AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8034/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Clorhidrat de oximetazolina 0,5 mg/ml.
1 spray (50 ul) contine clorhidrat de oximetazolina aproximativ 25 micrograme.

Excipienti cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,2 mg/ml (0,01 mg/spray) si alcool benzilic 2
mg/ml (0,1 mg/spray).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.

Solutie limpede.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al congestiei nazale la adulti, adolescenti si copii peste 6 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

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

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

Nu este recomandat la copiii cu varsta sub 6 ani.
Vicks Sinex nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile consecutive.

Calea de administrare: nazala.

4.3  Contraindicatii

» Hipersensiblitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

» La pacienti care utilizeaza inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) sau la pacienti care au utilizat
IMAO in ultimele doua saptamani.

» La pacienti cu glaucom cu unghi inchis.

» La pacienti dupa hipofizectomie transfenoidala.

» Daca existd inflamatie cutanata sau a mucoasei vestibulului nazal si cruste (rinita sicca).
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» Lapacienti cu boli coronariene acute sau wheezing asociat cu insuficientd cardiaca congestiva.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

* Deoarece oximetazolina este un vasoconstrictor, se recomanda prudenta la pacientii cu
hipertensiune arteriald, boli cardiace ischemice, inclusiv angind pectorald, hipertiroidism, diabet
zaharat, presiune intraoculara crescuta si hipertrofie de prostata.

» La pacienti cu feocromocitom.

» Vicks Sinex trebuie utilizat pentru o perioada de maxim 7 zile consecutive. Doza recomandatd nu
trebuie depasita. Utilizarea pentru o perioada mai lunga decat cea recomandata poate duce la
reducerea efectului unei doze (tahifilaxie) sau la efectul de rebound din cauza hiperemiei reactive.

« In cazul in care simptomele se agraveaza sau nu se amelioreazi, medicul sau un practician calificat
din domeniul sanatétii trebuie sa reevalueze situatia clinica.

+ Acest medicament contine clorurd de benzalconiu. Clorura de benzalconiu poate provoca iritatii
sau umflaturi Tn interiorul nasului, mai ales daca este utilizatd pentru o lunga perioada de timp.
Daca se suspecteaza o astfel de reactie (congestie nazala persistenta), ar trebui sa fie utilizat in
cazul in care este posibil, un medicament cu administrare nazala care nu contine conservanti. Daca
astfel de medicamente pentru administrare nazala nu sunt disponibile, fara conservant, trebuie luata
n considerare utilizarea unei alte forme de dozare.

* Acest medicament contine alcool benzilic. Alcoolul benzilic poate cauza reactii alergice si/sau
iritatie locald usoara.

« Contactul direct cu ochii trebuie evitat.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acest medicament nu trebuie utilizat in asociere cu IMAO, sau timp de pana la 2 saptdmani dupa
administrarea IMAO, deoarece exista un risc de interactiuni care duc la hipertensiune arteriala. Vezi
pct. 4.3.

Acest medicament este cunoscut de a interactiona cu antidepresivele triciclice, cu un posibil risc
crescut de aparitie a hipertensiunii arteriale si a aritmiilor.

Efectele beta-blocantelor sau ale altor medicamente antihipertensive, de exemplu, metil dopa,
betanidind, debrisochina si guanetidina poate fi antagonizat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Pentru clorhidratul de oximetazolina, nu sunt disponibile date clinice in ceea ce priveste administrarea
n timpul sarcinii.

Studiile efectuate la animale nu au indicat efecte ddunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste
sarcina, dezvoltarea embrionara/fetala, parturitia sau dezvoltarea postnatala.

Alaptarea
Pentru clorhidratul de oximetazolina nu sunt disponibile date clinice in ceea ce priveste eliminarea in

laptele matern.
Doza recomandata nu trebuie depasita deoarece supradozarea poate reduce fluxul de sange placentar si
poate reduce producerea de lapte.

Datorita dovezilor insuficiente privind utilizarea produsului in timpul sarcinii si alaptérii, utilizarea
medicamentului trebuie evitata, cu exceptia cazului in care se recomanda de catre medic.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Vicks Sinex nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse



In cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt enumerate in functie de
frecventa (numarul de pacienti care pot manifesta reactia adversa), utilizind urmatoarele categorii de
frecventa: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si
<1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventd necunoscuta (nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Datele din studiile clinice cu Vicks Sinex sunt limitate. Prin urmare, in tabelul de mai jos sunt incluse
si reactii adverse suplimentare raportate spontan din datele de dupa punerea pe piata. Frecventa
acestora nu este cunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Aparat, sistem, Reactia adversa
clasa

Tulburari ale sistemului nervos

Rare (<1/1000) ‘ anxietate, efect sedativ, iritabilitate, tulburdri de somn

Tulburari cardiace §i vasculare

Rare (<1/1000) l tahicardie, palpitatii, crestere a tensiunii arteriale

Tulburari respiratorii, toracice gi mediastinale

Mai putin frecvente | strinut, senzatie de uscaciune si iritare la nivelul nasului, gurii si gatului,
(1/100 - 1/1000): hiperemie reactiva

Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventa Greata
necunoscuta

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Rare (<1/1000) ‘ tahifilaxie, cefalee, exantem si tulburari de vedere

Utilizarea pentru o perioada mai lunga decat cea recomandata poate duce la diminuarea efectului
si/sau congestie de rebound.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Tabloul clinic poate fi neclar, cu episoade de hiperactivitate alternante cu episoade de deprimare a
sistemului nervos central si a sistemului cardiovascular §i pulmonar.

Simptomele supradozajului:

Simptomele supradozajului moderat sau sever pot fi midriaza, greata, cianoza, febra, spasme,
tahicardie, aritmie cardiaca, stop cardiac, hipertensiune arteriald, edem pulmonar, dispnee, tulburiri
psihice. De asemenea, este posibila inhibarea functiilor sistemului nervos central, cum ar fi
somnolentd, scadere a temperaturii corpului, bradicardie, hipotensiune arteriala asociata cu soc, apnee
si pierdere a starii de constienta.

Tratamentul in caz de supradozaj:
Este necesar tratamentul simptomatic al supradozajului. Pentru a inhiba cresterea tensiunii arteriale se
poate administra, ca antidot, un antagonist alfa-litic neselectiv, cum este fentolamina. Daca este
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necesar, initiati masuri de scadere a febrei, terapie anticonvulsivanta si ventilatie cu oxigen. Intubarea
si respiratia artificiala pot fi necesare in cazurile grave.

In cazul consumului oral moderat sau sever accidental, administrarea de carbune activat (absorbant) si
sulfat de sodiu (laxativ) sau, poate, lavajul gastric, in cazul unor cantitati mari, trebuie efectuata
imediat, deoarece oximetazolina poate fi absorbita.

Tratamentul ulterior este simptomatic si de sustinere.

Medicamentele vasopresoare sunt contraindicate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: simpatomimetice simple, codul ATC: RO1AAQ5

Mecanism de actiune

Oximetazolina este 0 amina simpatomimetica cu actiune directd. Aceasta actioneaza asupra
receptorilor alfa-adrenergici din vasele de la nivelul mucoasei nazale, producand vasoconstrictie si

descongestionare.
Debutul actiunii apare in cateva minute si dureaza pana la 12 ore.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Avand utilizare locala la nivelul mucoasei nazale, nu exista nicio absorbtie relevanta din punct de
vedere clinic a clorhidratului de oximetazolina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind toxicitatea dupa doze repetate sau toxicitatea asupra functiei de reproducere.
Vicks Sinex spray nazal, solutie nu a fost studiat pentru evaluarea genotoxicitatii sau
carcinogenicitatii.

Datele preclinice sugereaza ca clorura de benzalconiu poate avea un efect toxic dependent de doza si
timp asupra cililor, incluzdnd imobilitate ireversibila si poate induce modificari histopatologice la
nivelul mucoasei nazale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

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

Extract uscat de aloe vera

(Levo) carvona

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati



Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Dupa prima deschidre a flaconului: 12 luni
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticld bruna tip IIT a 15 ml cu pompa dozatoare (polipropilend).
Fiecare flacon contine minimum 265 de pulverizari.

6.6 Precautii speciale pentru eliminare

Fara cerinte speciale.
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