AULIN GEL

nimesulid

Pripravek AULIN gel obsahuje 3% nimesu-
lid, tj. 1 g gelu obsahuje 30 mg nimesulidu.

Nimesulid je zastupcem nesteroidnich an-
tiflogistik (NSA). Vzhledem ke své relativné
vyssi afinité k cyklooxygendze 2 v porovnani
s klasickymi NSA je fazen mezi preferen¢ni
inhibitory COX-2, a vykazuje tedy Ucinky pro-
tizénétlivé, analgetické a antipyretické. Kromé
inhibice tohoto enzymu nimesulidem na pe-
riferii pfedchézi bradykininem ¢i cytokiny na-
vozené hyperalgezii pomoci inhibice uvolno-
vani TNF-a.

Nimesulid inhibici fosfodiesterazy IV a pro-
teinkindzy C omezuje tvorbu volnych kysli-
kovych radikdld stimulovanymi polymorfo-
nukleéry. Ovlivnénim inhibitoru plazmatické
a,-proteindzy snizuje aktivitu proteolytickych
enzym (kolagendz, elastaz). Zabranuje tvor-
bé metaloprotedz, které se podileji na destruk-
ci chrupavky napt. pfi osteoartréze. Nimesulid
rovnéz vykazuje pfimy scavengerovy ucinek
na jiz vytvorené silné oxidanty. Snizenim in-
traceluldrni koncentrace cAMP v neutrofilech
pUsobf inhibici PAF a leukotrienu B, a dale in-
hibuje chemotaxi a tlumi tvorbu leukotrienu
C, v aktivovanych eosinofilech. V Zirnych bun-
kdch a bazofilech zabraruje uvolhovani hista-
minu. Soucasné byla prokdzéna také inhibice
apoptézy chondrocytl a mozné ovlivnéni
glukokortikoidnich receptor(.!

V preklinickych studiich u mysi byl pfi tlu-
meni zdnétu vyvolaného podanim karageni-
nu nimesulid gel srovnatelné ucinny jako gel
diklofenaku, avsak ve formalinovém testu vy-
kazoval vys3i ucinnost. Ucinngjsi byl rovnéz
v modelu adjuvantni artritidy, a to v porovna-
ni s diklofenakem i piroxikamem.?

Pri lokalnim podani je plazmatickéd koncen-
trace nimesulidu velmi nizkd. Po jednorazové
aplikaci 200mg nimesulidu ve formé gelu
bylo dosazeno maximalni plazmatické kon-
centrace 9,77 ng/ml za 24 hodin (v ustdleném
stavu jde o 37,25 + 13,25 ng/ml), pficemz
hlavni zndmy metabolit, 4-hydroxy-nimesulid,
neni viibec detekovan. Nimesulid vsak vybor-
né pronika do synovialniho prostoru.?

Nimesulid u zdravych dobrovolnikl apli-
kovany na predlokti byl ve dvojité zaslepené
studii ucinnéjsi nez diklofenak ¢i piroxikam.*
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Vjiné studii s obdobnym designem u nemoc-
nych s osteoartrézou kolena (n = 74) vedla
lécba jiz 1% nimesulidem 3x denné po dobu
30 dnl oproti placebu k vyznamnému zlepse-
ni indexu WOMAC (Western Ontario a McMas-
ter universties osteoarthritis Index) (p= 0,03).
Jak nemocn, tak i lékafi jako Ucinnéjsi 1écbu
oznacili shodné verum.®

Pripravek je ur¢en k symptomatické lécbé
bolesti pfi podvrtnuti nebo u akutni trauma-
tické tendinitidy.

Pripravek je kontraindikovan pfi zndmé pre-
citlivélosti na nimesulid, kyselinu acetylsalicy-
lovou ¢i jiné NSA nebo v pfipadé precitlivélos-
ti na nékterou z latek pomocnych. Nesmi byt
aplikovén na poranénou kazi ¢i oblast posti-
Zenou infekci. Soucasné by nemél byt nikdy
podan s jinymi lokaInimi pripravky. Nesmi byt
podan détem do 12 let.

Vzhledem k omezené systémové expozici
je riziko Iékovych interakci prakticky nulové —
7adné dosud nebyly popsany.

Podavani pripravku se béhem téhotenstvi
a kojeni nedoporucuje.

Topické lékové formy NSA obecné pred-
stavuji pfipravky s velmi priznivym bezpec-
nostnim profilem. Obsazenad Uc¢innd latka
dobre penetruje pfimo do postizeného mista
a do systémové cirkulace se dostavé pouze
v minimalnim mnozstvi, coz je ddvodem sys-
témové bezpecnosti takové lécby.® Obvykle
se vyskytuji jen lokdlni reakce precitlivélosti,
projevujici se jako zarudnuti ¢i svédeént.

Pripravek je nandsen v tenké vrstvé (cca
3g, coz odpovida 6-7cm) na postizené misto
2-3x denné, obvykle po 1 az 2 tydny.

Registrované velikosti balenf: 15g, 30g,
50g,100gq.

Medicom International s.r.o.

Pozndmka: Statut pripravku — lécivy pripra-
vek, vydej neni vdzdn na lékarsky predpis. Nenf
hrazen z prostredkt zdravotniho pojisténi. Profil
pripravku zpracovdn kolektivem autord vedenym
MUDr. Jitim Slivou, Ph.D, s vyuZitim odborné lite-
ratury a SPC podile posledni revize.
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