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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MUNDISAL

8,71 % gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje 87,1 mg cholinium-salicylatu.

Pomocna latka so zndmym téinkom:
Obsahuje 38,2 objemovych % etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Gél

MUNDISAL je ¢iry hydrofilny viskozny gél s vonou anizu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

MUNDISAL sa pouziva pri bolestiach a zapaloch, pri podrazdeni, poraneniach alebo vredoch v oblasti
ust, nosa a hltana, napriklad aftozna stomatitida alebo herpes simplex. Mo6ze sa pouzit’ aj pri
tazkostiach sposobenych prerezavanim zubov u dojéiat a malych deti alebo pri otlaceniach a
povrchovych poraneniach stnej sliznice sposobenych zubnou protézou alebo pouzivanim
¢el'ustno-ortopedickych aparatov.

MUNDISAL je indikovany dospelym, dospievajucim aj detom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

G¢él sa nanasa 3-4 krat denne pred jedlom a pred spanim, alebo ak st bolesti vel'mi silné, postihnuté
miesto sa potiera kazdé 2-3 hodiny.

Na bolestivé miesto sa nanesie Cistymi prstami malé mnozstvo gélu 0,5-1 cm (zodpoveda priblizne 85
mg — 170 mg gélu a 7,4 mg — 14,8 mg cholinium-salicylatu) a l'ahko sa vmasiruje tak dlho, kym sa
vytvori uzatvorena filmova vrstva nad postihnutym miestom.

Mnozstvo gélu na jednu aplikdciu nesmie byt’ vacsie ako velkost’ hrasku (14,8 mg cholinium-
salicylatu) .

Maximalna celkova denna davka 250 mg cholinium-salicylatu denne sa nesmie prekro¢it’. To
zodpoveda maximalnej dennej davke priblizne 0,3 mg cetalkoniumchloridu a priblizne 1 170 mg
etanolu.

Maximalna frekvencia aplikacie nesmie presiahnut’ 8 — 10 krat denne.

Sposob podavania
Tuba sa pri prvom otvoreni otvara $pi¢kou na skrutkovacom uzavere.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na cholinium-salicylat alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Aktivna pepticka ulceracia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek obsahuje malé mnoZstvo alkoholu, menej nez 100 mg v jednej davke (38,2 mg etanolu

96 % v jednej davke). Obzvlast u deti je treba pouzit’ minimalne mnozstvo gélu, ktoré posta¢i na
nevyhnutné pokrytie postihnutého miesta a tiez asové odstupy medzi natieranim je treba dodrziavat’
tak, ako sa odporuca v Casti davkovanie.

Pri podavani detom existuje mozna suvislost’ medzi salicylatmi a Reyeovym syndromom. Reyov
syndrom je vel'mi zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a peceit a méze byt smrtel'né. Zatial’ co
pric¢ina Reyovho syndromu nie je znama, niektoré $tudie naznacujii moznu suvislost’ medzi rozvojom
Reyovho syndromu a uzivanim liekov obsahujucich acetylované salicylaty alebo aspirin.
Cholinium-salicylat je neacetylovany salicylat a dokazy o pri¢innej suvislosti medzi
cholinium-salicylatom a Reyeovym syndromom st vel'mi obmedzené. Lick sa nema aplikovat’ detom
pocas ochoreni spojenych s horackou z dovodu moznej stivislosti s Reyovym syndromom.

45 Liekové a iné interakcie

MUNDISAL moéze zosiliiovat’ G¢inok stibeZne uzivanych antikoagulantov, tzv. kumarinovych
derivatov. Pri kontrolach zraZanlivosti krvi (Quick-test) je potrebné na tito moznu interakciu mysliet’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pri uzivani pocas tehotenstva sa odporuca opatrnost’. Nie st dostupné Ziadne kontrolované studie o
peroralnom géli so salicylatom cholinu u zvierat alebo tehotnych Zien.

Salicylaty prechadzaju placentou a v minimalnom mnozZstve sa dostavajii do materského mlieka.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MUNDISAL nema4 ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej
zavaznosti

Vel'mi Casté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10
Menej Casté > 1/1000 az < 1/100
Zriedkavé >1/10 000 az < 1/1000
Vel'mi zriedkavé < 1/10 000

nezname z dostupnych udajov

Poruchy nervového systému:
Nezname : pocit palenia sliznice

Po aplikacii MUNDISALU na akuatne zapaly sliznice sa na kratku dobu moze objavit’ palenie, ktoré
po vel'mi kratkom Case ustupi.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Pri lokalnej aplikacii sa predavkovanie liekom nepredpoklada.

Predavkovanie salicylatmi, zname ako salicylizmus, sa prejavuje pri ndhodnom uziti lieku, pri
rozsiahlom pouziti gélu alebo pri dlhodobe;j terapii. Beznymi priznakmi predavkovania st bolest’
hlavy, zavraty, hucanie v usiach, zhor$enie sluchu, zmétenost’, ospanlivost’, potenie, vracanie, hnacka,
pyrexia a zrychlené dychanie.

Zavaznej$i stupen intoxikacie salicylatmi moze viest’ k poruche CNS, k zmene rovnovahy
elektrolytov, respira¢nej a metabolickej acidoze, hypertermii a dehydratacii.

Liecba intoxikacie: Pri ndhodnom masivnom pouziti sa méze uvazovat’ 0 vyprovokovani vracania a
vyprazdneni ¢revného traktu.

Pacientom sa ma podla potreby poskytnut’ podpornd liecba alebo lieCba otravy salicylatmi. To moze
zahtnat liecbu, ako je aktivne uhlie, alkalizacia mocu a v zdvaznych pripadoch hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické lie¢iva, iné lie¢iva na lokalnu lie¢bu
ATC kod: AO1AD

Mechanizmus t¢inku

Cholinium-salicylat sa po lokalnej aplikacii rychlo resorbuje, ¢im sa dosiahne vo vel'mi kratkom Case
dobry analgeticky a antiflogisticky G¢inok. Analgeticky G¢inok nastupuje do 2-3 mintt a trva 2-3
hodiny.

Klinick4 G¢innost’ a bezpecnost’

In vitro sa dokazala bakteriostaticka aktivita MUNDISALU voéi Sirokej $kale mikroorganizmov.
Cholinium-salicylat posobi predovSetkym bakteriostaticky a fungistaticky na mikroorganizmy ustnej
mikroflory.

Liek neobsahuje cukor, na sliznici sa dobre znasa.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Cholinium-salicylat rychlo preniké koZou a sliznicou. Pri experimentalnej aplikacii na sliznicu Ustne;j
dutiny sa preukazala plazmaticka koncentracia lieCiva v intervale 15 az 30 minut.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita gélu MUNDISAL bola overena na laboratdérnych zvieratach a po jednotyzdiovej
aplikacii MUNDISALU boli zistené hodnoty LD50 7,4 + 0,6 g/kg telesnej hmotnosti a po dvoch
tyzdtioch 7,0 + 0,6 g/kg telesnej hmotnosti. Chronicka toxicita bola preukazana az pri davkach 200-
2000 mg.

Po dvanast'tyzdhovom nanasani gélu neboli preukazané ziadne zmeny na Ustnej sliznici a ani na
sliznici vnatornych organov. U vysetrovanych laboratorych zvierat a ani v porovnavanej skupine
neboli preukazané ziadne zmeny na zuboch, ustach, traviacom ustrojenstve, peceni, oblickach,
ostatnych telesnych organoch, krvnom obraze alebo zmeny hmotnosti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hypromeloza

glycerol (E 422)

etanol 38,2 % (v/v)

silica anizu

mentol

cyklamat sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Soli trojmocného Zeleza a kyslo reagujice latky sa neznasaju s lie¢ivom obsiahnutym
v MUNDISALE.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
Po prvom otvoreni: 12 mesiacov.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: hlinikova tuba, skrutkovaci uzaver z plastu.
Vonkajsi obal: papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 8 g

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Taw Pharma (Ireland) Limited

104 Lower Baggot Street

Dublin 2

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO

95/0663/95-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. oktobra 1995
Datum posledného predlzenia registracie: 09. oktobra 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2024

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).



