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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Muconasal Plus
1,18 mg/ml
nosni sprej, roztok
Tramazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému I€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti (u déti do 3 dntt) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je MUCONASAL PLUS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MUCONASAL PLUS uzivat
Jak se MUCONASAL PLUS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak MUCONASAL PLUS uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je MUCONASAL PLUS a k ¢emu se pouziva

Otekla nosni sliznice doprovazi Casto nachlazeni a alergickou rymu. MUCONASAL PLUS muzete
pouzivat bez porady s lékafem ke sniZeni otokll zduielé nosni sliznice a zpriichodnéni nosu u béznych
nachlazeni a pfi alergické rymé. MUCONASAL PLUS miZete také pouzit po porad¢ s Iékatem k
usnadnéni odtoku sekretu pii zanétech vedlejSich nosnich dutin a stfedniho ucha. Po podani ptipravku
MUCONASAL PLUS se t€inek projevi béhem 5 minut a pfetrvava zpravidla az 8 - 10 hodin.

Léciva latka tramazolin-hydrochlorid je alfa-sympatomimetikum, zuzuje cévy, tim snizi bezprostfedné
po podani otok nosni sliznice a zptsobi rychlé a dlouhotrvajici zprichodnéni nosu.

Soucasti pripravku MUCONASAL PLUS jsou také éterické oleje cineol (eukalyptol), levomenthol a
kafr, které priznive ovliviuji celkové plsobeni piipravku.

Pokud se do 7 dnti (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit

s lékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MUCONASAL PLUS uZivat

Neuzivejte MUCONASAL PLUS
- jestlize jste alergicky(a) na tramazolin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize trpite zelenym zakalem (glaukomem) s izkym thlem
- jestlize trpite chronickou suchou rymou
- po nitrolebnich chirurgickych vykonech provadénych nosni dutinou
- v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi

MUCONASAL PLUS neni vhodny pro déti do 6 let.
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Upozornéni a opatieni
- jestlize ptiznaky onemocnéni po podani ptipravku MUCONASAL PLUS nezmizi do 7 dnt1 (u déti
do 3 dntt), porad’te se s 1ékatem, ktery rozhodne, zda v 1é¢bé pokracovat ¢i ne. Dlouhodobé
podavani pripravka snizujicich otok nosni sliznice (alfa-sympatomimetik) mtze vést k vyvoji
chronického zanétu (a pocitu ucpaného nosu) a poskozeni nosni sliznice.
- jestlize trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni:
- vysokym krevnim tlakem (arterialni hypertenze)
- onemocnénim srdce
- zvySenou Cinnosti §titné zlazy
- zvétSenou prostatou (hypertrofie prostaty)
- feochromocytomem (typ nadoru dfen¢ nadledvin)
- porfyrii (vzacna porucha tvorby krve)
mel(a) byste pouzivat piipravek pouze na doporuceni 1ékare.

- jestlize uzivate soucasné nasledujici léky:
- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1é¢b¢ deprese nebo tricyklickd antidepresiva
- vazokonstrikéni latky (1éky k 1é€bé nizkého krevniho tlaku)
- léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku
mel(a) byste pouzivat piipravek pouze na doporuceni 1ékate (viz také bod Dalsi 1écivé ptipravky a
MUCONASAL PLUS).

Po ukonceni aplikace se mtize objevit otok nosni sliznice.
Pti aplikaci ptipravku MUCONASAL PLUS dejte pozor, aby sprej nevnikl do o¢i a nedoslo
k podrazdéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a MUCONASAL PLUS
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné podavani nékterych 1¢ki k 1écbé deprese (MAO inhibitory a tricyklicka antidepresiva) nebo
vazokonstrikénich ptipravka (k 1é€bé nizkého krevniho tlaku) spolu s pfipravkem MUCONASAL
PLUS miZe mit vliv na srdecné-cévni systém a vést ke zvySeni krevniho tlaku.

Soucasné uzivani s tricyklickymi antidepresivy mtze vést k arytmiim (nepravidelna ¢innost srdce).

Soucasné uzivani ptipravku MUCONASAL PLUS a Iéki k 1é€bé vysokého krevniho tlaku mize mit
rizné ucinky na srdecné-cévni systém.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

MUCONASAL PLUS se nesmi uZzivat v prvnich tfech mésicich té€hotenstvi. V dal§im prabchu
téhotenstvi a béhem kojeni ma byt 1¢k uzivan pouze po porade s 1ékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nicméné béhem uzivani ptipravku MUCONASAL PLUS se mohou vyskytnout nezadouci ucinky,
jako jsou halucinace, ospalost, sedace (tlum), zavraté a unava.

Proto je tieba opatrnosti pfi fizeni vozidel nebo obsluze stroju. Jestlize se vyskytnou vyse zminéné
nezadouci Ucinky, je tteba vyhnout se potencialné rizikovym ¢innostem, jako je tizeni vozidel nebo
obsluha strojt.

Piipravek obsahuje benzalkonium-chlorid
MUCONASAL PLUS obsahuje konzervaéni latku benzalkonium-chlorid. Je drazdivy, mize zpisobit
kozni reakce.



3. Jak se MUCONASAL PLUS uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:
Podle potteby 1 davka do kazdé nosni dirky, maximalné 4x denné.

Pouziti u déti:
Dévkovani je stejné pro déti od 6 let a dospélé.

Ptipravek nesmi byt podavan bez doporuceni 1ékate déle nez 5 - 7 dnii, u déti 3 dny.
MUCONASAL PLUS je urcen k 1¢¢bé pouze dospélych a déti od 6 let.

Pokyny pro pouziti davkovaciho rozprasovace

Pted kazdym pouzitim je tfeba dodrzovat nasledujici pokyny:

1. Sejméte ochranny kryt ddvkovaciho rozprasovace.

2. Pred prvnim pouZitim je nutno rozprasova¢ opakované stisknout ve sméru znazornéném na obr. 1
az do vystriknuti spreje. Pii dal§im pouziti je rozprasova¢ automaticky pfipraven k okamzité
aplikaci. Pfed pouzitim spreje se vzdy vysmrkejte.

obr. 1

3. Nastavec spreje zasunte do nosni dirky a rozpraSovac jedenkrat stisknéte (viz obr. 2). Stejnym
zpusobem aplikujte ptipravek do druhé nosni dirky.
P1i aplikaci spreje lehce nosem vdechnéte.

4. Nasad'te opét ochranny kryt.
Po pouziti se doporucuje oplachnout nastavec spreje.

Nevymizi-li ptiznaky béhem 7 dnd 1€¢by (u déti do 3 dnti), porad’te se s 1ékafem o dal§im podavani
ptipravku MUCONASAL PLUS.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MUCONASAL PLUS, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku MUCONASAL PLUS, nez jste mé¢l(a), porad’te se se svym lékafem
nebo 1ékarnikem.

Lze ocekavat vyskyt zvySeného krevniho tlaku a zrychlenou ¢innost srdce, zejména u déti, které
mohou byt nasledovany nahlym poklesem tlaku krve, Sokem, zpomalenou ¢innosti srdce a
subnormalnimi (neobvykle nizkymi) teplotami.

Pti otravé piipravkem MUCONASAL PLUS se mohou sttidat faze zvySené a snizené aktivity
centralniho nervového systému a srde¢né-cévniho systému.

Zvlasté u déti vede otrava k u¢inkiim na centralni nervovy systém projevujici se epileptickymi
zachvaty a ztratou védomi (kéma), zpomalenou ¢innosti srdce a itlumem dychani. Pfiznaky zvySené
¢innosti centralniho nervového systému jsou tizkost, neklid, halucinace a epileptické zachvaty.
Ptiznaky Gtlumu centralniho nervového systému jsou snizeni télesné teploty, nete¢nost, spavost a
ztrata védomi (koma).



Navic se mohou vyskytnout nasledujici pfiznaky: rozsifeni nebo zuZeni zornic, poceni, horecka,
bledost, promodralé rty, srdecné-cévni obtize vEetné srdecni zéstavy, dychaci obtize vcetné selhani
plic a zéastavy dechu, psychické zmény.

V pfipad€ ptedavkovani je tfeba ihned vyplachnout nebo vy¢istit peclivé nos.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek MUCONASAL PLUS

Pokud si zapomenete vzit davku, vezméte si ji hned, jakmile si vzpomenete.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Ptisti davku si vezméte
obvyklym zptisobem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek MUCONASAL PLUS
Ptipravek MUCONASAL PLUS by mél byt uzivan pouze v ptipadé potieby, po odeznéni potizi by
1é¢ba ptipravkem méla byt preruSena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou podle frekvence vyskytu rozd€leny za pouziti nasledujiciho pravidla:
velmi Casté (=1/10); casté (= 1/100 az <1/10); méné Casté (=1/1000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az
<1/1000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
neni znamo: precitlivélost

Psychiatrické poruchy
méng Casté: neklid
neni znamo: halucinace, nespavost

Poruchy nervového systému

méng Casté: bolest hlavy
vzacng: zavrat’, porucha chuti
neni znamo: spavost, sedace (Gtlum)

Srdec¢ni poruchy
méng Casté: pocit silného nebo nepravidelného buseni srdce (palpitace)
neni zndmo: nepravidelna ¢innost srdce, zrychlena ¢innost srdce

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Caste: nosni obtize
méng Casté: otok nosni sliznice, suchost nosni sliznice, sekrece z nosu, kychani
vzacngé: krvaceni z nosu

Gastrointestinalni poruchy
meéné Casté: nevolnost

Poruchy kiize a podkoZni tkdné
neni zndmo: vyrazka, svédéni, otok ktize (jako ptiznaky precitlivélosti)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
neni zndmo: otok sliznice (jako ptiznak ptecitlivélosti), inava
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VysSetieni
neni zndmo: zvySeni krevniho tlaku

Hla8eni nezddoucich tc¢inkl

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékdrnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezéadouci uc€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich tc¢inkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak MUCONASAL PLUS uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a etiketé za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po otevieni je mozné pripravek pouzivat po dobu 12 mésici.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co MUCONASAL PLUS obsahuje

- Lécivou latkou je tramazolini hydrochloridum monohydicum 1,265 mg v 1 ml roztoku, coz
odpovida tramazolin-hydrochlorid 1,18 mg. 1 davka obsahuje 70,0 mg roztoku a odpovida
88 ug lécive latky tramazolin-hydrochlorid monohydrat.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny, benzalkonium-chlorid,
hypromelosa, povidon, glycerol 85%, heptahydrat siranu hofe¢natého, hexahydrat chloridu
hotecnatého, dihydrat chloridu vapenatého, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny, cineol,
levomenthol, pfirodni kafr, ¢iSt€na voda.

Jak MUCONASAL PLUS vypada a co obsahuje toto baleni
MUCONASAL PLUS je ciry svétle zluty roztok.

Baleni obsahuje hnédou sklenénou lahvicku s mechanickou pumpickou a nosnim aplikatorem.
Velikost baleni: 10 ml


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

Ingelheim am Rhein, Némecko

Vyrobce
Istituto De Angeli S.r.1., Loc. Prulli, 103/C, Regello, Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 3.9.2014.



