Piiloha ¢.1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn.sukls22216/2011
PRiIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Mundisal

(Cholini salicylas)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1€katského predpisu. Piesto vSak piipravek Mundisal musite pouzivat

peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

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

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

- Pokud se vase ptfiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s 1€katem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Mundisal a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mundisal uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK MUNDISAL A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Mundisal gel se po naneseni na postizené misto rychle vstiebava ze sliznice a velmi uc¢inné
tlumi bolest. Utlum bolesti se dostavi 2-3 minuty po naneseni na bolestivé misto a trva po dobu 2-3
hodin.

Pripravek Mundisal gel se pouziva pii bolestech, zanétech, podrazdéni, poranéni nebo viedech v ustni
dutin€, nosu nebo hltanu. Pfipravek je mozné pouzit i pfi profezavani zubi.

Mundisal gel mohou pouzivat dospéli, mladistvi i déti.

2. (“:EMQ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MUNDISAL
POUZIVAT

NepouZzivejte piipravek Mundisal:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Mundisal nebo na salicylaty.

Téhotenstvi a kojeni

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

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Pti doporuceném davkovani piipravek neovliviiuje pozornost a schopnost soustfedéni.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Mundisal
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné€ nez 100 mg v jedné davce.

3. JAK SE PRIPRAVEK MUNDISAL POUZiVA
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Pokud 1¢€kai neur¢i jinak, ¢istym prstem naneste asi 0,5-1cm dlouhy prouzek gelu na postizené misto
na sliznici a lehce vmasirujte. Gel se mlize nanaset 3-4x denné pied jidlem a pfed spanim. Pokud to
intenzita bolestivosti vyzaduje, miizete opakovat [é¢bu kazdé 2-3 hodiny.

Zpusob pouziti:
Tubu oteviete hrotem ve Sroubovacim uzavéru.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Mundisal, neZ jste mél(a):

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti gelu ditétem, vyhledejte 1ékaie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i pripravek Mundisal nezadouci G¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
Vyhodnoceni nezadoucich uc¢inki je zaloZeno na nasledujicich udajich o Cetnosti:

Velmi Casté vice nez 1 z 10 1éCenych pacientli

Casté méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 léCenych pacientil

Mén¢ Casté méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 1é€enych pacientli
Vzacné méné nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000 1é¢enych pacientti
Velmi vzacné méné nez 1 z 10 000 1éCenych pacientil, véetné izolovanych piipadd

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Neznamé pocit paleni sliznice

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK MUNDISAL UCHOVAVAT

Pripravek uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Mundisal nepouzivejte 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.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Mundisal obsahuje

- Lécivou latkou je cholini salicylas.

- Pomocnymi latkami jsou hydroxypropylmethylcelulosa, glycerol 85 %, ethanol 96 % (v/v),

anyzova silice, levomenthol, natrium-cyklamat, ¢i§téna voda.

Jak pripravek MUNDISAL vypada a co obsahuje toto baleni
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Ptipravek Mundisal je Ciry viskozni bezbarvy az slabé nazloutly gel vonici po anyzu.
Tuba obsahuje 8g gelu.
DrZzitel rozhodnuti o registraci

Mundipharma Ges.m.b.H.
Apollogasse 16-18
A-1070 Viden

Rakousko

Vyrobce
Mundipharma GmbH
Mundipharma Strasse 2
Limburg / Lohn
Némecko

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

Ceska republika

Mundipharma CR

Karolinska 650/1

Praha 8 — Karlin

Ceska republika

Tel: +420 222 318 221

e-mail: office@mundipharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 16. 5. 2012
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