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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Mundisal

87,1 mg/g

oralni gel
cholini salicylas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékate nebo

1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Mundisal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mundisal pouzivat
Jak se pripravek Mundisal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mundisal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oML E

1. CO JE PRIPRAVEK MUNDISAL A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Mundisal gel se pouziva pii bolestech, zanétech, podrazdéni, poranéni nebo viedech v tstni duting,
nosu nebo hltanu.

Mundisal gel mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

Pripravek Mundisal gel se po naneseni na postizené misto rychle vstifebava sliznici a velmi ti¢inn¢ tlumi bolest.
Utlum bolesti se dostavi 2-3 minuty po naneseni na bolestivé misto a trva po dobu 2-3 hodin.

Pokud je bolest silna a neustupujici nebo pokud jsou pfiznaky provazeny zvysenou t€lesnou teplotou, navstivte
1ékarte.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MUNDISAL
POUZIVAT

NepouZivejte piipravek Mundisal:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodg¢ 6).

- jestliZe jste mladsi nez 16 let a sou¢asné mate probihajici hore¢naté onemocnéni

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Mundisal se porad’te se svym lékarnikem.
Tento piipravek obsahuje 382 mg 96% ethanolu v 1 g gelu.

1/4



Déti a dospivajici do 16 let

V ptipadé soucasn¢ probihajiciho hore¢natého stavu u déti a dospivajicich do 16 let se pripravek Mundisal gel
nesmi podavat kvili riziku Reyova syndromu. Reytiv syndrom je velmi vzacny, zivot ohrozujici syndrom,
ktery postihuje mozek a jatra. Typicky se objevuje po odeznéni horeénatého stavu. Mezi projevy patii zvraceni,
bolest hlavy, poruchy védomi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mundisal
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.

Salicylaty mohou zvySovat G¢inek 1éka na fedéni krve (antikoagulancii) a tlumit G¢inek 1éka k 16¢bé dny
(urikosurik).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

V obdobi téhotenstvi a kojeni by se mél ptipravek pouzivat s opatrnosti a podle pokyni 1ékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti doporuc¢eném davkovani ptipravek neovliviiuje pozornost a schopnost soustfedeni.

Piipravek Mundisal obsahuje alkohol.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, mén¢ nez 100 mg v jedné davce.

3. JAK SE PRIPRAVEK MUNDISAL POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékaie nebo
Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud lékat neuréi jinak, ¢istym prstem naneste asi 0,5-1 cm dlouhy prouzek gelu (velikost hrasku) na
postiZzené misto na sliznici a lehce vmasirujte. Mnozstvi gelu pro jednotlivou aplikaci nesmi byt prekroceno.
Gel se aplikuje 3-4x denné. Pokud to intenzita bolestivosti vyzaduje, miizete opakovat 1é¢bu kazdé 2-3 hodiny.
Nesmi byt pfekrocen maximalni pocet 8-10 aplikaci denné.

Gel se miZe nanaSet na postizené misto pied jidlem a pfed spanim.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
Bez porady s lékafem uzivejte tento piipravek nejdéle po dobu 7 dnu.

Pouziti u déti a dospivajicich do 16 let
Piipravek Mundisal se nesmi podavat détem a dospivajicim ve véku do 16 let pii souc¢asné probihajicim
hore¢natém stavu kvili riziku Reyova syndromu (viz bod 2 ,,Déti a dospivajici do 16 let).

Pied prvnim pouzitim oteviete tubu hrotem ve Sroubovacim uzavéru.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Mundisal, neZ jste mél(a)
P1i ptedavkovani nebo ndhodném poziti gelu vyhledejte ihned 1ékare.

Predavkovani salicylaty, oznacované jako salicylismus, se mUZe vyskytnout pfi vysoké celkové davce nebo
dlouhodobé 1é¢bé. Priznaky predavkovani salicylaty zahrnuji bolest hlavy, zavrat, usni Selest (tinitus), poruchy
sluchu, zmatenost, dezorientaci, zvySenou spavost, poceni, zvraceni, prdjem, horecku a zrychlené dychani.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e pocit paleni sliznice

Nasledujici nezadouci Gcinky jsou povaZovany za skupinové nezadouci ucinky salicylati

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e stazeni prudusek projevujici se ztizenym dychanim, priaduskové astma
e 7aludecni vied, dvanactnikovy vied
e Reylv syndrom (u déti a dospivajicich do 16 let s hore¢natym stavem)
e prodlouzeni doby krvaceni

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mazete hlasit také pfimo na niZe uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK MUNDISAL UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni tuby piipravek spotiebujte do 12 mésici.

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

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Mundisal obsahuje
Lécivou latkou je cholini salicylas.

Pomocnymi latkami jsou hypromelosa, glycerol 85 %, ethanol 96 % (v/v), anyzova silice, levomenthol,
natrium-cyklamat, ¢isténa voda.

Ptipravek Mundisal je Ciry viskozni bezbarvy az slabé nazloutly gel vonici po anyzu.

Tuba obsahuje 8 g gelu.

3/4



Drzitel rozhodnuti o registraci
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Apollogasse 16-18

A-1070 Viden

Rakousko

Vyrobce
Mundipharma GmbH
Mundipharma Strasse 2
Limburg (Lahn)
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Mundipharma GesmbH., Austria - organiza¢ni slozka CR
Karolinska 650/1

Praha 8 — Karlin

Ceska republika

Tel: +420 222 318 221

e-mail: office@mundipharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
20.5.2015
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