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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Mucoplant Eukalyptovy balzam
Mast a mast k inhalaci parou

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
100 g masti obsahuje:

Eucalypti etheroleum 75¢g

Pini sylvestris etheroleum 75¢g

Camphora racemica 50¢g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Mast a mast k inhalaci parou

Popis ptipravku: nazloutld homogenni mast charakteristického zapachu po kafru a

eukalyptovém oleji.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podptirna 1é¢ba pii onemocnéni dychacich cest. Ke vtirani na kizi od 2 let nebo k inhalaci pii

kasli, nachlazeni a chiipkovém onemocnéni od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Topické pouziti (kozni podani)

Nékolikrat denné naneste v tenké vrstvé mast na hrud’ a zada. Potom pfekryt oSetfené misto

flanelem nebo vIinénou latkou.
Po aplikaci masti je tfeba si dikladné umyt ruce.

Inhalace

Dospéli a déti od 10 let: v nadobé€ s 0,5 1 horké vody se rozmichaji 2 1zicky masti a poté se para

inhaluje po dobu 5-10 minut.
Déti od 6 let: v 0,5 1 horké vody se rozmicha jedna 1Zicka masti.

Pouziti pro deti

Mucoplant Eukalyptovy balzdm se nedoporucuje inhalovat u déti do 6 let v€ku a je
kontraindikovan k topickému pouziti u déti do 2 let véku (viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
asthma bronchiale, varicella, morbilli. Onemocnéni pokozky, déti do 2 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek se nema aplikovat na poskozenou pokozku, do nosu a na sliznice. Nesmi se nanaset

na oblicej a zejména se nesmi dostat do o¢i.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

1/3



Nejsou znamé.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Nelze vyloucit zdravotni rizika u t€hotnych a kojicich zen. Mald mnozstvi blahovi¢nikové silice
jsou vylucovana i do materského mléka.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci uc€inky jsou na zékladé¢ Cetnosti vyskytu hodnoceny nasledovneé:

Velmi casté (1/10)

Casté (1/100 az <1/10)

Méné¢ casté (1/1000 az <1/100)

Vzécné (1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tidajti nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergické kozni reakce (napf. dermatitida).

HlasSeni podezteni na nezadouci ucinky:

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dulezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame

zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani
Nebyl hlasen zadny pfipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢isné produkty
ATCkod: V11

Mast s obsahem blahovi¢nikové silice, borovicové silice a kafru plisobi sekretoricky na zakladé
lokalni hyperemizace a ma sekretolyticky, sekretomotoricky, expektoracni a antisepticky
ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vzhledem ke komplexnosti a heterogenité obsahovych latek nebyly dosud zkoumany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Podle dostupnych udaji nejsou obsahové latky v bézném davkovani toxické a doporucené
davky a zptisob pouziti se povazuji za bezpecné.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Cistény kukufiény olej, ¢ipkovy zaklad E 85, zluty vosk.

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky
Po prvnim otevieni: 6 mésici

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti a svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sirokohrdl4 lahvi¢ka ze skla hnédé barvy (t¥ida III) s Eervenym Sroubovacim PP uzavérem
s PET/EPE/PET vlozkou, krabicka.

Velikost baleni: 20 g, 50 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Theiss Naturwaren GmbH, Michelinstr. 10, D-664 24 Homburg, Némecko
Tel: +49 (0) 6841 709-0

Fax: +49 (0) 6841 709-265

E-Mail: info@naturwaren-theiss.de

8. REGISTRACNI CISLO(A)
94/1095/94-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 02.11.1994
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30.3.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
26.1.2022
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