Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aulin 100 mg, tabletki
Nimesulidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

AR

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Aulin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aulin i w jakim celu si¢ go stosuje

Aulin jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) o wlasciwosciach przeciwbolowych,
stosowanym w leczeniu ostrego bolu oraz bolesnego miesigczkowania.

Zanim lekarz przepisze Aulin, rozwazy czy korzysci ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko dziatan
niepozadanych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aulin

Kiedy nie stosowaé leku Aulin

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na nimesulid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6 na koncu tej ulotki);

jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty ktorekolwiek z ponizszych objawdw

po zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ:

swiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej, duszno$¢ (astma)

niedrozno$¢ nosa z powodu obrzeku (polipy nosa)

wysypki skorne lub pokrzywka

nagly obrzek skory lub bton sSluzowych np. obrzek wokot oczu, twarzy, warg, jamy ustnej
lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrz¢k naczynioruchowy);

jesli pacjent byt leczony lekami z grupy NLPZ i wystapity:

e krwawienie z zotadka lub jelit,

e przedziurawienie (perforacja) zotadka lub jelit;

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato owrzodzenie zotadka lub jelit lub krwawienia
(owrzodzenia lub krwawienia wystepujace co najmniej dwa razy);

jesli u pacjenta wystepowato krwawienie do moézgu (udar);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia zwigzane z krwawieniem lub jakiekolwiek problemy
zwigzane z niedostateczng krzepliwos$cig krwi;
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- w przypadku zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki majace potwierdzone dziatanie toksyczne na watrobe,
np.: paracetamol, inne leki przeciwbolowe lub inne NLPZ;

- jeSli pacjent zazywa leki powodujace uzaleznienie lub jest uzalezniony od lekéw badz innych
substancji;

- jesli pacjent regularnie naduzywa alkoholu;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystgpity zaburzenia watroby po podaniu nimesulidu;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek i pacjent nie byt dializowany;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuje goraczka lub grypa (uogdlniony bol mieéni, zte samopoczucie,
dreszcze, podwyzszona temperatura ciala);

- ukobiet w ostatnich 3 miesigcach cigzy;

- ukobiet w okresie karmienia piersig.

Nie podawac¢ leku Aulin dzieciom ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia

Przyjmowanie lekow takich jak Aulin moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwale przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Jezeli pacjent ma problemy z sercem, przebyty udar mozgu lub podejrzewa, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, wysokie st¢zenie cholesterolu lub palenie tytoniu)
nalezy omowié¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystgpienia powaznych reakcji alergicznych, w pierwszym momencie pojawienia si¢
objawow wysypki skornej, uszkodzenia tkanek migkkich (uszkodzenia blony $luzowe;j) lub
jakichkolwiek innych objawow alergii nalezy przerwac przyjmowanie leku Aulin i skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Aulin, gdy wystapi krwawienie (powodujace smoliste
stolce) lub owrzodzenie przewodu pokarmowego (powodujace bol brzucha).

Srodki ostroznosci

Jezeli podczas leczenia nimesulidem wystapia objawy, ktore wskazujg na zaburzenia watroby nalezy
przerwac¢ przyjmowanie nimesulidu i bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza. Objawy wskazujgce

na zaburzenia watroby to utrata apetytu, nudno$ci, wymioty, bol brzucha, utrzymujace si¢ uczucie
zmeczenia lub ciemne zabarwienie moczu.

Jezeli kiedykolwiek wystepowaly u pacjenta wrzody trawienne, krwawienie z przewodu
pokarmowego, stany zapalne jelit, takie jak wrzodziejace zapalenie okr¢znicy lub choroba
Lesniowskiego Crohna nalezy poinformowacé o tym lekarza przed zastosowaniem leku Aulin.

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Aulin wystapi goraczka i (lub) objawy grypopodobne (uogdlniony bol
miesni, zte samopoczucie, dreszcze) nalezy przerwac przyjmowanie leku i powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Jezeli u pacjenta wystepuja tagodne choroby serca, wysokie cisnienie krwi, problemy
z krazeniem lub nerkami, nalezy poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem leku Aulin.

Podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku konieczne mogg by¢ okresowe wizyty, aby lekarz
mogt mie¢ pewnos$é, ze lek Aulin nie pogarsza stanu zotadka, nerek, serca lub watroby.

Jezeli pacjentka planuje zajs¢ w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza, poniewaz lek Aulin
moze niekorzystnie wptywac na ptodnos¢.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Lek Aulin a inne leki
Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

e Kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanow zapalnych),

e Lekirozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna, hamujace agregacje ptytek,

kwas acetylosalicylowy lub inne salicylany),

e Leki przeciwnadcisnieniowe lub leki moczopedne (leki stosowane w regulowaniu ci$nienia krwi
lub pracy serca),
Lit, ktory jest stosowany w leczeniu depresji i podobnych schorzeniach,

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depresji),
Metotreksat (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow i raka),
Cyklosporyna (lek stosowany po transplantacji lub w leczeniu zaburzen systemu
odpornosciowego),
nalezy o tym poinformowac lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Aulin.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku Aulin lub jakiegokolwiek innego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

- Leku Aulin nie wolno stosowa¢ w okresie ostatnich 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze by¢
szkodliwy dla dziecka oraz powodowa¢ problemy podczas porodu.

- Nalezy poinformowac lekarza o planowanej ciazy, poniewaz lek Aulin moze niekorzystnie
wplywac na plodnosc.

- W pierwszym lub drugim trymestrze cigzy nie nalezy przekracza¢ dawki i czasu trwania
leczenia zaleconego przez lekarza.

Nie wolno stosowac¢ leku Aulin w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, jezeli lek Aulin powoduje u pacjenta zawroty
glowy lub sennos¢.

Lek Aulin zawiera laktoze
Lek Aulin zawiera cukry. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Aulin

Aulin nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mogg zosta¢ zminimalizowane poprzez stosowanie najmniejszej skuteczne;j
dawki przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow.

Zwykle stosuje si¢ jedna 100 mg tabletke dwa razy na dobe. Lek Aulin nalezy stosowaé najkrocej jak
to jest mozliwe, nie dtuzej niz przez 15 dni w pojedynczym, nieprzerwanym cyklu leczenia.

Do stosowania doustnego.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Aulin po positkach.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aulin

W przypadku przedawkowania lub podejrzewania przedawkowania leku Aulin nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem. Nalezy wzia¢ ze sobg wszystkie pozostale leki.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: sennos¢, nudnosci, bol brzucha,
krwawienie zotadka lub trudnosci w oddychaniu.



Pominie¢cie zazycia leku Aulin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Aulin moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z podanych objawow, nalezy przerwac przyjmowanie leku
i natychmiast powiadomi¢ lekarza, gdyz objaw ten moze wskazywac¢ na wystgpienie rzadkiego,
cigzkiego dzialania niepozgdanego, ktdre moze wymagac pilnej interwencji medycznej:

- niestrawnos¢ lub bol brzucha, utrata apetytu, nudnosci, wymioty, krwawienie

z zotadka lub jelita lub czarne stolce,

- choroby skory, takie jak wysypka lub zaczerwienienie,

- $wiszczacy oddech Iub duszno$é (zadyszka),

- zazolcenie skory i biatkdwek oczu (zo6ttaczka),

- niespodziewane zmiany w ilo$ci lub kolorze moczu,

- obrzgk twarzy, stop lub nog,

- utrzymujace si¢ uczucie zmeczenia.

Ogolne dzialania niepozadane po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ).

Stosowanie niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w duzych dawkach przez
dlugi czas moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka niedrozno$ci naczyn t¢tniczych
(zakrzepica tetnicza), np. atak serca (zawat serca) lub udar mozgu.

Zatrzymanie ptynow (obrzeki), wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie tgtnicze) i niewydolnos¢ serca
zglaszano w zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane zwigzane z przewodem pokarmowym (zaburzenia
zotadkowo-jelitowe):
- owrzodzenie zotadka i gornej czesci jelita cienkiego (owrzodzenie zotadka i (lub)
dwunastnicy)
- przedziurawienie Sciany jelita (perforacja) lub krwawienie z przewodu pokarmowego
(czasami zakonczone zgonem, szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku).

Dziatania niepozadane, ktore moga wystgpowac podczas stosowania leku Aulin to:

- Czesto (wigcej niz u 1 na 100 osob): biegunka, nudnosci, wymioty, niewielkie zmiany
aktywnosci enzymow watrobowych.

- Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 nal00 oséb): duszno$¢ (zadyszka), zawroty gtowy,
podwyzszone ci$nienie krwi, zaparcia, gazy, zapalenie zotagdka (zapalenie btony Sluzowej
zoladka), $wiad, wysypka, pocenie si¢, obrzek, krwawienie z przewodu pokarmowego,
owrzodzenie i perforacja dwunastnicy, owrzodzenie i perforacja zotadka.

- Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osdb): niedokrwisto$¢, zmniejszenie ilosci biatych krwinek
we krwi, eozynofilia (zwigkszenie szczegdlnego rodzaju krwinek biatych we krwi tzw.
kwasochtonnych), zmiany ci$nienia tetniczego, krwawienie, bolesne oddawanie moczu i
zatrzymanie moczu, krwiomocz, zwigkszenie stezenia potasu we krwi, uczucie niepokoju 1
lgk, koszmary senne, zamazane widzenie, przyspieszone bicie serca, uderzenia gorgca,
zaczerwienienie skory, zapalenie skory, zte samopoczucie, ostabienie (zmeczenie).

- Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b): cigzkie reakcje skdrne (tzw. rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)
powodujace powstawanie pecherzy na skorze oraz bardzo zlego samopoczucia; niewydolnos¢
nerek lub stan zapalny (zapalenie nerek); zaburzenia czynnosci mozgu (encefalopatia);
zmnigjszenie ilosci plytek krwi powodujace krwawienie podskorne lub w innych czes$ciach
ciala; czarne stolce z powodu krwawienia; zapalenie watroby, czasami bardzo cigzkie
powodujace zottaczke oraz zatrzymanie przeptywu z6kci; alergie w tym zapas¢ i §wiszczacy
oddech; astma; obnizenie temperatury ciata; zawroty glowy; bole glowy; sennos¢; bole
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brzucha; niestrawno$¢; zapalenie btony §luzowej jamy ustnej; swedzgca wysypka
(pokrzywka), obrzek twarzy i okolic; zaburzenia widzenia.

Przyjmowanie takich lekéw jak Aulin moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku
serca (zawat serca) lub udaru.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aulin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aulin

Substancjg czynng leku jest nimesulid.

Pozostate sktadniki to: sodu dokuzynian, hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna, olej roslinny uwodorniony,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Aulin i co zawiera opakowanie

Lek Aulin ma posta¢ biatych lub jasno zottych, okraglych tabletek. Tabletki sa pakowane w blistry z
PVC/ Aluminium. Opakowanie zewnetrzne, tekturowe pudetko, zawiera 6, 15, lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca:

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

Boehringer Ingelheim Ellas A.E., 5th km Paiania — Markopoulo, Koropi, Attiki, 19400, Grecja.

Mipharm S.p.A., Via Bernardo Quaranta, 12, 20141 — Mediolan (MI), Wtochy.

Patheon Italia S.p.A, Viale G.B. Stucchi 110, 20900 Monza (MB), Wiochy.

Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Republika Stowacka.

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF SPA, Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60100
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Ancona, Wlochy.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Podles$na 83, 05-552 Lazy

tel. (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.11.2020
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