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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Muconasal plus

1,18 mg/1 ml

nosova roztokova aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 1,265 mg monohydratu tramazolinium-chloridu, ¢o zodpoveda 1,18 mg
tramazolinium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
1 ml roztoku obsahuje 0,202 mg benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Nosova roztokova aerodisperzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na uvol'nenie opuchu sliznice nosa, t.j. kongescie nosovej sliznice pri nadche a sennej nadche
(polindze). Na odporucanie lekara sa pouziva na ul'ah¢enie odtoku sekrétov pri sinusitide a otitis
media (uzaver Eustachovej trubice).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Muconasal plus sa odporuca pouzivat’ iba u dospelych a deti od 6 rokov.

Dévkovanie

Odporacana 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 odportcania.

Spdsob podavania

Navod na pouzitie flasticky s rozprasovacom
Pred pouzitim si precitajte nasledujice instrukcie:
1. Odstrante ochranny kryt.

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



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

obr.1
Pri d’alSom pouziti je flasticka s rozpraSovacom ihned’ funk¢na.

Pred pouzitim Muconasalu plus si dokladne vysmrkajte nos.
3. Vlozte sprejovy adaptér do nosovej dierky a aktivujte jedenkrat flasticku s rozpraSovacom

(pozri obr. 2). Potom aplikujte do druhej nosovej dierky. Ked’ sa sprej uvolni, jemne sa
nadychnite nosom.

obr.2
4. Po pouziti nasad’te ochranny kryt spét’ na miesto.

Po pouziti sa odporuca vy¢istit’ sprejovy adaptér.
4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost’ na tramazolinium-chlorid alebo benzalkdnium-chlorid alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

glaukém s uzavretym uhlom

po lebe¢nom chirurgickom zékroku cez nosovu dutinu

rhinitis sicca

Muconasal plus nie je vhodny pre deti do 6 rokov

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientom s arteridlnou hypertenziou, ochoreniami srdca, hypertyredzou, diabetes mellitus,
hypertrofiou prostaty, feochromocytomom a porfyriou je potrebné podavat’ Muconasal plus
s opatrnost’ou a pod lekarskou kontrolou z dévodu potencialneho rizika systémovej absorpcie.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori uzivaju inhibitory MAO, tricyklické antidepresiva,
antihypotenziva a antihypertenziva (pozri Cast’ 4.5).

Ak priznaky nevymiznll do 7 dni od zaciatku podavania Muconasalu plus, treba sa poradit’ s lekdrom,
¢i v lie¢be pokracovat’. Dlhodobé pouzivanie vazokonstrikénych liekov uréenych na nazalnu aplikaciu
moze viest’ k chronickému zapalu (a tym k upchatiu nosa) a atrofii sliznice nosa.

Potom ako sa terapeuticky ti€¢inok zmiernil, méze nastat’ vyrazné opuchnutie sliznice nosa (nazalny
edém) ako znak opakovaného upchatia.

Treba davat’ pozor, aby Muconasal plus nevnikol do oc¢i a nedoslo tak k ich podrazdeniu.
Muconasal plus obsahuje benzalkéniumchlorid

Muconasal plus obsahuje konzervacnu latku benzalkoéniumchlorid, ktora moze spdsobit’ podrazdenie
alebo edém nazalnej sliznice, najma pri dlhodobom pouZivani.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Stcasné podéavanie niektorych antidepresiv (inhibitorov MAO alebo tricyklickych antidepresiv) alebo
vazopresiv a Muconasalu plus, moze svojim ti€¢inkom na kardiovaskularny systém viest’ k zvySeniu
krvného tlaku.

Kombinované pouzitie s tricyklickymi antidepresivami moze viest’ k arytmiam.

Interakcie s antihypertenzivami, obzvlast' s tymi, u ktorych pdsobenie sa zameriava na sympaticky
nervovy systém, mozu byt zdvazné a moézu viest’ k roznym ucinkom na kardiovaskularny systém.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dlhodobé skusenosti s podavanim lieku u 'udi nepreukézali embryotoxicky alebo

teratogénny ucinok tramazolinium-chloridu. Muconasal plus sa nema pouzivat’ pocas prvého trimestra

gravidity.
V d’alSom priebehu gravidity sa ma liek pouzivat’ len po konzultécii s lekdrom.

Dojcenie
Bezpecnost’ pocas dojCenia zatial’ nebola dokazana.

Pocas dojcenia sa ma liek pouzivat’ len po konzultacii s lekarom.

Fertilita

S liekom Muconasal plus neboli vykonané ziadne s§tadie o vplyve na fertilitu u 'udi. Dostupné
predklinické tidaje nepreukazali ziadny U€¢inok tramazolinium-chloridu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

V kazdom pripade maji byt’ pacienti informovani o tom, Ze pocas lieCby s Muconasal plus sa u nich
mozu vyskytnit’ neziaduce ucinky, ako napriklad halucinacia, somnolencia, sedacia, zavrat a unava.
Preto sa odporti¢a zvysena pozornost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov. Ak pacient zaznamena
vyssie uvedené neziaduce G¢inky, ma sa vyhnut’ potencialne nebezpecnym Cinnostiam ako je vedenie
vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri uzivani Muconasal plus sa mézu vyskytnit’ nasledovné neziaduce tcinky:

Frekvencia podl'a konvencii MedDRA:

Vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10
Mengj Casté >1/1000 az <1/100
Zriedkavé >1/10 000 az <1/1 000
Velmi zriedkavé <1/10 000

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy nervového systéemu

Menej Casté:  bolesti hlavy

Zriedkavé: zavraty, porucha chuti (dysgeuzia)
Nezname: somnolencia, sedacia

Psychickeé poruchy
Menej Casté:  nepokoj
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Nezname: halucinacie, nespavost’

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Menej Casté:  palpitacie
Nezname: arytmia, tachykardia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté: diskomfort v nose

Menej Casté:  opuch sliznice nosa, suchost’ sliznice nosa, rhinorea, kychanie
Zriedkavé: epistaxa

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté:  nauzea

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivita

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: vyrazka, svrbenie, edém koze*

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: edém sliznice*, inava

Laboratorne a funkcné vySetrenia
Nezname: zvySenie krvného tlaku

* ako symptom hypersenzitivity

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Symptomy
Zvysenie krvného tlaku a tachykardia mozu byt’, najma u deti, sprevadzané znizenim krvného tlaku,
Sokom a reflexnou bradykardiou a subnormalnymi teplotami.

Tak ako pri inych a-sympatomimetikach, moze byt klinicky obraz intoxikacie lieckom Muconasal plus
miétuci, pretoze fazy stimulacie a depresie CNS a kardiovaskularneho systému sa mozu striedat’.
Najmé intoxikécie u deti vedi k porucham CNS so zachvatmi a komou, bradykardiou, respiracnou
depresiou. Priznaky stimulacie CNS su uzkost’, agitacia, halucindcie a zachvaty kcov. Priznaky
depresie CNS st pokles telesnej teploty, letargia, somnolencia a koma.

Mobzu sa tiez vyskytnut’ nasledovné priznaky: mydridza, midza, potenie, horucka, bledost, cyandza
pier, kardiovaskularne poruchy vratane zastavenia srdca, poruchy dychania vratane respira¢ného
zlyhavania a zastavenia dychania a zmeny duSevného stavu.

Liec¢ba

V pripade predavkovania po nazalnom podani je potrebné si ihned’ vyplachnut’ alebo vyc¢istit’ nos.
Mobze sa podat’ symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: dekongestiva a iné nosové lie¢iva na lokalne pouzitie,
sympatomimetika samotné, ATC kod: RO1AA09

Mechanizmus tcéinku

Lie¢ivo Muconasalu plus, tramazolinium-chlorid, a-sympatomimetikum, ma vazokonstrikény u¢inok
a okamzite znizuje opuch sliznice nosa. To vedie k rychlej a dlhotrvajicej dekongescii sliznice
nosovych ciest.

Po intranazalnom podani Muconasalu plus sa do 5 mintt dostavi lokalna vazokonstrikcia a
trva 8-10 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické udaje u I'udi nie s k dispozicii.

Absorpcia
Farmakokineticka funkcia tramazolinium-chloridu bola sledované na potkanoch, kralikoch

a primatoch. Zistilo sa, Ze po peroralnom alebo intranazalnom podani sa absorbovalo 50-80 % davky.

Distribticia a biotransformacia

Tramazolinium-chlorid a jeho metabolity sa distribuuji do vSetkych vnutornych organov, pricom
konstantne najvyssia koncentracia sa zistila v peceni. Po peroralnom a lokalnom podani sa v mo¢i
nasli tri hlavné metabolity.

Eliminécia
Terminalny polcas eliminacie tramazolinium-chloridu a jeho metabolitov z krvi je v rozmedzi 5-7
hodin. U¢inna latka a metabolity sa eliminuju prevazne renélne.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Studie toxicity po jednorazovom podani tramazolinium-chloridu sa robili na mysiach a potkanoch.

U mysi boli hodnoty LDsg po intraperitonealnom (i.p.), subkutannom (s.c.) a peroralnom podani 57, 77
a 195 mg/kg. U potkanov roznych vekovych kategorii boli hodnoty LDso po i.p. podani 37,5 mg/kg (vo
veku 12-24 hod), >67 mg/kg (vo veku 30-33 dni) alebo 37 mg/kg (vo veku 90-100 dni).

Stadie toxicity po opakovanom podévani peroralnej davky sa robili na potkanoch a opiciach.

V 12-mesacnej §tadii na potkanoch sa nepreukazali ziadne neziaduce nalezy spojené so zlozkami lieku
pri davkach az do 3 mg/kg/den (stcast stravy). V 6-mesacnej §tidii na potkanoch sa pri davke 5
mg/kg/den (plnenie Zaladka pomocou sondy) neobjavili Ziadne neziaduce nalezy s vynimkou miernej
proliferacie intersticialneho spojivového tkaniva srdca. Davky az do 6 mg/kg/den podavané pocas 2
rokov nesposobili ziadne neziadiice ndlezy u opic. Pri intranazalnej 90-dnovej $tidii na opiciach
prevySovali davky maximalnu odpora¢anti dennti davku u I'udi a ak sa podavali ako 8 jednotlivych
davok za den, nevyvolali Ziadne neziaduce ucinky.

Po 7-dnovej aplikacii roztoku tramazolinium-chloridu (60 mg/ml) 6-krat denne u kralikov sa
nezaznamenali ziadne neziaduce reakcie, s vynimkou mydriazy.

Pri testovani bakteridlnych reverznych mutacii tramazolinium-chlorid nespdsobil ziadne génové
mutacie. DalSie $tidie genotoxicity sa neuskutocnili. 2-ro¢na Stidia pri davkach az do 3 mg/kg/den
(stcast’ stravy) u potkanov neodhalila ziadne znaky tumorogénneho uc¢inku.

Opakované toxikologické sledovania u potkanov a kralikov, pri peroralnych davkach az do 3
mg/kg/den, neodhalili Ziadny dokaz teratogénneho alebo iného embryotoxického ucinku. U potkanov
sa pri davkach do 3 mg/kg/den, pozorovala znizena produkcia mlieka, v kazdom pripade sa
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nezaznamenal ziadny uc¢inok na samc¢iu a samiciu plodnost’, ani priamy ¢inok na pre- a postnatalny
Vyvoj.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkoénium-chlorid
cineol (eukalyptol)
levomentol

gafor, racemicky

glycerol

kyselina citronova

hydroxid sodny
hypromeldza

povidon

siran horecnaty, heptahydrat
chlorid hore¢naty, hexahydrat
chlorid vapenaty, dihydrat
hydrogenuhlicitan sodny
chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

9 9

Velkost balenia: 10 ml
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.o.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
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Slovenska republika
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