AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 882/2008/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Muconasal spray 1,18 mg/ml, spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml spray nazal, solutie contine clorhidrat de tramazolina 1,18 mg sub forma de clorhidrat de
tramazolind monohidrat 1,265 mg.

Excipient: clorurad de benzalconiu 0,0202 g/100 ml

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pct. 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, solutie

Solutie limpede, incolora

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea congestiei nazale, asociata cu raceala comuna si rinita alergica. Facilitarea drenarii
secretiilor 1n sinuzite si otite medii.

4.2 Doze si mod de administrare

Muconasal spray 1,18 mg/ml este recomandat numai adultilor si copiilor peste 6 ani.

Doza recomandata este de un puf Muconasal spray 1,18 mg/ml (0,0826 mg clorhidrat de tramazolin)
de maxim 4 ori pe zi, in fiecare nara.

Daca simptomatologia nu se amelioreaza in 7 zile, abordarea terapeutica trebuie reevaluata.

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

1. Se desface capacul protector.

2. Inainte de utilizarea pentru prima datii a pompei dozatoare, aceasta trebuie actionati 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 sufla bine nasul inainte de a utiliza Muconasal spray 1,18 mg/ml.

3. Se introduce adaptorul de pulverizare intr-o nara si se actioneaza pompa dozatoare o data (vezi
fig.2). Apoi se repeta aplicarea in cealalta nara.

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

(fig. 2)

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

4.3 Contraindicatii

e -hipersensibilitate cunoscuta la clorhidrat de tramazolind, clorurd de benzalconiu sau la oricare
dintre excipientii produsului;

-glaucom cu unghi inchis

-rinitd sicca;

-dupa interventii chirurgicale craniene pe cale nazald;

-copii sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Datorita unui risc potential de absorbtie sistemica Muconasal spray 1,18 mg/ml se va utiliza cu atentie
si sub control medical la pacientii cu hipertensiune arteriald, afectiuni cardiace, hipertiroidism,

hipertrofie de prostata, feocromocitom si cu porfirie dobandita sau congenitala.

Se recomanda prudenta in cazul pacientilor tratati cu inhibitori de MAO, antidepresive triciclice,
medicamente vasopresoare §i antihipertensive (vezi “interactiuni”).

Daca simptomele nu au disparut dupa administrarea Muconasal spray 1,18 mg/ml timp de sapte zile,
se va reevalua tratamentul. Utilizarea prelungita a decongestionantelor mucoasei nazale
(vasoconstrictoare pentru administrare nazald) poate duce la inflamatie cronica prin tahifilaxie (si
astfel la blocarea/infundarea nasului) si la atrofia membranei mucoasei nazale.

Dupa scaderea efectului terapeutic, poate sa apara un edem marcat al mucoasei nazale.

Se va evita contactul medicamentului cu ochii, deoarece poate determina iritatii conjunctivale.
Medicamentul contine clorurd de benzalconiu 13,1 pg/doza; aceasta poate provoca bronhospasm.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Daca se administreaza concomitent cu antidepresive (inhibitori de monoaminooxidaza sau antidepresive
triciclice) sau medicamente vasopresoare, efectele asupra sistemului cardiovascular pot determina
cresterea tensiunii arteriale.

4.6 Sarcina si aliptarea

O experientd clinica indelungata nu a relevat nici un efect negativ in timpul sarcinii. Nu s-a stabilit
inca siguranta pe perioada aldptarii.



Nu se recomanda administrarea Muconasal spray 1,18 mg/ml in timpul primului trimestru de sarcina.
In celelalte trimestre de sarcina §i in perioada alaptarii Muconasal spray 1,18 mg/ml se va administra
numai la recomandarea medicului, dupa evaluarea raportului risc/beneficiu.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

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, somnolenta, stare de calm (efect sedativ), ameteli si oboseald. De aceea, se recomanda
prudenta atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje. Daca manifestati oricare dintre efectele
adverse mentionate mai sus, trebuie s evitati astfel de sarcini, cu potential risc, cum sunt conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

4.8 Reactii adverse

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

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:
foarte frecvente (>1/10),

frecvente (>1/100, <1/10),

mai putin frecvente (>1/1000, <1/100),

rare (>1/10000, <1/1000);

foarte rare (<1/10000),

cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse pot sa apara dupa administrarea Muconasal spray 1,18 mg/ml:
Tulburéri ale sistemului imunitar

Cu frecventd necunoscuta: reactii de hipersensibilitate (eruptii cutanate tranzitorii, prurit, edem cutanat
si al mucoasei).

Tulburéri psihice
Mai putin frecvente: neliniste

Cu frecventa necunoscuta: halucinatii (posibil la copii) , insomnie

Tulburari ale sistemului nervos

Mai putin frecvente: cefalee

Rare: ameteli, tulburéri ale gustului

Cu frecventa necunoscuta: somnolenta, efect sedativ

Tulburari cardiace
Mai putin frecvente: palpitatii
Cu frecventa necunoscuta: tahicardie, aritmii cardiace

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: senzatie de disconfort (arsurd) a mucoasei nazale

Mai putin frecvente: edem nazal (dupa ce efectul terapeutic a disparut, este posibil sd apara un
pronuntat edem al mucoasei (hiperemie reactivd)), uscaciune a mucoasei nazale, rinoree si stranut..
Rare: epistaxis

Tulburiri gastro-intestinale
Mai putin frecvente: greata

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventa necunoscuta: eruptii cutanate trecatoare (rash), mancarimi, edeme ale pielii*



Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa necunoscuta: edeme ale mucoasei*, oboseala

Investigatii diagnostice
Cu frecventa necunoscuta: cresterea tensiunii arteriale

*aceste reactii adverse pot fi semne de hipersensibilitate
4.9 Supradozaj

Simptome
Cresterea tensiunii arteriale si tahicardia pot fi urmate, in special la copii, de scaderea tensiunii
arteriale, soc, bradicardie reflexa si hipotermie.

Prin analogie cu alte alfa-simpatomimetice, tabloul clinic al unui supradozaj cu Muconasal spray 1,18
mg/ml poate genera confuzii, deoarece fazele de stimulare si de depresie ale SNC si ale aparatului
cardiovascular pot alterna.

In special la copii, intoxicatia se manifesta prin efect la nivelul SNC: convulsii si coma, bradicardie,
deprimare respiratorie, precum si cresterea tensiunii arteriale care poate alterna cu o scadere a tensiunii
arteriale. Simptomele stimularii SNC sunt anxietate, agitatie, halucinatii si convulsii. Simptomele
depresiei SNC sunt hipotermie, letargie, somnolenta si coma.

In plus, pot sa apara urmatoarele simptome: midriaza, mioza, transpiratii, febra, paloare, cianoza
buzelor, disfunctii cardiovasculare (tahicardie, aritmie cardiaca, bradicardie, stop cardiac, hipertonie,
soc-precum scaderea tensiunii arteriale), disfunctii respiratorii (insuficienta respiratorie, stop
respirator), modificari psihologice.

Tratament
In cazul supradozajului pe cale inhalatorie se sufla si se curata bine nasul. Poate fi necesar instituirea
unui tratament simptomatic

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate nazale, decongestionante si alte preparate nazale de uz topic,
simpatomimetice, codul ATC: RO1AA09.

Substanta activa a Muconasal spray 1,18 mg/ml, clorhidratul de tramazolina, un alfa-simpatomimetic,
are efect vasoconstrictor, reducand imediat edemul mucoasei nazale. Aceasta duce la decongestionarea
rapida si de lungd durata a cailor nazale.

Dupa administrarea intranazald a Muconasal spray 1,18 mg/ml, vasoconstrictia se produce de obicei
dupa 5 minute si dureaza 8-10 ore.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt disponibile date de farmacocinetica la om.

Absorbtie

Farmacocinetica clorhidratului de tramazolina a fost studiata la sobolan, iepure si primate. S-a
demonstrat ca, dupa administrarea orala sau nazald, clorhidratului de tramazolina este absorbit in
proportie de 50-80%.

Distributie
Clorhidratul de tramazolina si metabolitii sai se distribuie in toate organele, insa concentratia cea mai
mare se realizeaza in ficat.



Eliminarea este in principal renald, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare fiind de 5-7 ore.

Metabolism si eliminare

Dupa administrarea orala si locala, trei metaboliti principali s-au determinat in urina.

Timpul de injumatatire al tramazolinei si al metabolitilor sdi in sange este de.5-7 ore. Substanta si
metabolitii sai sunt eliminati primar pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea dupa doza unica a fost investigata la sobolani de diferite varste (12-24 ore; 30-33 zile; 90-

100 zile) dupa administrarea intraperitoneald. S-a determinat DLso>36,7 mg/kg pentru o solutie de
0,2% si DLso de 50,9 mg/kg pentru o solutie de 0,4% la sobolani de 30-33 zile.

Toxicitatea dupa doza unica la soarece a fost determinata la 57 mg/kg dupa administrarea
intraperitoneald, la 77 mg/kg dupd administrarea subcutanata, respectiv la 195 mg/kg dupa
administrarea orala. Simptomele au fost paloarea cutanatd, deprimarea sistemului nervos central si
prostratia.

Nu s-a putut determina toxicitatea acuta cand substanta a fost inhalata.

S-a efectuat un studiu de 90 zile la maimute. Dupa administrarea intranazald a unei doze de pana la 40
de ori mai mari decat doza terapeutica la om, nu au existat dovezi ale efectului toxic.

Studiile de toxicitate cronicad de 6 Iuni si 12 luni la sobolani nu au relevat nici o reactie adversa
atribuibild substantei.

Dupa instilarea a 2 picaturi in ochiul de iepure, nu s-a observat nici o reactie toxica in afard de o
lacrimare de scurtd durata.

Nu a fost investigatd mutagenitatea clorhidratului de tramazolind. Studii de 2 ani la sobolani nu au
evidentiat efecte carcinogene.

Studiile de evaluare a toxicitatii asupra reproducerii la sobolan nu au evidentiat efecte teratogene sau
alte efecte embriotoxice la doze de pana la 3 mg/kg si zi. La sobolani a fost observata reducerea
secretiei lactate la doze de peste 3 mg/kg si zi. La sobolan nu au fost afectate fertilitatea sau
dezvoltarea embrionara, fetala sau neonatala.

Nu s-au observat efecte teratogene la sobolan dupa administrarea de 2,5 si 5 mg/kg si zi in zilele 7-14
de gestatie.

Nu sunt disponibile studii la animale privitoare la excretia clorhidratului de tramazolina in lapte. Cu
toate acestea, concentratia maxima ce se presupune a fi atinsa in lapte exclude posibilitatea oricarui
efect la sugar.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat
Hidroxid de sodiu

Clorura 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

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna a 10 ml spray nazal, solutie, prevazut cu pompa dozatoare si
aplicator nazal

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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