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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

MUNDISAL
gél
Choliniumsalicylat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Mundisal a na &o sa pouziva

Skor ako pouzijete Mundisal

Ako pouzivat’ Mundisal

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Mundisal

Dalsie informacie

ogakrwhE

1. €O JE Mundisal A NA CO SA POUZIVA

Tento liek sa pouZziva pri bolestiach a zapaloch, pri podrazdeni, poraneniach alebo vredoch v oblasti
ust, nosa a hltana, napriklad aftézna stomatitida (bolestivy zapal sliznice d’asien) alebo herpes simplex
(opar). MozZe sa pouzit’ aj pri tazkostiach spésobenych prerezavanim zubov u dojéiat a malych deti
alebo pri otlaceniach a povrchovych poraneniach ustnej sliznice spdsobenych zubnou protézou alebo
pouzivanim cel'ustno-ortopedickych aparatov. Mundisal mo6zu pouzivat’ dospeli, mladistvi i deti.

Po lokélnej aplikacii sa gél Mundisal dobre vstrebava zo sliznice a rychlo a u¢inne tlmi bolest’,
sicasne posobi proti zapalom. Uginok tlmiaci bolest’ sa dostavuje 2 - 3 miniity po aplikacii a posobi
asi 2 - 3 hodiny.

Mundisal gél neobsahuje cukor a na sliznici sa dobre znasa.

2. SKOR AKO POUZIJETE Mundisal

Nepouzivajte Mundisal
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek Mundisalu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Mundisalu
- ak uzivate lieky na prevenciu vzniku krvnych zrazenin tzv. Kumarinové derivaty, pretoze
Mundisal méze zosilfiovat’ ich G€¢inok.

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie Mundisalu s jedlom a napojmi

Neaplikovatel'né.

Tehotenstvo a dojéenie

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

1



Priloha ¢&.1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2018/06290-ZIA

Liecivo obsiahnuté v Mundisale prechadza placentou a v minimalnom mnozstve sa dostava do
materského mlieka. Vzhl'adom na vel'mi malé mnozstvo gélu, ktoré sa nanasa na postihnuté miesta,
nie je potrebné dodrziavat’ zvlastne opatrenia pocas tehotenstva aj dojCenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Na co treba dbat pri vedeni vozidla a obsluhe strojov?

Liek neovplyviiuje tieto ¢innosti.

Délezité informacie 0 niektorych zloZkach Mundisalu
Mundisal obsahuje malé mnozstvo (38,2 objemovych %) alkoholu.

3. AKO POUZIVAT Mundisal

Vzdy pouzivajte Mundisal presne tak, ako Vam povedal Vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Zvycajne sa nanasa na postihnuté miesto tenka vrstva
gélu.

Pouzitie u deti
Liek je urceny na pouzitie aj pri tazkostiach spdsobenych prerezavanim zubov u doj¢iat a malych deti.

AK pouzijete viac Mundisalu, ako mate

Nie su zname pripady predavkovania lickom.

Pri predavkovani alebo ndhodnom uziti lieku dietatom ihned” kontaktujte odborného lekara.
Predavkovanie salicylatmi zname ako salicylizmus sa prejavuje pri rozsiahlom systémovom pouziti
alebo pri dlhodobej terapii. Beznymi priznakmi st bolest’ hlavy, zavraty, hucanie v usiach, zhorSenie
sluchu, zmétenost’, ospanlivost’, potenie, vracanie, hnacka, horicka a zrychlené dychanie.

Zavaznejsi stupen otravy salicylatmi moZze viest’ k poruche centralnej nervovej sustavy, k zmene
rovnovahy elektrolytov, dychacim problémom a metabolickému zvySeniu obsahu kyslych latok v krvi,
k prehriatiu tela a dehydratacii (odvodneniu).

Liecba otravy: Pri ndhodnom masivnom pouziti je potrebné vyvolat’ vracanie a vyprazdnit’ crevny
trakt.

AKk zabudnete pouzit’ Mundisal
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Mundisal méze spésobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hodnotenie vedl'ajsich ucinkov je zaloZzené na nasledujucich detailoch Castosti vyskytu.

Vel'mi ¢asté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10
Menej Casté > 1/1000 az < 1/100
Zriedkavé >1/10 000 az < 1/1000
Vel'mi zriedkavé < 1/10 000

nezname z dostupnych udajov

Vramci klasifikacie neziaducich ucinkov bol zaznamenany ako neznamy pocit palenia sliznice.

Po aplikacii lieku Mundisal na akiitne zapaly sliznice sa na kratku dobu méze objavit’ palenie, ktoré po
vel'mi kratkom ¢ase ustupi.
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Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKO UCHOVAVAT Mundisal

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C na suchom mieste.

Nepouzivajte Mundisal po datume exspiracie EXP (skratka pouzivana pre datum exspiracie), ktory je
uvedeny na tube. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Po otvoreni tuby gél mézete pouzivat’ po dobu nasledujicich 12 mesiacov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Mundisal obsahuje

Liecivo je choliniumsalicylat (cholini salicylas)

Dalsie zlozky st: hypromellosum (hypromeléza), glycerolum (glycerol), ethanolum (etanol) 38,2%
(v/v), anisi aetheroleum (anizova silica - étericky anizovy olej), mentholum (mentol), natrii
cyclamas (natriumcyklamat), aqua purificata (Cistena voda)

AKko vyzera Mundisal a obsah balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Vyrobca:
Mundipharma Ges.m.b.H. Fidelio Healthcare Limburg GmbH.
Apollogasse 16-18, Vieden, Raktsko Mundipharma Str. 2, 655 49 Limburg, Nemecko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.

Svitoplukova 28

821 08 Bratislava

Tel: +4212 6381 1611

e-mail: mundipharma@mundipharma.sk

Tato pisomna informéacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v decembri 2018.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:mundipharma@mundipharma.sk

