AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 882/2008/01 Anexa 1
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MUCONASAL SPRAY 1,18 mg/ml, spray nazal, solutie
Clorhidrat de tramazolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa utilizati

Muconasal spray cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sé va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se Inrautatesc

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n_acest prospect gasiti:

Ce este Muconasal spray si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Muconasal spray

Cum sa utilizati Muconasal spray

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Muconasal spray

Informatii suplimentare

o

1. CE ESTE MUCONASAL SPRAY SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Tramazolina, principiul activ al Muconasal spray, micsoreaza diametrul vaselor si astfel reduce
congestia mucoasei nazale. Aceast duce la decongestionarea pe un termen lung a meatului nazal
(cdilor nazale). Dupa ce va administrati sprayul de Muconasal spray, efectul acesta apare de obicei in
decurs de 5 minute si dureaza timp de §-10 ore.

Este un decongestionant de uz topic, indicat pentru ameliorarea congestiei nazale, asociata cu raceala
comuna si rinita alergica si pentru facilitarea drenarii secretiilor in sinuzite si otite medii (infectii la
nivelul urechii medii), la recomandarea medicului.

2. INAINTE SA UTILIZATI MUCONASAL SPRAY

Nu utilizati Muconasal spray

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de tramazolina, clorura de benzalconiu sau la
oricare dintre celelalte componente ale Muconasal spray;

- daca suferiti de rinita sicca (inflamatie a mucoasei nazale insotita de secretie);

- daca ati fost supus unei interventii chirurgicale la cap pe cale nazala.

Muconasal spray nu trebuie administrat la copii sub 6 ani.

Aveti grija deosebita cand utilizati Muconasal spray
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Daca simptomele nu au disparut dupa administrarea Muconasal spray timp de sapte zile, se va
reevalua tratamentul.
Utilizarea prelungitd a decongestionantelor mucoasei nazale poate duce la inflamatie cronica (si astfel
la infundarea / obstructia nasului) prin tahifilaxie si la atrofia membranei mucoasei nazale.
Daca suferiti de una dintre urmatoarele afectiuni:

- hipertensiune arteriala

- afectiuni cardiace (boli de inima)

- activitate crescuta a tiroidei (hipertiroidism)

- prostatd marita (hipertrofie de prostata)

- feocromocitom (un tip de tumord a glandei suprarenale)

- porfirie (o afectiune rard in formarea componentei sanguine hem)

Trebuie sa utilizati Muconasal spray numai la recomandarea medicului.

Daca, in acelasi timp, utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

- inhibitori ai MAO (pentru tratamentul depresiei) sau antidepresive triciclice

- medicamente vasopresoare (pentru tratamentul tensiunii arteriale scazute, hipotensiune

arteriald)
- medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale

Dupa micsorarea efectului terapeutic, este posibil ca sd apara o congestie puternicd a mucoasei nazale.

Aveti grija ca sa evitati contactul medicamentului Muconasal spray cu ochii, pentru ca poate
determina iritatii conjunctivale.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Daca Muconasal spray se administreaza concomitent cu antidepresive (inhibitori de monoaminooxidaza
sau antidepresive triciclice) sau medicamente vasopresoare (pentru tratamentul tensiunii arteriale
scazute), efectele asupra sistemului cardiovascular pot determina cresterea tensiunii arteriale. Asocierea
cu antidepresive triciclice poate de asemenea produce batai neregulate ale inimii.

Interactiunile cu medicamentele care trateaza tensiunea arteriald crescutd pot fic complexe si pot produce
diferite efecte cardiovasculare.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu se recomanda administrarea Muconasal spray in timpul primului trimestru de sarcina. In celelalte
trimestre de sarcind si in perioada aldptarii Muconasal spray se va administra numai la recomandarea
medicului, dupa evaluarea raportului risc/beneficiu.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Totusi, in timpul tratamentului cu Muconasal spray pot sa apara efecte adverse ca de exemplu
halucinatii, somnolentd, stare de calm (efect sedativ), ameteli si oboseald. De aceea, se recomanda
prudenta atunci cdnd conduceti vehicule sau folositi utilaje. Daca manifestati oricare dintre efectele
adverse mentionate mai sus, trebuie sa evitati astfel de sarcini, cu potential risc, cum sunt conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Informatii importante privind unele componente ale Muconasal spray
Muconasal spray contine clorura de benzalconiu 13,1 pg/doza; aceasta poate provoca iritarea
mucoasei nazale.

3. CUM SA UTILIZATI MUCONASAL SPRAY
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Utilizati intotdeauna Muconasal spray exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza uzuala este :
Adulfi: doza recomandata este de un puf Muconasal spray (0,0826 mg clorhidrat de tramazolina) de
maxim 4 ori pe zi, in fiecare nara.

Administrarea nu se va continua mai mult de 5 pana la 7 zile fara avizul medicului.

Muconasal spray este recomandat numai adultilor si copiilor peste 6 ani.

Instructiuni pentru utilizarea pompei dozatoare
Inainte de fiecare utilizare se vor respecta urmaitoarele instructiuni:

1. Se desface capacul protector.

2. Tnainte de utilizarea pentru prima dati a pompei dozatoare, aceasta trebuie actionatd in mod
repetat pana se elibereaza o solutie cu aspect de ceatd uniforma (vezi fig.1)

(fig. 1)

La intrebuintarile ulterioare, pompa dozatoare este gata de utilizare.

Se sufld bine nasul inainte de a utiliza Muconasal spray.

3. Se introduce aplicatorul nazal intr-o nara si se actioneaza pompa dozatoare o data (vezi fig.2). Apoi
se repeta aplicarea in cealaltd nara.

Pe masura ce se pulverizeaza, se inspird usor pe nas.

(fig. 2)

4. Se monteaza capacul protector dupa utilizare.
Se recomanda ca, dupa folosire, sa se curete aplicatorul nazal.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Muconasal spray

In cazul utilizarii unor doze mai mari decat cele recomandate, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Sunt asteptate urmatoarele efecte: oboseald, ocazional insomnie, ameteli si greatd. Cresterea tensiunii
arteriale si tahicardia pot fi urmate, in special la copii, de scdderea tensiunii arteriale, hipotermie, soc
si bradicardie reflexa.

Daca suspicionati un supradozaj sau in caz de inghitire accidentald a medicamentului, adresati-va de
urgentd medicului. Dupa un supradozaj cu Muconasal spray, pot alterna faze de crestere sau de
scidere a activitatii sistemului nervos central. In special la copii, supradozajul produce efecte ale
sistemului nervos central Insotite de convulsii si pierderea cunostiintei (coma), scaderea numarului
batailor inimii si depresie respiratorie. Simptome ale stimularii sistemului nervos central sunt
anxietate, agitatie, halucinatii si convulsii. Simptome ale depresiei sistemului nervos central sunt
scaderea temperaturii corpului, letargie, somnolenta si pierderea constiintei (coma).

Suplimentar, pot sd apara urmatoarele simptome: dilatarea sau ingustarea pupilelor, transpiratii, febra,
paloare, Invinetirea buzelor, manifestari cardiovasculare inclusiv stop cardiac, tulburari ale respiratiei
inclusiv insuficienta respiratorie si stop respirator, modificari psihice.

Daca uitati sa luati Muconasal spray
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Daca uitati sa luati o doza, luati una imediat ce va amintiti dar nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daca incetati sa luati Muconasal spray
Muconasal spray trebuie utilizat numai la nevoie si tratamentul trebuie intrerupt dupa ameliorarea
simptomelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Muconasal spray poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
reactii adverse foarte frecvent raportate (apar la mai mult de 1 din 10 persoane);

-reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 de persoane);

-reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 la 100 de persoane);

-reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 la 1000 de persoane);

-reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 la 10000 de persoane);

-reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara dupa administrarea Muconasal spray:

Tulburiri ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate

Tulburéri psihice
Mai putin frecvente: neliniste
Cu frecventa necunoscuta: halucinatii, insomnie

Tulburéri ale sistemului nervos

Mai putin frecvente: Cefalee

Rare: ameteli, tulburari ale gustului

Cu frecventa necunoscutd: somnolenta, stare de calm (efect sedativ)

Tulburari cardiace

Mai putin frecvente: senzasie de puls fortat sau neregulat (palpitatii)

Cu frecventd necunoscuta: batai rapide ale inimii(tahicardie), batai neregulate ale inimii (aritmii
cardiace)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: senzatie de disconfort/arsura a mucoasei nazale

Mai putin frecvente: edem al mucoasei (hiperemie reactiva), uscaciune a mucoasei nazale, scurgere
nazala abundenta (rinoree) si stranut.

Rare: hemoragie nazala (epistaxis)

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente: greata

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: eruptii cutanate trecatoare (rash*), mancarimi*, edeme ale pielii*
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Tulburédri generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa necunoscuta: edeme ale mucoaei*, oboseala

Investigatii diagnostice
Cu frecventa necunoscuta: cresterea tensiunii arteriale

*aceste reactii adverse pot fi semne de hipersensibilitate

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugédm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului

5. CUM SE PASTREAZA MUCONASAL SPRAY

Nu utilizati Muconasal spray dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Muconasal spray

- Substanta activa este: clorhidrat de tramazolina sub forma de clorhidrat de tramazolina
monohidrat; un ml spray nazal, solutie contine clorhidrat de tramazolina 1,18 mg sub forma de
clorhidrat de tramazolina monohidrat 1,265 mg.

- Celelalte componente sunt: acid citric monohidrat, hidroxid de sodiu, clorurd de benzalconiu,
hipromeloza, povidona K 25, glicerol 85%, sulfat de magneziu heptahidrat, clorura de magneziu
hexahidrat, clorura de calciu dihidrat, hidrogenocarbonat de sodiu, clorura de sodiu, cineol,
levomentol, camfor racemic, apa purificata.

Cum aratia Muconasal spray si continutul ambalajului
Muconasal spray se prezintd sub forma de spray nazal, solutie.

Este disponibil in cutii cu un flacon din sticla bruna a 10 ml spray nazal, solutie, prevazut cu pompa
dozatoare si aplicator nazal.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti, Romania

Producitorul
ISTITUTO de ANGELI S.R.L.,
Reggello (FI)-Localita Prulli, Italia

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GmbH& Co. KG,
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati detinatorul autorizatiei
de punere pe piata:
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Sanofi Romania SRL
Tel: +40 21 317 31 36

Acest prospect a fost aprobat in lunie 2017.

{sigla Sanofi}

MA Transfer approval 27170E/15.06.2017 6/7



