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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

MUNDISAL
oralni gel

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENI
MUNDISAL gel obsahuje 87,1 mg cholini salicylas v 1 g gelu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: 3,06 g ethanolu 96% (v/v) a 0,4 g
glycerolu v tubé
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Oralni gel
Ciry viskozni bezbarvy az slabé nazloutly gel vonici po anyzu

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tlumeni bolesti a zanétll v mistech poSkozeni kiize nebo sliznic, pfipadné
viedu v dutiné ustni, na sliznici nosu a hiltanu. Pfipravek je mozné pouzit i pfi
profezavani zubu. Mundisal gel mohou pouzivat dospéli, mladistvi i déti.

Davkovani a zpusob podani

Malé mnozstvi gelu, pfiblizné 0,5-1 cm dlouhy prouzek, se nanese 3-4x denné
Cistym prstem na bolestivé misto a lehce se vmasiruje. Gel se mize nanaset
pred jidlem a pfed spanim. Podle potfeby se muze gel aplikovat kazdé 2-3
hodiny.

Kontraindikace
Precitlivélost na IéCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku nebo na
salicylaty

Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Nesmi byt pfekroCena maximalni denni davka 250 mg cholin-salicylatu. To
odpovida maximalni denni davce pfiblizné 1170 mg etanolu.

Nesmi byt pfekroCena maximalni frekvence 8-10 aplikaci Mundisal gelu
denné. MnozZstvi gelu pro jednotlivou aplikaci nesmi byt vétSi nez velikost
hrasku.

Obsahuje 35,8 % etanolu.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi prFipravky a jiné formy interakce
Nebyly zjistény
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Fertilita, téhotenstvi a kojeni
V obdobi téhotenstvi a kojeni by se mél pfipravek pouZivat s opatrnosti.

Salicylaty prochazi placentou a ve velmi malém mnozstvi se dostavaji do
matefského mléka. Zvlastni opatfeni v tomto obdobi neni tfeba.

Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly zjistény

Nezadouci u€inky
Nize uvedené frekvence jsou podkladem pro posouzeni nezadoucich ucinku:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1.000 az < 1/100)
Vzacné (< 1/10.000 az < 1/1.000)

Velmi vzacné (< 1/10.000)

Neznamé (z dostupnych udaju nelze urcit)

Poruchy kize a podkozni tkané
Neznameé pocit paleni sliznice

Predavkovani

PFi topickém pouziti se neoCekava vyskyt toxickych nezadoucich ucinkd. Viz
doporu¢ena maximalni davka v bodu 4.4.

Intoxikace salicylaty, oznaCovana jako salicylismus, se muze vyskytnout pfi
vysoké celkové davce nebo dlouhodobé IéEbé. Symptomy predavkovani
salicylaty zahrnuji bolest hlavy, zavrat, tinitus, poruchy sluchu, zmatenost,
somnolenci, poceni, zvraceni, prujem, horeCku a hyperventilaci. Silna
intoxikace muze vést k porucham CNS, zménam v elektrolytické rovnovaze,
respiracni a metabolické aciddze, hypertermii a dehydrataci.

Doporucuje se konzervativni postup v€etné vyplachu Zaludku.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetikum a antiflogistikum

ATC kod: AO1AD11

Cholin-salicylat se po lokalni aplikaci velmi rychle vstfebava, ¢imz se dosahne
ve velmi kratké dobé analgetického a antiflogistického ucCinku. Analgeticky
ucinek nastupuje do 2-3 minut a trva 2-3 hodiny. In vitro se prokazal
antibakterialni u€inek. Mundisal gel pusobi proti Siroké Skale mikroorganizm.
Cholinum  salicylatum plsobi  bakteriostaticky a  fungistaticky na
mikroorganizmy ustni mikroflory. Mundisal gel neobsahuje cukr a po naneseni
na sliznici je velmi dobfe snasen.

Farmakokinetické vlastnosti

Cholin-salicylat se rychle absorbuje pfes oralni sliznici. Po lokalni aplikaci
Mundisal gelu na bukalni sliznici se salicylaty objevily v krvi po 15-30
minutach.
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Pfi vysoké koncentraci salicylatu v séru dojde k rychlému nasyceni konjugace
s glyciny. Proto je pomala glukuronidova konjugace limitujicim faktorem pro
eliminaci salicylatd. Navic mohou byt ZIlu€i eliminované salicylaty
reabsorbovany jako glukuronidové konjugaty. Tyto faktory prodluzuji biologicky
poloCas salicylatl a vysvétluji nelinearni zvySovani koncentrace salicylatl
v plasmé v zavislosti na zvysujici se davce salicylatu. Salicylaty jsou primarné
eliminovany metabolizaci v jatrech. Exkrece metabolitd glycinovych a
glukuronidovych konjugatlt probiha primarné renalni cestou.

Faktory snizujici glomerularni filtraci nebo eliminaci v proximalnich tubulech
mohou zvySovat koncentraci salicylatl v séru.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecénosti pripravku

Po topické aplikaci cholin salicylatu nebylo pozorovano Zadné poskozeni
tkani. Akutni toxicita byla studovana na novorozenych potkanech; LDLsg byla
mezi 7,0 a 7,4g/kg télesné hmotnosti po 1 az 2 tydnech.

Chronicka toxicita byla studovana v davkach 200 — 1200 mg u psu. Nebyly
prokazany zadné relevantni vysledky po lokalni aplikaci ani systémova
toxicita.

Dlouhodobé studie na zvifatech na kancerogenni potencial cholin-salicylatu
nebyly provadény.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Hydroxypropylmethylcelulosa, glycerol 85%, ethanol 96% (v/v), anyzova silice,
levomenthol, natrium-cyklamat, CiSténa voda.

Inkompatibility
Zelezité soli, hlinik.

Doba pouzitelnosti
3 roky
Po otevieni tuby musi byt Mundisal gel spotfebovan do 12 mésicu.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.

Druh obalu a velikost baleni
Zaslepena hlinikova tuba s vnitinim potahem se Sroubovacim PE uzavérem,
papirova krabicka.

Velikost baleni: 8 g

Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

K otevfeni tuby je tfeba pouzit hrotu ve Sroubovacim uzavéru.

V8echen nepouzity |éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi poZzadavky.
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