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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

MUCONASAL PLUS 1,18 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje:
tramazolini hydrochloridum monohydricum 1,265 mg, coz odpovida tramazolini hydrochloridum 1,18

mg.

Jedna davka obsahuje 70,0 mg roztoku a odpovida tramazolini hydrochloridum monohydricum 88
mikrogramii.

Pomocna latka se znamym tGc¢inkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,202 mg benzalkonium chloridu.

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

K dekongesci nosni sliznice doprovazejici bézna nachlazeni a alergickou rinitidu. Na doporuc¢eni
l1ékate k usnadnéni odtoku sekretu pii sinusitid€ a pii otitis media (obstrukci Eustachovy trubice).

Muconasal Plus je ur¢en k 1é¢b¢ dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Doporucena davka je 1 vstik do kazdé nosni dirky, maximaln¢ 4x denné dle potieby.

Davkovani je stejné pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.
Ptipravek nesmi byt podavan bez doporuceni 1ékare déle nez 5 - 7 dnd u dospélych a déle nez 3 dny
u deéti.

Zpusob podani
Nosni podani.

1.3 Kontraindikace

o hypersenzitivita na 1é¢ivou latku tramazolin-hydrochlorid nebo benzalkonium-chlorid nebo
kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou v bod¢ 6.1.

glaukom s uzkym thlem

po kranialnich chirurgickych vykonech provadénych nasalni cestou

rhinitis sicca

podani détem mladSim nez 6 let
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. prvni trimestr t€hotenstvi
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Ptipravek Muconasal Plus ma byt pouzivan se zvySenou opatrnosti a po poradé s I€kaiem u osob
s arteridlni hypertenzi, onemocnénim srdce, hypertyre6zou, s onemocnénim diabetes mellitus,
hypertrofii prostaty, feochromocytomem a porfyrii vzhledem k moznému riziku systémové absorpce.

Opatrnost je tieba u pacientd uzivajicich inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO), tricyklicka
antidepresiva, vazokonstrikeéni latky a antihypertenziva (viz bod 4.5).

Pacienta je tieba upozornit, ze pokud prfiznaky nevymizi béhem 7 dnii 1écby (u déti do 3 dnd), je
zapotiebi konzultovat s 1¢katem, zda-li se ma v 1é¢b¢ pokracovat.

Dlouhodobé podavani dekongescecnich piipravki (vazokonstrikénich piipravki k nosni aplikaci)
muze vést k hyperemii nosni sliznice, vyvoji chronického edému ( rhinitis medicamentosa) a atrofii
nosni sliznice. Aby k tomu nedochazelo, mé byt doba 1€¢by co nejkratsi (viz bod 4.2).

Po ukonceni 1éCby (zejména pii dlouhodobém pouzivani) se miize objevit zduieni nosni sliznice
(rebound fenomén), které ma za nasledek opakované a i trvalé pouzivani léku pacientem.

Pii aplikaci pripravku Muconasal Plus je tieba zabranit aplikaci spreje do oc¢i, aby nedoslo k jejich
podrazdeéni.

Muconasal Plus obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid (1 ml roztoku obsahuje 0,202 mg
benzalkonium chloridu.). Dlouhodobé pouzivani mtize zptisobit edém nosni sliznice.

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

Pfi souCasném podavani neékterych antidepresivnich piipravkl (inhibitord monoaminooxidazy - IMAO
nebo tricyklickych antidepresiv) nebo vazokonstrikénich latek miize dochazet ke zvyseni krevniho
tlaku.

Soucasné podani s tricyklickymi antidepresivy mtize vést ke vzniku arytmii.

Interakce s antihypertenzivy, zvlasté témi, které plisobi na sympaticky nervovy systém, mize byt
komplexni a mit rizné ucinky na kardiovaskularni systém.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Dlouhodobé zkusenosti s podavanim ptipravku neprokazaly nezadouci G¢inky v obdobi t€hotenstvi.

Muconasal Plus se nesmi pouzivat v prvnim trimestru t€hotenstvi. V dalSim prabéhu téhotenstvi ma
byt 1€k pouzivan pouze na radu lékaie.

Kojeni
Bezpecnost podavani v pritbéhu kojeni nebyla doposud stanovena. Béhem kojeni ma byt 1€k pouzivan
pouze na radu lékare.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie ucinku tohoto 1é¢ivého ptipravku na fertilitu u lidi. Na zakladé
dostupnych - preklinickych tdaji neexistuji zadné znamky vyskytu moznych nezadoucich ucinki na
fertilitu pfi pouzivani tramazolin-hydrochloridu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Nicméné pacienti maji byt upozornéni, ze se béhem pouzivani pfipravku Muconasal Plus mohou
vyskytnout nezadouci ucinky, jako jsou halucinace, ospalost, sedace, zavraté a tnava.
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Proto je tfeba opatrnosti pfi fizeni vozidel nebo obsluze strojt. Jestlize se u pacienta vyskytnou vyse
zminéné nezadouci ucinky, je tfeba vyhnout se potencialng rizikovym ¢innostem, jako je fizeni
vozidla nebo obsluha stroju.

4.8 NezZadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout pti pouzivani pfipravku Muconasal Plus.
Jsou rozdéleny podle frekvence vyskytu za pouziti MedDRA konvence:

velmi Casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

méné Casté (>1/1000 az <1/100)

vzacné (>1/10 000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
neni znamo: hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy
méne€ Casté: neklid
neni znamo: halucinace, nespavost

Poruchy nervového systému

méné Casté: bolest hlavy
vzacné: zavrat, dysgeuzie
neni znamo: ospalost, sedace

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

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté: nosni obtiZze (nepfijemné pocity v nose, paleni nosu, zvlastni pocity v nosni
dutin€, podrazdéni nosni sliznice, bolest v nose)

méng¢ Casté: nazalni kongesce, suchost nosni sliznice, nazalni sekrece, kychani

vzacné: epistaxe

Gastrointestinalni poruchy
méne¢ Casté: nauzea

Poruchy kuze a podkozni tkané
neni zndmo: vyrazka, svédeni, otok kize (jako ptiznaky hypersenzitivity)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

neni znamo: nazalni kongesce (jako ptiznak hypersenzitivity), inava
VySetieni
neni znamo: zvyseni krevniho tlaku

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Symptomy
Zvyseni krevniho tlaku a tachykardie mohou byt, zvlast¢ u déti, nasledovany nahlym poklesem
krevniho tlaku, Sokem, reflexni bradykardii a subnormalnimi teplotami.

Obdobn¢ jako u jinych alfa-sympatomimetik mtze byt klinicky obraz intoxikace ptipravkem
Muconasal Plus matouci, protoze faze stimulace a deprese CNS a kardiovaskularniho systému se
mohou stiidat. Zv1asté u déti vede intoxikace k G€inktim na CNS — k epileptickym zachvatiim a
koématu, bradykardii, respiracnimu Gtlumu. Symptomy stimulace CNS jsou zkost, agitovanost,
halucinace a epileptické zachvaty. Symptomy utlumu CNS jsou snizeni télesné teploty, letargie,
somnolence a koma.

Navic se mohou vyskytnout nasledujici symptomy: mydriaza, midza, poceni, horecka, bledost,
cyanoéza rtd, kardiovaskularni dysfunkce vCetné srdecni zstavy, respiracni dysfunkce v€etné selhani
plic a zéstavy dechu, psychické zmény.

Terapie
V ptipadé predavkovani ihned vyplachnout nebo vy¢cistit pecliveé nos. V nékterych ptipadech je nutna
symptomaticka 1écba.

2. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekonges¢ni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci,
sympatomimetika samotna. ATC kod: ROIAA09

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

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

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

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

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

Distribuce a biotransformace
Tramazolin a jeho metabolity jsou distribuovany do vSech vnitinich orgénii s nejvyssi zjiSténou
koncentraci v jatrech. Po peroralnim a mistnim podani byly tfi hlavni metabolity zjistény v moci.

Eliminace
Eliminace tramazolinu a jeho metabolitd z krevniho ob¢hu s terminalnim polo¢asem 5 - 7 hodin je
pievazné renalni.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita tramazolin-hydrochloridu byla zjistovana u mys$i a potkan. U mysi byly hodnoty
LDso 57 mg/kg po intraperitonealnim podani, 77 mg/kg po subkutannim podani a 195 mg/kg po
perordlnim podani, u potkanti rizného stafi byly hodnoty LDs¢ po intraperitonealnim podéani 37,5
mg/kg (stari 12-24 h), > 67 mg/kg (stari 30-33 dni), nebo 37 mg/kg (staii 90-100 dni).
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Studie chronické toxicity po peroralnim podani byly provedeny u potkant a opic.

Ve 12mésicni studii u potkanii davky az 3 mg/kg/den (jako dietni ptimés) nevedly k zadnym
nezadoucim ucinklim zptsobenym lécivou latkou piipravku.

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

Davky az do 6 mg/kg/den po dobu 2 let nevyvolaly u opic zadné negativni zjisténi.

V 90denni studii u opic po intranazalnich davkach vyssich nez je maximalni doporucena denni davka
pro Cloveka, podavanych v 8 jednotlivych dennich davkach, nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky.

U kralikt 7denni aplikace (kapatkem) roztoku tramazolin-hydrochloridu (60 mg/ml) 6krat denné
nevyvolala zddné nezddouci u€inky kromé mydridzy.

V testu bakterialni reverzni mutace tramazolin-hydrochlorid nevyvolaval genové mutace. Dalsi studie
genotoxicity nebyly provedeny. 2leta studie v davkéach do 3 mg/kg/den (jako dietni pfimes) u potkant
neodhalila Zadny dikaz pro kancerogenni ucinek.

Pii zjistovani toxického vlivu na reprodukéni schopnosti potkant a kralikd nebyly zjistény zadné
teratogenni nebo embryotoxické ucinky pfi peroralnich davkach az 3 mg/kg/den. U potkanti byla pfi
davkach > 3 mg/kg/den nalezena snizena produkce matefského mlé¢ka. Nebylo v§ak zaznamenano
zadné naruseni sam¢i ani samici fertility ani Zadny vliv na prenatalni a postnatalni vyvoj.

3.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny, benzalkonium-chlorid, hypromelosa, povidon,
glycerol 85%, heptahydrat siranu hofe¢natého, hexahydrat chloridu hotecnatého, dihydrat chloridu
vapenatého, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny, cineol, levomenthol, ptirodni kaft, ¢isténa voda
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po otevieni je mozné piipravek pouzivat po dobu 1 roku.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CiSLO

69/006/00-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19.1.2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.9.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.11.2023

6/6



