CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

0,5 mg/ml oksymetazoliny chlorowodorku.
1 dawka aerozolu (50 pl) zawiera okoto 25 mikrograméw oksymetazoliny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Klarowny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie niedrozno$ci nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania: podanie donosowe.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 1-2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego
maksymalnie 2-3 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 lat do 10 lat: 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego maksymalnie 2-3
razy na dobe.

Produktu nie nalezy stosowac¢ przez okres dtuzszy niz 5-7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nie nalezy stosowac:

u pacjentow stosujgcych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) lub ktorzy przyjmowali
inhibitory MAO w ciagu ostatnich 2 tygodni.

u pacjentow z jaskra z waskim katem przesaczania. Produktu Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nie
nalezy stosowac u pacjentéow po przezklinowej hipofizektomii.

u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

w razie nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

w razie zapalenia skory lub blony §luzowej przedsionka nosa i wysychajacego zapalenia btony
sluzowej nosa.

u pacjentow z ostrag choroba wiencowa lub dusznoscia w przebiegu niewydolnosci serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku nadcisnienia t¢tniczego, choréb serca, w tym diawicy
piersiowej, nadczynnosci tarczycy, cukrzycy i rozrostu gruczotu krokowego.
Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz zalecana.



e  Jesli objawy nasila si¢ lub nie ulegng poprawie po 3 dniach stosowania leku, lekarz powinien
ponownie oceni¢ stan pacjenta.

e  Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus moze by¢ stosowany przez maksimum 7 kolejnych dni, aby
unikna¢ efektu odbicia i zapalenia btony $luzowej nosa spowodowanego lekami.

e Srodek konserwujacy (benzalkoniowy chlorek) wchodzacy w sktad produktu Vicks Sinex Aloes i
Eukaliptus moze powodowac obrzgk btony Sluzowej nosa, szczeg6lnie podczas dlugotrwatego
stosowania. Jesli taka reakcja (przewlekta niedroznos$¢ nosa) jest podejrzewana, nalezy stosowac
inne leki do stosowania do nosa nie zawierajace srodkow konserwujacych, jesli mozliwe. Jesli
leki do stosowania do nosa, bez srodkow konserwujacych, sa niedostepne, nalezy rozwazy¢
zastosowanie leku w innej postaci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z inhibitorami MAO lub przez okres do 2 tygodni po
stosowaniu inhibitorow MAOQO, ze wzgledu na ryzyko wystapienia interakcji prowadzacych do
nadcisnienia t¢tniczego.

Produkt ten wchodzi w interakcje z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi powodujac
zwigkszenie ryzyka wystgpienia nadci$nienia tetniczego i arytmii serca.

Dziatanie beta-adrenolitykow i innych lekow przeciwnadci$nieniowych, takich jak metylodopy,
betanidyny, debryzochiny i guanetydyny moze by¢ antagonistyczne.

Podczas jednoczesnego stosowania sympatykomimetykéw i lekow stosowanych w chorobie
Parkinsona, takich jak bromokryptyna, rozwina¢ si¢ moze nasilona toksycznos¢ sercowo-naczyniowa.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak danych klinicznych dotyczacych ekspozycji kobiet w cigzy na oksymetazoling.

Wyniki badan na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
cigze, rozwoj zarodka/ptodu, pordd i rozwoj pourodzeniowy.

Nie wiadomo, czy oksymetazoliny chlorowodorek przenika do mleka matki.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki, poniewaz przedawkowanie moze zmniejszy¢ przeptyw krwi
lozyskowej i wytwarzanie mleka.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt w czasie cigzy 1 karmienia piersig, gdyz oksymetazolina
moze przenika¢ do krazenia ogdlnego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Nie wykazano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Niezbyt czgsto (1/100 — 1/1000): Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia: kichanie, sucho$¢ i podraznienie btony
sluzowej nosa, jamy ustnej i gardla.

Rzadko (<1/1000): Zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego: Iek, sedacja,
drazliwo$¢, zaburzenia snu u dzieci.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe: tachykardia,
kotatanie serca, wzrost ci$nienia tetniczego krwi.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: przekrwienie
reaktywne, bol glowy, nudnos$ci, wysypka i zaburzenia
widzenia.

Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz zalecany moze prowadzi¢ do ostabienia dziatania i (lub)
ponownego przekrwienia btony sluzowej nosa.

4.9 Przedawkowanie



Objawy przedawkowania

Objawami umiarkowanego lub cigzkiego przedawkowania moga by¢: rozszerzone Zrenice, nudnosci,
sinica, goragczka, skurcze mi¢sni, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca,
nadci$nienie tgtnicze, obrzek ptuc, dusznosé, zaburzenia psychiczne. Wystapi¢ moga rowniez objawy
hamowania czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak senno$¢, obnizenie temperatury
ciata, bradykardia, niedocisnienie takie jak we wstrzasie, bezdech i utrata przytomnosci.

Leczenie przedawkowania

Wymagane jest podjecie leczenia objawowego. Aby zmniejszy¢ wzrost ci$nienia krwi mozna podac
nieselektywny lek alfa-adrenolityczny, taki jak fentolamina, a w ciezkich przypadkach konieczna
moze by¢ intubacja i sztuczne oddychanie.

W razie wystapienia umiarkowanych lub ci¢zkich nastepstw przypadkowego przyjecia doustnego
produktu, nalezy poda¢ wegiel aktywowany (substancja pochtaniajaca) i sodu siarczan (substancja
przeczyszczajaca) lub w razie zazycia duzej ilo$ci produktu przeprowadzi¢ ptukanie zotadka. Dalsze
leczenie jest wspomagajace i objawowe.

Leki zwezajace naczynia krwiono$ne sa przeciwwskazane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasnosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki, leki proste

Kod ATC: RO1AAO05

Oksymetazolina jest bezposrednio dziatajacg aming sympatykomimetyczng. Dziala na receptory alfa-
adrenergiczne w naczyniach btony §luzowej nosa zwezajac je i zmniejszajac przekrwienie.

Dziatanie leku wystepuje w ciggu kilku minut i utrzymuje 6-8 godzin.

5.2 Wiasnosci farmakokinetyczne

W przypadku miejscowego zastosowania na bton¢ §luzowa nosa nie obserwuje si¢ znaczacego
klinicznie wchtaniania oksymetazoliny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nie byt badany
pod wzgledem genotoksycznosci i rakotworczosci.

Wyniki badan nieklinicznych sugeruja, iz benzalkoniowy chlorek moze wywiera¢ toksyczny, zalezny od
stezenia i czasu, wpltyw na rzgski, wigczajac nicodwracalne ich unieruchomienie, oraz moze wywotywac
zmiany histopatologiczne w blonie §luzowej nosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E 420)

Sodu cytrynian dwuwodny (do wyréwnania pH) (E 331)
Tyloksapol

Chlorheksydyny diglukonian, roztwor

Kwas cytrynowy bezwodny (do wyréwnania pH) (E 330)
Suchy wyciag z aloesu

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

L-Mentol



Acesulfam potasowy (E 950)

Cyneol

L-Karwon

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek (do wyréwnania pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Szklana butelka 10 ml: 2 lata
Szklana butelka 15 ml: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka o pojemnos$ci 10 ml lub 15 ml z oranzowego szkta typu III z pompka dozujaca (z
polipropylenu) w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace 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 Strasse 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17702

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

20/01/2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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