Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01686-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela
Muconasal plus
1,18 mg/1 ml, nosova roztokova aerodisperzia

tramazolinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Muconasal plus a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Muconasal plus
Ako pouzivat’ Muconasal plus

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Muconasal plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Muconasal plus a na ¢o sa pouZiva

Tramazolinium-chlorid, lie¢ivo Muconasalu plus, zuzZuje cievy a tym zmensuje opuch nosovej
sliznice. Toto vedie k dlhodobému spriechodneniu nosa.

Po vstreknuti Muconasalu plus do nosa sa tento ucinok zvycajne dostavi do 5 minut a pretrvava 8-10
hodin.

Muconasal plus sa pouziva na zmensSenie opuchu nosovej sliznice spojeného s beznou nddchou a
sennou nadchou a na zaklade lekarskeho odporti¢ania na uvolnenie hlienov pri zapale prinosovych
dutin a infekcii stredného ucha.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Muconasal plus

NepouZivajte Muconasal plus

- ak ste alergicky na tramazolinium-chlorid alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate glaukom so zatvorenym uhlom

- ak mate syndrom suchého nosa (sucha rinitida).

- ak ste prekonali operéciu hlavy cez nosové dutiny.

AKk si nie ste isty ¢i sa vas uvedené tyka, porad’te sa so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat Muconasal plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
- po podavani Muconasalu plus pocas 7 dni priznaky nevymiznu. Porad’te sa so svojim lekarom o
tom, ¢i mate lieCbu prerusit’ alebo nie. Dlhodobé pouZivanie nosovych aerodisperzii moze viest’
k chronickému zapalu (¢im dojde k upchatiu nosa) a poskodeniu nosovej sliznice.
- mate jedno z nasledujticich ochoreni:
- vysoky krvny tlak
- ochorenia srdca
- zvySenu Cinnost’ §titnej zl'azy (hypertyredza)
- cukrovku
- zvacSenu prostatu (hypertrofia prostaty)
- feochromocytom (druh nadorového ochorenia nadobliciek)
- porfyriu (zriedkava porucha tvorby ¢erveného krvného farbiva)
- uzivate v tom istom c¢ase niektoré z nasledujucich lieckov:
- inhibitory MAO (na liecbu depresie) alebo tricyklické antidepresiva
- antihypotenziva (lieky na lie¢bu nizkeho krvného tlaku)
- antihypertenziva (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku)
- pozri Cast’ Iné lieky a Muconasal plus

Po odzneni lie¢ebného tc¢inku sa mbze objavit’ opuch nosovej sliznice.
Bud'te zvlast’ opatrny, aby sa Muconasal plus nedostal do o¢i a nedoslo tak k ich podrazdeniu.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je vhodny pre deti mladsie ako 6 rokov.

Iné lieky a Muconasal plus
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa spolu s Muconasalom plus uzivaju niektoré lieky na liecbu depresie ( inhibitory MAO alebo
tricyklické antidepresiva) alebo antihypotenziva (lieky na liecbu nizkeho krvného tlaku), G¢inky na
srdcovocievny systém moézu viest’ k zvySeniu krvného tlaku. Kombinované pouzivanie s tricyklickymi
antidepresivami moze tak isto viest’ k srdcovej arytmii.

Interakcie s liekmi na lieCbu vysokého krvného tlaku mézu byt zdvazné a mézu viest’ k réznym
ucinkom na srdcovocievny systém.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Muconasal plus sa neodportica pouzivat’ pocas prvych troch mesiacov tehotenstva. Pocas d’alSieho
priebehu tehotenstva a pocas dojcenia sa ma liek pouzivat’ len na zaklade lekarskeho odporucania.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o €inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. V kazdom
pripade sa pocas liecby Muconasalom plus mézu objavit’ neziaduce ucinky, ako halucinacie,
ospanlivost’, utlm (sedacia), zavraty a inava. Preto sa pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov
odporuca zvysena opatrnost. Ak zaznamenate ktorykol'vek z vyssie uvedenych neziaducich tcinkov,
vyvarujte sa rizikovym ¢innostiam, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

Muconasal plus obsahuje benzalkénium-chlorid
Muconasal plus obsahuje konzerva¢nu latku benzalkoénium-chlorid, ktord méze sposobit’ podrazdenie
alebo opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.
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3. Ako pouzivat’ Muconasal plus

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informadcii, alebo ako vdm
povedal vas lekar alebo lekarnik.

Odporucana davka je 1 vstrek do kazdej nosovej dierky podla potreby, najviac 4-krat za den.
Liek sa nema podavat’ dlhsie ako 5-7 dni bez lekarskeho odporucania.
Muconasal plus sa odporica pouzivat’ iba u dospelych a deti od 6 rokov.

Navod na pouzitie fl'asti¢ky s rozprasova¢om

Pred pouzitim si precitajte nasledujice inStrukcie:
1) Odstraiite ochranny kryt.

2) Pred prvym pouzitim flasticku s rozprasovacom opakovane aktivujte (stlacajte), kym sa
neuvoltiuje sprejova hmla (pozri obr. 1).

obr. 1
Pri d’alSom pouziti je fl'asticka s rozprasovacom ihned’ funkcna.
Pred pouzitim Muconasalu plus si dokladne vysmrkajte nos.

3) Vlozte sprejovy adaptér do nosovej dierky a aktivujte jedenkrat fl'astiCku s rozprasovacom (pozri obr. 2).
Potom aplikujte do druhej nosovej dierky. Ked’ sa sprej uvolni, jemne sa nadychnite nosom.

4) Po pouziti nasad’te ochranny kryt spét’ na miesto.
Po pouziti sa odporaca vycistit’ sprejovy adaptér.

Ak pouzijete viac Muconasalu plus, ako méate
Ak pouzijete viac Muconasalu plus, ako mate, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Po zvySeni krvného tlaku a zrychleni srdcového rytmu sa moze, obzvlast' u deti, objavit’ ndhly pokles
krvného tlaku, Sok, pomaly srdcovy rytmus a zniZena telesna teplota.

V pripade predavkovania Muconasalom plus sa moézu striedat’ fazy zvySenej a znizenej ¢innosti
centralnej nervovej sustavy a srdcovocievneho systému. Predavkovanie vedie, obzvlast' u deti, k
ucinkom na centralnu nervovu sustavu s kir¢ami a stratou vedomia (koma), k pomalému srdcovému
rytmu a zlyhavaniu dychania. Priznaky stimulacie centralnej nervovej sustavy su uzkost,, nepokoj,
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halucinécie a kfce. Priznaky poklesu ¢innosti centralnej nervovej sustavy su pokles telesnej teploty,
letargia, ospanlivost’ a strata vedomia (koma).

NavyS$e sa mézu objavit’ d’alSie priznaky: rozsirenie alebo zuZenie zreniciek, potenie, horucka,
bledost’, modré pery, srdcovocievne poruchy vratane zastavenia srdca, poruchy dychania vratane
zlyhavania pl'uc a zastavenia dychania, zmeny dusevného stavu.

Ak zabudnete pouZit’ Muconasal plus

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujucu davku pouzite v
obvyklom case.

Ak prestanete pouZzivat’ Muconasal plus

Muconasal plus sa ma pouzivat’ len vtedy, ked’ je to potrebné a pri ul'ave od t'azkosti sa ma prestat’ s
jeho pouzivanim.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ st uvedené nizsie, v skupinach podl'a frekvencie vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- pocit nepohodlia v nose

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- nepokoj

- bolesti hlavy

- pocit zvySeného alebo nepravidelného rytmu srdca (palpitacie)

- opuch sliznice nosa, suchost’ sliznice nosa, vytok z nosa a kychanie
- nevolnost’

Zriedkavé (mb6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb)
- zavraty, poruchy vnimania chuti
- krvacanie z nosa

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov)
- precitlivenost’ (hypersenzitivita)

- halucinacie, nespavost’

- ospanlivost’, utlm (sedacia)

- nepravidelny rytmus srdca, rychly srdcovy rytmus

- vyrazka*, svrbenie*, opuch koze*

- opuch sliznice*, inava

- zvysenie krvného tlaku

* tieto vedlajsie i€inky mozu byt priznakom precitlivenosti

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Muconasal plus

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Muconasal plus obsahuje

- Liecivo je tramazolinium-chlorid (1,18 mg/ml)

- Dalsie zlozky su: benzalkonium-chlorid, cineol (eukalyptol), levomentol, gafor, racemicky;
glycerol, kyselina citrénova, hydroxid sodny, hypromeldza, povidon, siran horecnaty,
heptahydrat; chlorid hore¢naty, hexahydrat; chlorid vapenaty, dihydrat; hydrogenuhlicitan
sodny, chlorid sodny.

Ako vyzera Muconasal plus a obsah balenia

Sklenena fl'asticka s rozprasovacom a nosovym adaptérom, pisomnd informdcia pre pouZzivatel’a,
papierova skatul’a.

Velkost balenia: 10 ml
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Instituto de Angeli S.R.L., Localita Prulli, 50066 Reggello, Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Predavkovanie

Priznaky

Zvysenie krvného tlaku a tachykardia mézu byt’, najmé u deti, sprevadzané zniZzenim krvného tlaku,
znizenymi teplotami, Sokom a reflexnou bradykardiou.

Podobnost’ s d’al§imi a-sympatomimetikami moze sposobit’ mathci klinicky obraz o intoxikacii lickom
Muconasal plus, pretoze fazy stimulécie a depresie CNS a kardiovaskularneho systému sa mozu
striedat’. Intoxikacie, najma u deti, vedl k porucham CNS so zachvatmi a kdmou, bradykardiou,
respiracnou depresiou. Priznaky stimulacie CNS su: uzkost, agitacia, halucinacie a zachvaty kicov.
Priznaky depresie CNS su: pokles telesnej teploty, letargia, somnolencia a koma.

Mobzu sa tiez vyskytnut’ nasledovné priznaky: mydridza, midza, potenie, horucka, bledost’, cyan6za
pier, kardiovaskularne poruchy vratane zastavenia srdca, poruchy dychania vratane respiracného
zlyhania a zastavenia dychania, psychické zmeny.

Liecba
V pripade nazalneho predavkovania je potrebné ihned’ si vyplachnut’ alebo vy¢istit’ nos. Mdze sa
podat’ symptomaticka liecba.



