CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks VapoRub, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skladnik Hos¢ (Yow/w) Standard
Levomentol 2.75 Ph. Eur.
Kamfora 5.00 Ph. Eur.
Olejek eukaliptusowy 1.50 Ph. Eur.
Olejek terpentynowy 5.00 Ph. Eur.

Pelen wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Vicks VapoRub jest mascig stosowanag w objawach podraznien i stanéw zapalnych btony §luzowej nosa i

gardta (np. w przebiegu przezigbien): kaszlu, katarze z obrzgkiem bton $luzowych nosa i uczuciem

utrudnienia oddychania ("zatkanego nosa").

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mas¢ do nacierania klatki piersiowej i plecow oraz do inhalacji sktadnikow lotnych. Wciera¢ odpowiednia

ilo$§¢ masci we wskazane miejsca i powtarza¢ 2 do 3 razy dziennie, jesli potrzeba. Lekkie ubranie sprzyja

skuteczniejszej inhalacji parujacych sktadnikéw lotnych.

Doro$li i dzieci powyzej 12 roku zZycia:

Dzieci od 5 do 12 roku zycia:

Dzieci ponizej S roku zycia:

Sposéb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia:

1 tyzeczke naktada¢ na klatke piersiowa i plecy 2 do 4 razy
dziennie
Y - tyzeczki naktada¢ na klatke piersiowg i plecy 2 do 3 razy
dziennie.

nie jest zalecane stosowanie leku w tej grupie wiekowe;.

- wciera¢ Vicks VapoRub doktadnie w skore klatki
piersiowej i plecow;
- przykry¢ cala powierzchni¢ ciepta tkaning, dla lepszego

efektu (nie stosowac¢ tworzyw utrudniajacych parowanie);



- uzywac lekkich ubran w celu skuteczniejszej inhalacji.
Dzieci od 5 do 12 roku zycia: - naktada¢ Vicks VapoRub delikatnie na klatke piersiowg i

plecy;

- wceiera¢ delikatnie;

- uzywac lekkich ubran w celu skuteczniejszej inhalacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik leku.
Czynna astma oskrzelowa lub inne choroby drog oddechowych oraz stwierdzona nadwrazliwos$¢ drog

oddechowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z nastgpujacych grup powinni stosowaé lek ze szczegolng ostroznoscia:

- pacjenci z reakcja nadwrazliwosci na perfumy i rozpuszczalniki;

- pacjenci cierpigcy na epilepsj¢ i u ktérych wystepuja drgawki;

- pacjenci cierpiacy na astme oskrzelowa i inne choroby drég oddechowych oraz stwierdzona nadwrazliwo$¢

drog oddechowych.

Nie polykaé!!!

Nie stosowac¢ na uszkodzong skérg, skaleczenia i blony §luzowe.

Nie potykac i nie naktada¢ bezposrednio do nosa, oczu, jamy ustnej lub na twarz lub szyje.
Chroni¢ oczy.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Produkt nie jest przeznaczony do sporzadzania inhalacji z parag wodna.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie obserwowano. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze wchtonigcie sktadnikow masci moze spowodowaé

obnizenie poziomu we krwi innych, rownocze$nie stosowanych lekow.

4.6 Ciaza i laktacja

Produktu Vicks VapoRub nie nalezy stosowaé w czasie cigzy bez konsultacji z lekarzem.
Vicks VapoRub nie powinien by¢ stosowany na klatke piersiowa matek karmigcych piersia ze wzgledu na

ryzyko wystgpienia bezdechu u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Vicks VapoRub nie wywotuje wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstuge maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Reakcje miejscowe:

Zaczerwienienia, podraznienia skory i oczu (podczas inhalacji), alergiczne zapalenie skory, reakcje
miejscowe spowodowane nadwrazliwos$cig na sktadniki leku.

Podraznienia lub reakcje alergiczne sg zwykle tagodne 1 wystgpuja rzadko. W takich przypadkach nalezy
przerwac stosowanie preparatu Vicks VapoRub, usunaé pozostato$ci rgcznikiem papierowym i podjac

wlasciwe leczenie dla reakcji skornych.

Reakcje ogdlnoustrojowe:

Ogolnoustrojowe reakcje toksyczne wynikajace z przedawkowania leku rozpatrywane sa jako
nieprawdopodobne (patrz punkt 5.2). Jesli lek stosowany jest zgodnie z zalecang droga podania, ekspozycja
ogolnoustrojowa na dziatanie leku jest niska i nie obserwuje si¢ zadnych dziatan niepozadanych z nia

zwigzanych.

NiewlaSciwe zastosowanie:

Szerokie dane z zakresu dziatan niepozadanych pokazuja, ze zadne efekty niepozadane nie byly odnotowane
w wigkszo$ci incydentow przypadkowego potknigcia produktu. W tych przypadkach, gdzie symptomy
zostaly odnotowane, wigkszo$¢ z nich nie byla powazna i nie byta rozpatrywana jako klinicznie znaczaca.
Dalsze dane dostarczane sg ze zrddet literaturowych. Symptomy przedawkowania poprzez potknigcie
(przypadkowe Iub umyslne niewlasciwe przyjecie) sa glownie zwigzane z kamfora i dotycza zaburzen
zotadkowo-jelitowych tj. mdtosci, wymioty, biegunka. W przypadku znacznego przedawkowanie kamfory
odnotowano w literaturze reakcje centralnego ukladu nerwowego, tj. ataksja, drgawki i konwulsje.
Klinicznie znaczaca toksycznos¢ kamfory nie byla odnotowana ponizej 30 mg/kg masy ciala i jest rzadko

spotykana ponizej 50 mg/kg m.c.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac podraznienie skory.

Ogolnoustrojowe reakcje toksyczne wynikajace z przedawkowania leku zdarzajg si¢ bardzo rzadko.

Niewlasciwe zastosowanie

Potknigcie masci moze powodowaé objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak wymioty i biegunka.
Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy.

Po przypadkowym spozyciu znaczacej ilosci masci Vicks VapoRub obserwowano ostre zatrucia z objawami
nudno$ci, wymiotéw, bolu brzucha, bolu i zawrotow glowy, uderzen goragca, drgawek a w cigzkich
przypadkach porazenia oddychania i $piaczki. Nalezy wowczas jak najwczesniej zastosowaé ptukanie
zotadka (do godziny), poda¢ wegiel 1 stosowac aspiracje.

Pacjenci z ciezkimi objawami zatrucia ze strony uktadu pokarmowego lub z objawami neurologicznymi
powinni by¢ poddani obserwacji oraz leczeniu objawowemu, je$li bedzie taka potrzeba. Nie nalezy

wywotywaé wymiotow.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasno$ci farmakodynamiczne
Glowne sktadniki aktywne Vicks VapoRub to cztery terpenowe olejki eteryczne: kamfora, lewomentol, olejek
eukaliptusowy 1 olejek terpentynowy. Te olejki eteryczne znajduja si¢ w uzyciu terapeutycznym od czaséw
starozytnych, a produkt dostepny jest na rynkach na catym $wiecie od ponad 40 lat.
Kamfora, olejek eukaliptusowy i olejek terpentynowy dziataja zewnetrznie jako $rodki do nacierania i maja
szerokie zastosowanie w preparatach na kaszel i przezigbienie.
Mentol, uzywany do tagodzenia objawow przezigbienia przez inhalacj¢ lub jako mas¢, dziala miejscowo

poprzez rozszerzanie naczyn krwionosnych powodujac odczucie zimna oraz dziatajac tagodnie znieczulajaco.

Sktadniki aktywne Vicks VapoRub tagodza takze dolegliwosci gérnych drég oddechowych w katarze.
Mentol i kamfora tagodza obrzek $luzéwek malzowin nosowych oraz tagodza kaszel poprzez dzialanie
tagodnie znieczulajace. Olejek eukaliptusowy i olejek terpentynowy dziataja pobudzajaco na wydzielanie

$luzu w gornych drogach oddechowych, pobudzajac odkrztuszanie.

Wiele przeprowadzonych badan klinicznych wskazuje wplyw lewomentolu, kamfory i olejku eukaliptusowego,
kazdego oddzielnie jak i w skojarzeniu, na niedrozno$¢ gornych dréog oddechowych. W otwartym badaniu
farmakologicznym na 20 dorostych obserwowano poprawe droznosci nosa u 2/3 badanych z ostrym zapaleniem
bton §luzowych nosa. Réwnolegle badania kontrolowane wsréd pacjentdw z ostrym zapaleniem blon Sluzowych
nosa przeprowadzono stosujac zardwno inhalacj¢ oparow jak i podanie miejscowe sktadnikow produktu.
Dziatanie udrozniajace obserwowane byto w ciggu 30 minut i utrzymywalo si¢ do dwodch godzin po

zastosowaniu.

5.2 Wlasno$ci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne pokazuja niezwykle niski poziom terpendw w obiegu podczas stosowania
terapeutycznego leku, co jest powodowane szybkim klirensem osocza. Przeprowadzono badania majace na
celu sprawdzenie profilu farmakokinetycznego kamfory i lewomentolu po zastosowaniu masci na poziomie
przekraczajacym klinicznie zalecany. Poziom w osoczu pozostat niezwykle niski, jak roéwniez nie wystapita
zadna kumulacja sktadnikow przez caty okres badania. Te dane zapewniajg margines bezpieczenstwa, ktory

powoduje, ze jakiekolwiek ogdlnoustrojowe dziatanie toksyczne jest nieprawdopodobne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Sktadniki aktywne masci Vicks VapoRub sa bardzo dobrze znane, a ich profile bezpieczenstwa sg dobrze
udokumentowane w literaturze.
Dane nie-klinicze wykazuja brak ryzyka dla ludzi bazujac na konwencjonalnych badaniach toksycznosci,

genotoksycznosci, potencjalnego dziatania karcynogennego lub toksycznego na reprodukcie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Tymol
Olejek cedrowy.

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Lek w postaci masci dostgpny jest w niebieskich, polipropylenowych stoikach zamykanych zielong
polipropylenowa nakretka z grubg na 2 mm PET/LDPE/EPE/LDPE/PET wktadka.
Dostegpne opakowania to stoiki o pojemnosci 25 g, 40 g, 50 g w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania i przygotowywania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH,
Sulzbacher Str. 40-50, D-65824 Schwalbach am Taunus, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0871

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.05.1999 / 04.05.2005 / 17.12.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



