AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8034/2015/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, solutie
clorhidrat de oximetazolina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament este disponibil farad prescriptie medicala. Cu toate acestea, trebuie sa utilizati Vicks

Sinex cu prudenta pentru a obtine cele mai bune rezultate.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic sau
asistentei medicale.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Vicks Sinex si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vicks Sinex
3. Cum sa utilizati Vicks Sinex

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Vicks Sinex

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Vicks Sinex si pentru ce se utilizeaza

Vicks Sinex este un spray nazal utilizat local pentru ameliorarea simptomelor de nas infundat asociate
cu raceala sau cu rinita alergica, la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani.

Efectul spray-ului incepe dupa cateva minute si dureaza pana la 12 ore.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vicks Sinex
Nu utilizati Vicks Sinex:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa clorhidrat de oximetazolina sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- daca luati (sau ati luat in timpul ultimelor doua saptdmani) inhibitori de monoaminooxidaza
(inhibitorii de MAO sunt utilizati in tratamentul bolii Parkinson si al depresiei).

- dacd aveti boli de inima acute sau respiratie suieratoare asociata cu insuficienta cardiaca

- daca aveti presiune crescuta la nivelul ochilor (glaucom cu unghi inchis)

- daca vi s-a efectuat o operatie pentru inlaturarea glandei pituitare

- daca aveti inflamatie a pielii i a mucoasei narilor sau aveti cruste in interiorul nasului

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Vicks Sinex, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti:
- tensiune arteriala mare

- boala ischemica de inima, inclusiv angina pectorala

- diabet zaharat




- probleme cu tiroida

- prostata marita (hipertrofia prostatei)

- presiune crescuta in interiorul ochilor

- feocromocitom (o tumora rara a glandei suprarenale)

Vicks Sinex impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

- inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) utilizati in tratamentul bolii Parkinson si depresiei.
Nu utilizati Vicks Sinex daca ati luat IMAO in ultimele doua saptdmani.

- antidepresive triciclice — informati medicul dumneavoastra daca luati medicamente utilizate in
tratamentul depresiei, cum sunt amitriptilina si imipramina.

- beta blocante sau medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute - informati
medicul dumneavoastra inainte de utilizare daca luati oricare dintre acestea.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Datorita dovezilor insuficiente privind utilizarea produsului in timpul sarcinii si alaptarii, utilizarea

Vicks Sinex trebuie evitata, cu exceptia cazului in care se recomanda de cétre medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vicks Sinex nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Vicks Sinex contine cloruri de benzalconiu si alcool benzilic

Acest medicament contine 0,01 mg clorurd de benzalconiu pe fiecare doza (1 pulverizare), ceea ce este
echivalent cu 0,2 mg/ml. Clorura de benzalconiu poate provoca iritatii sau umflaturi in interiorul
nasului, mai ales daca este utilizata pentru o lunga perioada de timp.

Acest medicament contine 0,1 mg alcool benzilic pe fiecare doza (1 pulverizare), ceea ce este
echivalent cu 2 mg/ml. Alcoolul benzilic poate cauza reactii alergice si/sau iritatie locald usoara.

3. Cum sa utilizati Vicks Sinex

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in prospect sau aga cum V-a SPUs
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:
Adulti si copii cu varsta peste 10 ani: 1-2 pulverizari in fiecare nara de maxim 2-3 ori pe zi.

Copii cu varsta cuprisi intre 6 si 10 ani: 1 pulverizare in fiecare nara de maxim 2-3 ori pe zi.

Acest medicament nu este destinat copiilor cu varsta sub 6 ani. La aceasta populatie trebuie utilizate
medicamente cu concentratii mai mici de oximetazolina.

A nu se utiliza mai mult de 5-7 zile consecutive si a nu se depasi doza recomandati. Daci este
utilizat pe o perioada mai lunga sau in doze mari, Vicks Sinex poate provoca senzatia de nas infundat
si poate reduce eficacitatea medicamentului.

Trebuie evitat contactul direct cu ochii.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca simptomele se inrdutitesc sau nu se imbunatatesc.

Mod de administrare:



1. Scoateti capacul protector. Inainte de prima utilizare, amorsati pompa prin apisarea ferma a
marginii acesteia pana cand iese o ceatd uniforma de pulverizare (de aproximativ 5 pana la 10 ori).
Tineti flaconul in sus cu aplicatorul nazal in nara. Tineti cealaltd nara inchisa.

2. Pulverizati si respirati adanc pe nas, in acelasi timp. Repetati pentru cealalta nara.
3. Adultii si copiii cu varsta peste 10 ani pot repeta pasii 1 si 2 o datd, daca este necesar.

4. Stergeti aplicatorul nazal cu un servetel umed si curat si puneti la loc capacul protector imediat dupa
utilizare.

Utilizati medicamentul in pozitie verticala.

Daca utilizati mai mult Vicks Sinex decét trebuie
Daca utilizati mai mult Vicks Sinex decat trebuie sau in caz de inghitire, cautati imediat asistenta
medicala si luati cu dumneavoastra flaconul sau ambalajul.

Supradozajul poate aparea dupa administrarea nazald sau orala accidentala

Simptomele unui supradozaj (in caz de supradozaj moderat pana la sever) pot fi:

Cresterea tensiunii arteriale, batai rapide ale inimii, batai puternice ale inimii, aritmie cardiaca, stop
cardiac, insuficienta cardiacd, transpiratie, agitatie, convulsii, dilatarea pupilei, greata, varsaturi,
colorarea 1n albastru a pielii si buzelor, febra, spasm, colaps circulator, prea mult lichid in plamani,
tulburéri respiratorii, tulburari psihice, somnolenta, paloare, constrictie a pupilei, scdderea temperaturii
corpului, batai mai lente ale inimii, hipotensiune asemanatoare socului, oprirea temporara a respiratiei,
pierderea constientei, convulsii si coma.

Daca uitati sa utilizati Vicks Sinex
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; in schimb, continuati administrarea conform
instructiunilor de administrare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢d nu apar la toate
persoanele.
In general, nu sunt asteptate efecte nedorite severe.

o Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Stranut, senzatie de usciciune sau iritare la nivelul nasului, gurii si gatului, dupa ce a disparut efectul
de umflarea a mucoasei nazale (hiperemie reactiva).

o Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Anxietate, efect sedativ, iritabilitate, tulburari de somn, batdi rapide ale inimii, palpitatii, cresterea
tensiunii arteriale, reducerea efectului unei doze, durere de cap, eruptii trecdtoare pe piele si tulburari
de vedere.

. Cu frecventa necunoscuta
Greata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania



Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vicks Sinex
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisi pe cutie si pe eticheta flaconului, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Utilizati acest medicament in decurs de 12 luni de la prima deschidere a flaconului.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Vicks Sinex

Substanta activa este clorhidrat de oximetazolina 0,5 mg/ml. O pulverizare (echivalent cu 0,05 ml)
contine clorhidrat de oximetazolind aproximativ 25 micrograme.

Celelalte componente sunt: sorbitol (E 420), citrat de sodiu dihidrat (pentru ajustarea pH-ului),
polisorbat 80, alcool benzilic, acid citric anhidru (pentru ajustarea pH-ului), clorura de benzalconiu,
solutie, acesulfam de potasiu, (levo) mentol, cineol, edetat disodic, aloe vera (extract uscat), (levo)
carvona, apa purificata. (Vezi pct. 2 Vicks Sinex contine clorurd de benzalconiu si alcool benzilic).

Cum arati Vicks Sinex si continutul ambalajului

Vicks Sinex spray nazal, solutie este un spray nazal cu pompa dozatoare.
Cutia contine un flacon din sticla bruna cu o pompa pulverizatoare alba in partea superioara. Flaconul
contine 15 ml medicament. Fiecare flacon contine minimum 265 de pulverizari.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Wick Pharma, Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher StraRRe 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Germania

Fabricantul:

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Stralte 1

64521 Grol3-Gerau, Hessen

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria: Nasivin Aloe & Eukaliptus Nasenspray 0,5 mg/ml Ldsung
Belgia: Nesivine Aloe & Eucaliptus, 0,5 mg/ml neusspray oplossing
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Bulgaria: Bukc Cunekc Asoe u EBkanunt 0,5 mg/ml crpeii 3a HOoc, pa3TBOp
Estonia: Sinex

Finlanda: Vicks Sinex 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

Germania: WICK Sinex avera Nasenspray 0,5 mg/ml Lésung

Grecia: Vicks Sinex nasal spray solution 0,5mg/ml

Letonia: Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, skidums

Lituania: Sinex 0,5 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Olanda: Vicks Sinex Aloé 0,5 mg/ml neusspray oplossing

Polonia: Nasivin Sinex Aloes i Eukaliptus, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Portugalia: Vicks Sinex Aloe 0,5 mg/ml solucéo para pulverizagao nasal
Republica Ceha: Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus 0,5mg/ml, nosni sprej, roztok
Roménia: Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Spania: NasalVicks 0,5 mg/ml Solucién para pulverizacion nasal

Suedia: Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, nasspray, 16sning

Ungaria: Nasivin Sinex Aloe Vera és Eukaliptusz 0.5 mg/ml oldatos orrspray

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2024.



