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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
MUCONASAL PLUS

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

1 ml roztoku obsahuje:

Tramazolini hydrochloridum 1,18 mg

odp. Tramazolini hydrochloridum monohydricum 1,265 mg

Pomocné latky: pfipravek obsahuje mj. benzalkonium-chlorid.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok
Ciry, svétle zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ke snizeni otoku nosni sliznice, t.j. k dekongesci nosni sliznice doprovazejici bézna nachlazeni a
alergickou rymu. Na doporuceni lékaie k usnadnéni odtoku sekretu pii zanétech vedlejsich nosnich dutin
a stfedniho ucha (obstrukce Eustachovy trubice).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Muconasal Plus je urcen k 1écbe dospélych a déti od 6 let.

Podle potieby 1 davka do kazdé nosni dirky, maximalné 4x denné.

Davkovani je stejné pro dospélé a déti od 6 let.

Ptipravek nesmi byt podavan bez doporuceni I€kare déle nez 5 - 7 dnti u dospélych a déle nez 3 dny u
déti.

Pokyny pro pouziti davkovaciho rozprasovace.
Pred kazdym pouzitim je tfeba dodrzovat nasledujici pokyny:
1. Sejméte ochranny kryt davkovaciho rozprasovace.

2. Pied prvnim pouZitim je nutno rozprasovac opakovan¢ stisknout ve sméru znazornéném na obr. 1
az do vystiiknuti spreje.
P1i dal$im pouziti je rozprasovac automaticky piipraven k okamzité aplikaci.

obr. 1 obr. 2

3. Pied pouzitim spreje se vzdy vysmrkejte. Nastavec spreje zasunte do nosni dirky a rozpraSovac
jedenkrat stisknéte (viz obr. 2). Stejnym zpisobem aplikujte ptipravek do druhé nosni dirky.
Pii aplikaci spreje lehce nosem vdechnéte.

4. Nasad'te opét ochranny kryt.

Po pouziti je doporuceno néstavec spreje oplachnout.

4.3 Kontraindikace
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e hypersenzitivita na Iécivou latku tramazolin-hydrochlorid nebo benzalkonium-chlorid nebo
kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku

e glaukom s uzkym uhlem

e po kranidlnich chirurgickych vykonech provadénych nasalni cestou

e chronicka sucha ryma (rhinitis sicca)

e Muconasal Plus neni vhodny pro déti mladsi nez 6 let

4.4 ZvIastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Muconasal Plus mé byt pouzivan se zvySenou opatrnosti a po porade s Iékafem u osob s arterialni
hypertenzi, onemocnénim srdce, hypertyredzou, hypertrofii prostaty, feochromocytomem a porfyrii.

Opatrnost je tfeba u pacientli uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), tricyklicka
antidepresiva, vazokonstrikéni latky a antihypertenziva (viz bod 4.5 Interakce).

Nevymizi-li ptiznaky béhem 7 dnti 1écby (u déti do 3 dni), je zapotiebi konzultovat 1ékate. Dlouhodobé
podéavani dekongescencnich piipravkil (vazokonstrikénich pripravka k nosni aplikaci) mtze vést k
vyvoji chronického zanétu (a pocitu ucpaného nosu) a atrofii nosni sliznice.

Po ukonceni aplikace se miize objevit otok nosni sliznice (rebound fenomén).
Pii aplikaci ptipravku Muconasal Plus je tfeba zabranit vniknuti spreje do o¢i, aby nedoslo
k podrazdéni.

Muconasal Plus obsahuje konzervaéni latku benzalkonium-chlorid, ktera mtze zptisobit podrazdéni
nosni sliznice.

4.5 Interakce

Pii soucasném podavani n€kterych antidepresivnich ptipravkt (inhibitori monoaminooxidazy - IMAO
nebo tricyklickych antidepresiv) nebo vazokonstrikénich latek mtize dochazet ke zvysSeni krevniho tlaku.
Soucasné podani s tricyklickymi antidepresivy mtize vést ke vzniku arytmii.

Interakce s antihypertenzivy, zvlasteé témi, které pisobi na sympaticky nervovy systém, mtize byt
komplexni a mit rizné ucinky na kardiovaskularni systém.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Dlouhodobé zkuSenosti s podavanim ptipravku neprokazaly nezadouci U€inky v obdobi téhotenstvi.
Bezpecnost podavani v prubéhu laktace nebyla doposud stanovena.

Muconasal Plus se nesmi uzivat v prvnim trimestru t¢hotenstvi. V dal$im pribéhu t¢hotenstvi a béhem
kojeni ma byt 1€k uzivan pouze na radu lékare.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici t€¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Nicméné pacienti by méli byt upozornéni, ze se béhem uzivani piipravku Muconasal Plus mohou
vyskytnout nezadouci t¢inky, jako jsou halucinace, ospalost, sedace, zavraté a inava.

Proto je tieba opatrnosti pfi fizeni auta nebo obsluze strojl. Jestlize se u pacienta vyskytnou vyse
zminéné nezadouci ucinky, je tfeba vyhnout se potencidlné rizikovym ¢innostem, jako je fizeni auta nebo
obsluha stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou podle frekvence vyskytu rozdéleny za pouziti nasledujiciho pravidla:
velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

méngé Casté (>1/1000 az <1/100)

vzacné (>1/10 000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)
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Poruchy imunitniho systému

neni znamo: hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy

méng Casté: neklid

neni zndmo: halucinace, nespavost

Poruchy nervového systému

méné Casté: bolest hlavy
vzacneé: zavrat’, dysgeuzie (porucha chuti)
neni znamo: spavost, sedace

Srdec¢ni poruchy
méng Casté: palpitace
neni znamo: arytmie, tachykardie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté: nosni obtize
méng¢ Casté: otok nosni sliznice, suchost nosni sliznice, sekrece z nosu, kychani
vzacné: epistaxe

Gastrointestinalni poruchy
méng¢ Casté: nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkdné
neni znamo: vyrazka, svédéni, otok kiize (jako ptiznak hypersenzitivity)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
neni znamo: otok sliznice (jako pfiznak hypersenzitivity), inava

VysSetieni
neni znamo: zvySeni krevniho tlaku

4.9 Predavkovani

Priznaky
Zvyseni krevniho tlaku a tachykardie mohou byt, zvlaste u déti, nasledovany nahlym poklesem krevniho
tlaku, Sokem, reflexni bradykardii a subnormalnimi teplotami.

Obdobné jako u jinych alfa-sympatomimetik mize byt klinicky obraz intoxikace pfipravkem Muconasal
Plus matouci, protoze faze stimulace a deprese CNS a kardiovaskularniho systému se mohou stidat.
Zvlasté u déti vede intoxikace k uc¢inkiim na CNS — k epileptickym zachvattim a komatu, bradykardii,
respiraCnimu utlumu. Symptomy stimulace CNS jsou uzkost, agitovanost, halucinace a epileptické
zachvaty. Symptomy tatlumu CNS jsou sniZeni télesné teploty, letargie, somnolence a koma.

Navic se mohou vyskytnout nasledujici symptomy: mydridza, midza, poceni, horecka, bledost, cyanoza
rtl, kardiovaskularni dysfunkce vcetné srdecni zastavy, respiracni dysfunkce vetné zastavy dechu,
psychické zmény.

Terapie
V ptipad¢ predavkovani ihned vyplachnout nebo vycistit peclivé nos. V nekterych piipadech je nutna

symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Otorinolaryngologika, ATC kod: ROIAA09

Léciva latka ptipravku Muconasal Plus, tramazolin-hydrochlorid, je alfa-sympatomimetikum

s vazokonstrikénim uc¢inkem snizujicim bezprostfedné po podani otok nosni sliznice a majici za nasledek
rychlé a dlouhotrvajici zpriichodnéni nosu.

Po podani Muconasal Plus se lokalni vazokonstrikce projevi béhem 5 minut a ptetrvava zpravidla 8 - 10
hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické studie u ¢loveéka nebyly doposud provedeny.

Absorpce
Farmakokinetické vlastnosti tramazolinu byly sledovany u laboratornich potkand, kralikti a u primatd.
Bylo zjisténo, Ze po peroralni nebo intranazalni aplikaci je 50 - 80% z podané davky absorbovéno.

Distribuce
Tramazolin a jeho metabolity jsou distribuovany do vSech vnitinich organti s nejvyssi zjisténou
koncentraci v jatrech.

Metabolismus a eliminace

Po peroralnim a mistnim podani byly tfi hlavni metabolity zjistény v moci.

Eliminace tramazolinu a jeho metabolit z krevniho ob¢hu s terminalnim polocasem 5 - 7 hodin je
prevazné renalni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita tramazolin-hydrochloridu byla zjistovana u mysi a potkant. U mysi byly hodnoty LDs
57 mg/kg po intraperitonealnim podani, 77 mg/kg po subkutannim podani a 195 mg/kg po peroralnim
podani, u potkanti rizného stafi byly hodnoty LDs, po intraperitonedlnim podani 37,5 (stati 12-24 h),>
67 (stari 30-33 dni), nebo 37 mg/kg (stati 90-100 dni).

Studie chronické toxicity po peroralnim podani byly provedeny u potkanti a opic.

Ve 12 mésicni studii u potkanii davky az 3 mg/kg/den (jako dietni piimés) nevedly k zZadnym
nezadoucim ucinktim zptisobenym lé¢ivou latkou piipravku.

V 6 mésicni studii u potkanti pti dadvce 5 mg/kg/den (podani sondou), s vyjimkou lehké proliferace
intersticialni pojivové tkané srdce, nebyl zjistén zadny negativni nalez.

Davky az do 6 mg/kg/den po dobu 2 let nevyvolaly u opic zadné negativni zjisténi.
V 90 denni studii u opic po intranasalnich davkach vyssich nez je maximalni doporucena denni davka
pro ¢lovéka, podavanych v 8 jednotlivych dennich davkach, nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky.

U kralikti 7denni aplikace (kapatkem) roztoku tramazolin-hydrochloridu (60 mg/ml) 6krat denné
nevyvolala zadné nezaddouci t€¢inky kromé mydriazy.

V testu bakterialni reverzni mutace tramazolin-hydrochlorid nevyvolaval genové mutace. Dalsi studie
genotoxicity nebyly provedeny. 2leta studie v davkach do 3 mg/kg/den (jako dietni pfimés) u potkani
neodhalila zadny dtikaz pro kancerogenni ucinek.

Pii zji§tovani toxického vlivu na reprodukéni schopnosti potkanti a kralikti nebyly zjistény zadné
teratogenni nebo embryotoxické ucinky pii peroralnich davkach az 3 mg/kg/den. U potkant byla pfi
davkach > 3 mg/kg/den nalezena snizena produkce matefského mléka. Nebylo vSak zaznamenano zadné
naruseni samci ani samici fertility ani Zadny vliv na prenatalni a postnatalni vyvoj.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
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Monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny, benzalkonium-chlorid, hydroxypropylmethylcelulosa,
povidon, glycerol 85%, heptahydrat siranu hotecnatého, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat
chloridu vapenatého, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny, cineol, levomenthol, kafr, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Hnéda sklenéna lahvicka s mechanickou pumpickou a nosnim aplikatorem, krabicka.
Velikost baleni: 10 ml.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
69/006/00-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
19.1.2000/28.3.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
5.10.2011
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