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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Aulin 30 mg/g gel
Nimesulida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aulin gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aulin gel
Cum sa utilizati Aulin gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aulin gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Aulin gel si pentru ce se utilizeaza

Numele medicamentului este Aulin 30 mg/g gel (numit Aulin gel in acest prospect). Medicamentul
contine o substantd activad numita nimesulida, care apartine unui grup de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Aulin gel este utilizat pentru ameliorarea durerilor si umflaturilor provocate de:
- entorse
- o leziune a tendonului numitad “tendinita traumatica acuta”.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aulin gel

Nu utilizati Aulin gel daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la nimesulida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- sunteti alergic (hipersensibil) la acid acetilisalicilic sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS)

- aveti varsta sub 12 ani.

Nu utilizati Aulin gel dacé oricare dintre cele de mai sus este valabila In cazul dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza acest
medicament.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza Aulin gel daca:
- aveti astm brongic

- aveti probleme severe ale ficatului, rinichilor sau inimii

- aveti sangerari sau ulcer la stomac




- aveti probleme de coagulare a sangelui
- sunteti gravida sau alaptati.

Copii si adolescenti
Aulin gel nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 12 ani.

Aulin gel impreuna cu alte medicamente
La utilizarea externa a Aulin gel nu se cunosc sau nu sunt de asteptat interactiuni cu alte medicamente
administrate sistemic. Nu aplicati pe piele concomitent cu alte preparate utilizate la nivel local (topic).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Aulin gel nu este destinat pentru administrare in timpul sarcinii sau alaptarii.

Aulin gel contine:

para-hidroxibenzoat de metil (E 218) si para-hidroxibenzoat de propil (E 216). Acestea pot cauza
reactii alergice (posibil intarziate).

Acestea pot aparea imediat sau in cateva zile.

3. Cum sa utilizati Aulin gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat de mult sa utilizati
Cantitatea de gel necesara va varia in functie de marimea zonei dureroase sau umflate.

. Cantitatea uzuala este de 3 g de gel (o linie cu lungimea de 6 pana la 7 cm obtinuta atunci cand
se preseaza tubul).

. Utilizati de 2 sau 3 ori pe zi.

. Utilizati medicamentul timp de 7 pana la 15 zile in total.

. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur cat de mult gel sa
utilizati.

Utilizarea acestui medicament

Masati gelul pe zona dureroasa sau umflatd. Dupa utilizare, spalati-va mainile.

. Nu luati acest medicament pe cale orala. Daca ati inghitit in mod accidental o cantitate de gel,
contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital.

. Nu utilizati gelul pe pielea cu leziuni, in cazul in care aveti o tdietura, juliturd sau infectie.

. Evitati contactul gelului cu ochii. Daca se intdmpla acest lucru, clatiti-va ochii cu apa curata.

. Nu utilizati niciun fel de alte creme sau unguente pe pielea tratatd. Acestea pot opri
medicamentul s actioneze corect.

. Nu expuneti zona de piele tratatd in lumina directa a soarelui. Sunteti expus unui risc de arsura
solara mai mare decét de obicei.

. Nu acoperiti pielea tratatd cu un pansament ocluziv sau etans.

. Aulin gel poate provoca temporar o colorare in galben a pielii tratate, precum si a hainelor care

vin in contact cu zona tratata.
Daca utilizati mai mult Aulin gel decit trebuie
Supradozajul cauzat de absorbtia prin piele, nu este probabil.

Daca inghititi accidental Aulin gel, adresati-va medicului dumneavoastra imediat.

Daca uitati sa utilizati Aulin gel



Daca uitati sa utilizati gelul, aplicati-1 de indata ce va amintiti. Apoi aplicati-1 din nou, la ora obisnuita.
Nu incercati sa aplicati mai mult decat in mod normal.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Reactiile adverse sunt de obicei usoare.

Nu mai utilizati gelul si adresati-va imediat unui medic daca aveti o reactie alergica.
. Semnele unei reactii alergice includ umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului sau dificultati la
respiratie

Nu mai utilizati gelul daca prezentati oricare dintre urmétoarele reactii adverse:
. mancarimi, Inrosire a pielii sau eruptii pe piele (aceste reactii adverse sunt frecvente, ele
afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului

sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aulin gel

. Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
. Nu utilizati Aulin gel dupa data de expirare inscrisd pe tub si pe cutie, dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

. A nu se pistra la temperaturi peste 30 °C. inchideti tubul imediat dupa utilizare.
. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 14 zile.
. Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aulin gel

- Substanta activa este nimesulida. Fiecare gram de Aulin gel contine nimesulida 30 mg.

- Celelalte componente sunt apa purificata, dietilenglicol monoetil eter, caprilocaprinoil
macrogolgliceride, carbomeri, edetat disodic, trietanolamind, para-hidroxibenzoat de metil (E 218) si
para-hidroxibenzoat de propil (E 216).

Cum arata Aulin gel si continutul ambalajului
Aulin gel este un gel omogen, de culoare galben deschis fara impuritati.
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Este disponibil in tuburi a 50 g si 100 g.
Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Viena

Austria

Fabricantii

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown, Mulhuddart, Dublin 15,
Irlanda

COSMO S.p.A.

Via Cristoforo Colombo 1
Lainate MI 20020,

Italia

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22, 60131 Ancona

Italia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021.



