AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14207/2021/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aulin 30 mg/g gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Aulin 30 mg/g gel contine nimesulida 30 mg/g (un gram de gel contine nimesulida 30 mg).
Excipient(ti) cu efect cunoscut:

- para-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,08 % m/m

- para-hidroxibenzoat de propil (E 216) 0,02 % m/m

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

Gel omogen de culoare galben deschis fara impuritati.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al durerii asociate entorselor si tendinitelor traumatice acute.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti:

Aulin 30 mg/g gel (de obicei 3 g, corespunzand unei linii cu lungimea 6-7 cm) trebuie aplicat in strat subtire
pe zona afectatd, de 2-3 ori pe zi; zona afectata trebuie masata pana cand gelul este complet absorbit.
Durata tratamentului: 7 — 15 zile.

Copii cu varsta sub 12 ani:

Aulin 30 mg/g gel nu a fost studiat la copii. Prin urmare, siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite si
medicamentul nu trebuie utilizat la copii (vezi pct. 4.3).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Utilizare la pacientii la care administrarea de acid acetilsalicilic sau alte medicamente inhibitoare ale sintezei
de prostaglandine provoaca reactii alergice, cum sunt rinit, urticarie sau bronhospasm.

Utilizare pe pielea lezata sau cu excoriatii sau in prezenta unei infectii locale.

Utilizare simultand cu alte creme pentru administrare locala.

Utilizare la copii cu varsta sub 12 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare




Aulin 30 mg/g gel nu trebuie aplicat pe leziuni sau plagi cutanate.
Aulin 30 mg/g gel nu trebuie sa intre In contact cu ochii sau mucoasele; in cazul unui contact accidental,
zona respectiva trebuie spalata imediat cu apa.

Medicamentul nu trebuie administrat pe cale orala. Mainile trebuie spalate dupa utilizarea medicamentului.
Aulin 30 mg/g gel nu trebuie utilizat concomitent cu pansamente ocluzive.

Reactiile adverse pot fi reduse prin utilizarea celei mai mici doze eficace, pentru cea mai scurta perioada de
timp.

Pacientii cu hemoragie gastro-intestinala, ulcer gastro-duodenal activ sau suspectat, disfunctie renala severa
sau disfunctie hepatica severa, tulburari de coagulare severe sau insuficientd cardiaca severa/necontrolatd
terapeutic trebuie tratati cu prudenta.

Deoarece Aulin 30 mg/g gel nu a fost studiat la subiecti cu hipersensibilitate, trebuie utilizat cu precautie in
cazul tratarii pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la alte AINS.

Nu este exclusa posibilitatea de a dezvolta hipersensibilitate in timpul tratamentului.

Similar altor AINS cu administrare locala, pot sa apara senzatie de arsuri si foarte rar fotodermatita, ca
urmare trebuie luate masuri de precautie in cursul tratamentului cu Aulin 30 mg/g gel. Pentru a reduce riscul
de fotosensibilitate, pacientii trebuie avertizati cu privire la evitarea expunerii directe la lumina soarelui sau
solar.

Daca simptomele persistd sau se agraveaza trebuie solicitat consult medical.

Acest medicament contine parahidroxibenzoati. Aceste substante pot provoca reactii alergice (posibil
intarziate).

Aulin 30 mg/g gel poate provoca temporar o colorare in galben a pielii tratate si a hainelor care vin in contact
cu zona tratata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute interactiuni ale Aulin 30 mg/g gel cu alte medicamente sau nu sunt anticipate interactiuni
in cazul utilizarii locale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea

Nu exista date relevante cu privire la administrarea locald a Aulin 30 mg/g gel la femeile gravide sau in
cursul alaptarii. Prin urmare, Aulin 30 mg/g gel nu trebuie utilizat in cursul sarcinii sau alaptarii, decat daca
este absolut necesar.

Fertilitatea
La administrarea sistemica a Aulin 30 mg/g gel, studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei
de reproducere (vezi pct. 5.3)

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectul Aulin 30 mg/g gel asupra capacititii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarea enumerare a reactiilor adverse se bazeaza pe raportari din studiile clinice, provenite de la un
numar limitat de pacienti, la care au fost raportate reactii locale usoare. Frecventele de raportare sunt



clasificate ca: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);
rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000), incluzand cazuri izolate.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Frecvente Prurit
(vezi si pct. 4.4) Eritem

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania 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.

4.9 Supradozaj

Este putin probabil sa apara intoxicatie cu nimesulida ca rezultat al administrarii locale a Aulin 30 mg/g gel,
deoarece cele mai mari concentratii plasmatice de nimesulida obtinute ca urmare a aplicarii gelului sunt cu
mult mai mici decat cele rezultate dupa administrarea sistemica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: codul ATC: M02AA.

Medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) cu administrare locala.

Nimesulida este un inhibitor al ciclooxigenazei, enzima implicata in sinteza de prostaglandine.
Ciclooxigenaza induce sinteza de prostaglandine, unele dintre ele fiind implicate in aparitia si Intretinerea
inflamatiei.

5.2 Proprietati farmacocinetice

in cazul administrarii locale a Aulin 30 mg/g gel, concentratiile plasmatice de nimesulida sunt foarte mici,
comparativ cu cele obtinute dupa administrarea orala. Dupa o singura aplicare a 200 mg nimesulida, sub
forma de gel, cea mai mare valoare a concentratiei plasmatice de 9,77 ng/ml a fost observata dupa 24 de ore.
Nu s-a detectat nicio urma a principalului metabolit 4-hidroxi-nimesulida. La starea de echilibru (ziua 8),
concentratiile plasmatice maxime au fost mai mari (37,25 £ 13,25 ng/ml), dar aproximativ de 100 ori mai
mici decat cele masurate 1n cazul administrarii orale repetate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tolerabilitatea locala si potentialul iritativ si de sensibilizare ale Aulin 30 mg/g gel au fost testate la mai
multe modele animale recunoscute. Rezultatele acestor studii arata ca Aulin 30 mg/g gel este bine tolerat.

Datele preclinice pentru nimesulida administratd sistemic nu au evidentiat niciun risc special pentru om, pe
baza studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate,
genotoxicitatea si potentialul carcinogen. In studiile de toxicitate dupa doze repetate, nimesulida a
demonstrat toxicitate gastro-intestinala, renala si hepatica. In studiile de toxicitate asupra functiei de
reproducere, efectele embriotoxice si teratogene (malformatii ale scheletului, dilatare a ventriculelor
cerebrale) au fost observate la iepure, dar nu si la sobolan, la doze non-toxice pentru mama. La sobolan,



mortalitatea crescuta a puilor a fost observata in perioada postnatala precoce si pentru nimesulida s-au
demonstrat efecte adverse asupra fertilitatii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa purificata

Dietilenglicol monoetil eter
Caprilocaprinoil macrogolgliceride
Carbomeri

Edetat disodic

Trietanolamind

Para-hidroxibenzoat de metil (E 218)
Para-hidroxibenzoat de propil (E 216)
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 14 zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Tuburi din aluminiu a 50 g si 100 g, dublate pe interior cu lac din rasina epoxifenolica, sigilate cu o garnitura
de latex si inchise cu un capac din polipropilena.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Dupa utilizare, méinile trebuie spalate.
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