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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego AulinDol,

30 mg/g, zel przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1. Omowienie rozpowszechnienia choroby

Urazy $ciggien 1 wigzadet, w tym skrecenia kostki, sg bardzo czeste w populacji ogoélnej. Urazy kostki
stanowig okoto 20% wszystkich urazow sportowych, ale czgstos¢ ich wystepowania zalezy od rodzaju
sportu lub aktywnos$ci. Miejscowe niesteroidowe leki przeciwzapalne moga usmierza¢ bol w stanach

ostrych, takich jak skrecenia i ostre urazowe zapalenia $Sciggien.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajqcych z leczenia

Korzystne dziatanie preparatu AulinDol zel wykazano w badaniach klinicznych. Zastosowanie na
skore moze zapewnic¢ skuteczne st¢zenie nimesulidu w pozadanym miejscu dziatania, tzn. w zapalnie
zmienionych tkankach znajdujacych si¢ pod miejscem aplikacji. Ponadto ogdlnoustrojowe

wchlanianie nimesulidu w Zelu jest nieistotne klinicznie.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Nie istniejg niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia; z tego wzgledu nie planuje si¢ zadnych
dodatkowych badan klinicznych majacych na celu ocen¢ korzystnego dziatania preparatu AulinDol

zel w populacji, dla ktérej przeznaczony jest ten lek.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Tabela 25:Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko Nie wystepuje

Istotne potencjalne zagrozenia Ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci

Niepozadane reakcje skorne o duzym nasileniu
Krwawienie z przewodu pokarmowego

Stosowanie niezgodne z zarejestrowanymi wskazaniami

Brakujace informacje Dziatanie w przebiegu cigzy
Dziatanie u kobiet karmigcych piersia

Dziatanie u dzieci (potencjalne zastosowanie
pozarejestracyjne)




Plan zarzadzania ryzykiem dotyczacy produktu leczniczego AulinDol, 30 mg/g, zel
Wersja 1

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujqcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

W odniesieniu do kazdego leku opracowano charakterystyke produktu leczniczego, ktora zawiera
przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéw i innych os6b z fachowego personelu medycznego
szczegOtowe informacje na temat stosowania leku, zwigzanych z tym zagrozen oraz zalecen majacych
na celu ich zminimalizowanie. Ulotka informacyjna dla pacjenta zawiera skrocong wersje
charakterystyki produktu, napisang niefachowym jezykiem. Dziatania opisane w tych dokumentach sa

nazywane rutynowymi §rodkami minimalizacji ryzyka.
VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)

Wykaz zaplanowanych badan po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

Badania wymagane do wydania zezwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu
Nie dotyczy.

VI.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku

chronologicznym

Nie dotyczy.



