Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AulinDol, 30 mg/g, Zel
Nimesulidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest AulinDol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AulinDol
Jak stosowac¢ AulinDol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ AulinDol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest AulinDol i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku brzmi AulinDol. Lek AulinDol zawiera substancj¢ czynna nimesulid, nalezaca do
niesteroidowych lekow o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym (NLPZ).

AulinDol jest stosowany w celu tagodzenia bolu i obrzekow spowodowanych:
* skreceniami,
* urazami $ciggien zwanymi ,,0strymi urazowymi zapaleniami $ciegien”.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AulinDol

Kiedy nie stosowa¢ leku AulinDol
» jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (nimesulid) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
* jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas acetylosalicylowy lub na inne
leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NPLZ),
* udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowa¢ leku AulinDol jesli ktorakolwiek z opisanych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku AulinDol nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
* jesli pacjent choruje na astme,
* jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia watroby, nerek lub serca,
* jesli u pacjenta wystepuje krwawienie z zotadka lub owrzodzenie Zzotadka,



* jesli u pacjenta wystepuja problemy z krzepliwoscig krwi,
* jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Dzieci i mlodziez
Leku AulinDol nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

Lek AulinDol a inne leki

W zwigzku z tym, ze AulinDol jest stosowany zewngtrznie nie sg znane ani spodziewane interakcje
z innymi lekami, podawanymi ogélnie. Nie stosowac¢ na skore z innymi lekami podawanymi
miejscowo.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku AulinDol u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Lek AulinDol zawiera:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan (E216). Moga one
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Te reakcje moga pojawic si¢ natychmiast lub po kilku dniach.

3. Jak stosowaé AulinDol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Potrzebna ilos¢ zelu zalezy od rozmiaréw bolesnego lub obrzeknigtego miejsca.
* Zazwyczaj stosuje si¢ 3 g zelu (co odpowiada 6 — 7 cm zelu wycisnigtego z tubki).
»  Stosowac zel 2 lub 3 razy na dobe.
* Lek stosowac od 7 do 15 dni. Jezeli objawy nie ulegng poprawie po 7 dniach, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia dalszego postgpowania.
* W przypadku watpliwosci dotyczacej ilosci leku jaka nalezy uzy¢, zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Sposdb stosowania
Wmasowac lek w bolesne i obrzgknigte miejsce. Po zastosowaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.
*  Nie stosowa¢ doustnie. W przypadku przypadkowego potknigcia leku nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego.
* Nie stosowa¢ na uszkodzong skore, na rany, otarcia lub na stany zapalne skory.
*  Nie stosowac zelu w okolice oczu. W razie kontaktu leku z oczami nalezy je przemy¢ czysta
woda.
* Nie stosowa¢ zadnych kremoéw czy masci na leczony obszar skory. Moga one uniemozliwiaé
prawidlowe dziatanie leku.
* Nie narazaé¢ na dzialanie promieni stonecznych leczonej powierzchni skory. Moze wystgpic
zwigkszona sktonno$¢ do oparzen stonecznych.
*  Nie stosowa¢ pod opatrunki wodoodporne Iub nieprzepuszczajgce powietrza.
* Lek AulinDol moze brudzi¢ na zo6tto leczong skorg, a takze ubrania stykajace si¢ z leczonym
obszarem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AulinDol

Mato prawdopodobne jest przedawkowanie leku w wyniku jego wchtonigcia przez skore.

W przypadku przypadkowego potknigcia leku AulinDol nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku AulinDol

W przypadku pominigcia dawki leku AulinDol nalezy go jak najszybciej zastosowac. Kolejny raz
nalezy go zastosowac o zwyktlej porze. Nie nalezy naklada¢ wickszej niz zwykle ilosci w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane sa zazwyczaj fagodne.

Przerwac stosowanie leku AulinDol i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi reakcja alergiczna.
* objawy reakcji alergicznej obejmuja obrzegk twarzy, ust, jezyka lub gardta badz tez trudnosci
z oddychaniem.

Przerwa¢ stosowanie leku w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych ponizej
dzialan niepozadanych:
» $wiad, zaczerwienienie skory lub wysypka (te dziatania niepozadane wystgpuja czgsto,
u mniej niz 1 na 10 oséb).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé AulinDol

* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac¢ leku AulinDol po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie
i tekturowym pudetku po Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

* Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Za kazdym razem bezposrednio po uzyciu
leku nalezy zamkna¢ tube zakretka.

*  Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 14 dni.

* Nr serii jest zamieszczony po stowie Lot.

* Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AulinDol
*  Substancjg czynng leku jest nimesulid. 1 g Zzelu zawiera 30 mg nimesulidu.



* Pozostate sktadniki to: glikolu dietylenowego monoetylowy eter, makrogologlicerydow
kaprylokaproniany, karbomery, disodu edetynian, metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan (E216), trietanoloamina i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek AulinDol i co zawiera opakowanie
Lek AulinDol jest jednorodnym, bladozottym Zzelem bez zanieczyszczen. Jest dostepny w tubach po
50 g i 100 g. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

Wytwoérca

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22

60131 Ancona, Wlochy

Helsinn Birex Pharmaceuticals Limited
Damastown, Mulhuddart, Dublin 15
Irlandia

COSMO S.p.A,
Via C. Colombo 1, 20045 Lainate (Mediolan)
Witochy

Ulotka w formie wtasciwej dla osob niewidomych lub stabowidzacych jest dostgpna w siedzibie
podmiotu odpowiedzialnego.
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