg oraz wlasciwosci draznigce i uczulajgce nimesulidu stosowanego miejscowo
oceniano w badaniach z uzyciem szeregu uznanych modeli zwierzecych. Wyniki tych badan wskazuja
na to, ze nimesulid stosowany miejscowo jest dobrze tolerowany.

Dane niekliniczne odnoszace si¢ do nimesulidu podawanego ogo6lnie, uzyskane na podstawie
konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego,
nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka. W trakcie badan dotyczacych toksycznego
dziatania powtarzanych dawek nimesulidu stwierdzono, ze moze on dziata¢ toksycznie na przewod
pokarmowy, nerki i watrobg. W badaniach majacych oceni¢ wptyw nimesulidu na zdolno$¢ rozrodcza
obserwowano dzialanie embriotoksyczne i teratogenne u krolikow (zaburzenia rozwojowe uktadu
kostnego, poszerzenie uktadu komorowego mozgu) w przypadku podawania dawek niewywotujacych
dziatania toksycznego u matek. Objawow tych nie obserwowano u szczurdw, u ktorych stwierdzono
natomiast zwigkszenie §miertelnosci potomstwa we wczesnym okresie poporodowym oraz dziatania
niepozadane dotyczace ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Makrogologlicerydow kaprylokaproniany
Karbomery

Disodu edetynian

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Trietanoloamina

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

4 lata
Po pierwszym otwarciu: 14 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 50 g lub 100 g Zelu, z membrang i lateksowym uszczelnieniem, od

wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, zamykana zakretka polipropylenowa z
przebijakiem.



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
Umy¢ rece po uzyciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 181B, 02-222 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23201

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.05.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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