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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Mundisal 87,1 mg/g oralni gel

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden g gelu obsahuje 87,1 mg cholin-salicylatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

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

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace
Tlumeni bolesti a zanéth v mistech poskozeni sliznic, viedd v dutin€ ustni, na sliznici nosu a hltanu.
Mundisal mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Malé mnozstvi gelu, ptiblizné 0,5-1 cm (odpovida pfiblizné 85 mg — 170 mg gelu) dlouhy prouzek nebo
mnozstvi velikosti hrasku (odpovida ptiblizn€ 91 mg gelu), se nanese 3-4x denné ¢istym prstem na
bolestivé misto a lehce se vmasiruje. Podle potieby se mize gel aplikovat kazdé 2-3 hodiny, ale nesmi byt
prekro¢en maximalni pocet 8-10 aplikaci denné.

Gel se miize nanaset pied jidlem a pfed spanim.
Pouziti po dobu del$i nez 7 po sob¢ jdoucich dnlt ma byt pouze na zaklad¢é doporuceni 1ékare.

Pediatricka populace
V ptipadé€ soucasné probihajiciho hore¢natého stavu se kvili riziku Reyova syndromu Mundisal nesmi
podavat détem a dospivajicim (viz bod 4.3).

Zpisob podani
K prvnimu otevieni tuby je tieba pouzit hrotu ve Sroubovacim uzaveéru.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravek se nesmi podédvat détem a dospivajicim ve veku do 16 let pfi soucasné probihajicim horecnatém
stavu kvuli riziku Reyova syndromu. Reytiv syndrom je velmi vzacny, zivot ohrozujici syndrom, ktery je
charakterizovan neinfekéni encefalopatii a jaternim selhanim. Typicky se objevuje po odeznéni
horecnatého stavu. Mezi klinické projevy patii protrahované profuzni zvraceni, bolest hlavy, poruchy
védomi.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Gel se nesmi aplikovat do o¢i.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Salicylaty mohou zvySovat u¢inek antikoagulancii a inhibovat ucinek urikosurik.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
V obdobi téhotenstvi a kojeni se ma piipravek pouzivat s opatrnosti.

Salicylaty prochazi placentou a ve velmi malém mnozstvi se dostavaji do matetského mléka. Zvlastni
opatieni v tomto obdobi neni tieba.

U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly zjistény.

Nezadouci ucinky
Frekvence nezddoucich ucinkt je definovana pomoci nasledujici konvence:

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)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy nervového systému _
Neni zndmo  pocit paleni sliznice

Nasledujici nezadouci Gcinky jsou povaZovany za skupinové nezadouci ucinky salicylatii:

Respirac¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy
Neni znamo:  bronchospasmus, astma

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo:  Zaludeéni vied, duodenalni vied

Poruchy jater a zZluCovych cest
Neni znamo:  Reytv syndrom (u déti a dospivajicich do 16 let s hore¢natym stavem) (viz bod 4.3)

VySetteni
Neni znamo:  prodlouzeni doby krvaceni (viz bod 4.5)

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Pti topickém pouziti doporuc¢enych davek se neo¢ekava vyskyt toxickych nezadoucich t¢inki.

Intoxikace salicylaty, oznacovana jako salicylismus, se mize vyskytnout pii vysoké celkové davce nebo

dlouhodobé 1écbe. Symptomy predavkovani salicylaty zahrnuji bolest hlavy, zavrat, tinitus, poruchy

sluchu, zmatenost, somnolenci, poceni, zvraceni, prujem, hore¢ku a hyperventilaci. Silna intoxikace mtiZe

vést k porucham CNS, zménam v elektrolytové rovnovaze, respiraéni a metabolické acidoze, hypertermii a
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dehydrataci.
Pacientim ma byt podle potfeby poskytnuta podptirna 1é¢ba nebo 1écba otravy salicylaty. To miize
zahrnovat aktivni uhli, alkalizaci moci a v tézkych piipadech hemodialyzu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické ptipravky, jina 1é¢iva pro lokalni 1é¢bu v dutin€ ustni
ATC kéd: AO1ADI11

Cholin-salicylat se po lokalni aplikaci velmi rychle vstiebava, ¢imz se dosahne ve velmi kratké dobé
analgetického a antiflogistického u¢inku. Analgeticky ucinek nastupuje do 2-3 minut a trva 2-3 hodiny. In
vitro se prokazal antibakterialni u¢inek. Mundisal pisobi proti Siroké skale mikroorganizmi. Cholin-
salicylat pusobi bakteriostaticky a fungistaticky na mikroorganizmy tstni mikroflory.

Farmakokinetické vlastnosti

Cholin-salicylat se rychle absorbuje oralni sliznici. Po lokalni aplikaci pfipravku Mundisal na bukalni
sliznici se salicylaty objevily v krvi po 15-30 minutach. Pfi vysoké koncentraci salicylatu v séru dojde k
rychlému nasyceni konjugace s glyciny. Proto je pomala glukuronidova konjugace limitujicim faktorem
pro eliminaci salicylatti. Navic mohou byt zIu¢i eliminované salicylaty reabsorbovany jako glukuronidové
konjugaty. Tyto faktory prodluzuji biologicky polocas salicylati a vysvétluji nelinedrni zvySovani
koncentrace salicylatli v plasmé v zavislosti na zvysujici se davce salicylatu. Salicylaty jsou primarné
metabolizovany v jatrech. Exkrece metaboliti glycinovych a glukuronidovych konjugatt probiha primarné
renalni cestou.

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

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Po topické aplikaci cholin-salicylatu nebylo pozorovano zadné poskozeni tkani. Akutni toxicita byla
studovana na novorozenych potkanech; LDso byla mezi 7,0 a 7,4 g/kg télesné hmotnosti po 1 az 2 tydnech.
Chronicka toxicita byla studovana v davkach 200 — 1200 mg u pst. Nebyly prokazany zadné relevantni
vysledky po lokalni aplikaci ani systémova toxicita.

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

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Hypromelosa, glycerol, ethanol 96 % (v/v), anyzova silice, levomenthol, natrium-cyklamat, ¢isténa voda.

Inkompatibility
Zelezité soli, hlinik.

Doba pouZitelnosti
3 roky
Po otevfeni tuby musi byt Mundisal spotfebovan do 12 mésict.

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

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

Velikost baleni: 8 g
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Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Taw Pharma (Ireland) Limited
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Dublin 2

Irsko
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