ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ulegng poprawie po 3 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus
3. Jak stosowac lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK VICKS SINEX ALOES | EUKALIPTUS I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus jest to aerozol do nosa stosowany miejscowo w tagodzeniu objawow
niedrozno$ci Nosa wystepujacej w przezigbieniu lub zapaleniu btony §luzowej nosa.

Dziatanie wystepuje juz po kilku minutach i utrzymuje si¢ przez 6-8 godzin.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VICKS SINEX ALOES |
EUKALIPTUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng, chlorowodorek oksymetazoliny,
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus (patrz punkt 6).

o jesli pacjent stosuje (badz stosowat w ciggu ostatnich dwoch tygodni) inhibitory

monoaminooksydazy (inhibitory MAO stosowane sg w leczeniu choroby Parkinsona i depres;ji).

jesli pacjent ma ciezka chorobe serca lub duszno$¢ w przebiegu niewydolnosci serca.

jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra z waskim katem przesaczania).

jesli pacjent miat zabieg usuniacia przysadki.

jesli pacjent ma zapalenie skory lub blony Sluzowej nosa lub ma strupy w nosie.

Nie nalezy stosowa¢ leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent:

e ma wysokie ci$nienie krwi,

e ma chorobg serca, w tym dtawicg piersiowa,

e ma cukrzycg,

e ma zaburzong czynno$¢ tarczycy,



e ma rozrost gruczolu krokowego.

Stosowanie innych lekéw
Przed zastosowaniem leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nalezy poinformowa¢ lekarza lub
farmaceute o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.
¢ inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) stosowane w leczeniu choroby Parkinsona i
depresji. Nie nalezy stosowaé leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus, jesli inhibitory MAO
przyjmowane byly w ciagu ostatnich dwoch tygodni.
e trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne — nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
lekéw stosowanych w leczeniu depresji, takich jak amitryptylina i imipramina.
e beta-adrenolityki lub leki stosowane w przypadku wysokiego cisnienia krwi — nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki z tej grupy.
o leki stosowane w chorobie Parkinsona (bromokryptyna) — przed zastosowaniem leku
Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu takich lekow.

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus podczas cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykazano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje 0 niektérych skladnikach leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus
Benzalkoniowy chlorek ($§rodek konserwujacy) jest sktadnikiem leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus,
ktory moze powodowac obrzek btony §luzowej nosa, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.

3. JAK STOSOWAC LEK VICKS SINEX ALOES | EUKALIPTUS

Lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nalezy stosowa¢ zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dawkowanie: zalecana dawka to
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat: 1-2 dawki aerozolu do kazdego nozdrza nie czgsciej niz 2-3
razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 10 lat: 1 dawka aerozolu do kazdego nozdrza nie czgsciej niz 2-3 razy na
dobeg.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat — nie stosowac.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Leku nie nalezy stosowa¢ przez okres dluzszy niz 5-7 dni. Jesli Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus
stosowany jest dtuzej, moze powodowa¢ uczucie zatkanego nosa.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ulegna poprawie w ciagu 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podawanie:

1. Zdja¢ nakretke. Trzymac butelke pionowo z aplikatorem donosowym wlozonym do nozdrza. Drugi
otwor nosowy nalezy zatkac.

2. Rozpyli¢ i wykona¢ gleboki wdech przez nos w tym samym czasie. Powtorzy¢ czynno$ci w celu
podania leku do drugiego otworu nosowego.



3. Doroéli i dzieci w wieku powyzej 10 lat moga powtorzy¢ czynnosci opisane w 1 i 2, jesli konieczne.
4. Wyczysci¢ aplikator donosowy wilgotng i czystg chusteczkg oraz natozy¢ na aplikator nakretke
ochronng natychmiast po zastosowaniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus

Jesli pacjent zastosowat zbyt duzg dawke leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus i wystapity u niego
jakiekolwiek objawy lub dziatania niepozadane powinien udac si¢ do lekarza zabierajgc ze soba
butelke Iub opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania dawki leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowac
stosowanie leku zgodnie z instrukcja stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

e Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 100):
Kichanie, sucho$¢ i podraznienie w nosie, jamie ustnej lub gardle.

e Rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 pacjenta na 1000):

Niepokoj, zmeczenie, rozdraznienie, zaburzenia snu u dzieci, przyspieszony rytm serca, kotatanie
serca, wzrost ci$nienia krwi, zatkany nos, obrzek blony §luzowej nosa, bol glowy, nudnosci, rumience,
wysypka i zaburzenia widzenia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VICKS SINEX ALOES | EUKALIPTUS

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Leku Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus nie stosowaé po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego Na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus
Substancja czynna jest oksymetazoliny chlorowodorek 0,5 mg/ml.

Pozostale skladniki leku to: sorbitol, sodu cytrynian dwuwodny, tyloksapol, chloroheksydyny
diglukonian, roztwor, kwas cytrynowy bezwodny, suchy wyciag z aloesu, benzalkoniowy chlorek,
roztwoér, L-mentol, acesulfam potasowy, cyneol, L-karwon, disodu edetynian, sodu wodorotlenek,
woda oczyszczona. (Patrz koniec punktu 2 dotyczacy benzalkoniowego chlorku).



Jak wyglada lek Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus i co zawiera opakowanie

Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus jest aerozolem do stosowania do nosa z pompka dozujaca.
Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 10 ml lub 15 ml z oranzowego szkta typu 111 z pompka
dozujaca (z polipropylenu).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

Wytwéreca:

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Strasse 1

64521 Gross-Gerau

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, nésspray, l0sning

Austria;: WICK SinexAloe Nasenspray 0,5 mg/ml Losung

Belgia: Vicks Sinex Aloe 0,5mg/ml neusspray oplossing

Czechy: Sinex Vicks Aloe a Eucalyptus 0,5mg/ml, nosni sprej, roztok
Dania: Vicks Sinex

Finlandia: Vicks Sinex

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

Niemcy: WICK Sinex avera Nasenspray 0,5 mg/ml Losung

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

Wegry: Sinex Wick Eukaliptusz 0,5mg/ml oldatos orrspray

Norwegia: jeszcze nieustalona

Polska: Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus

Portugalia: Sinexsensi 0,5 mg/ml solugdo para pulverizac¢ao nasal
Hiszpania: Sinexsensi 0,5 mg/ml solucion para pulverizacion nasal
Wielka Brytania: Vicks Sinex Soother 0,5 mg/ml Nasal Spray Solution

Data zatwierdzenia ulotki: 17.10.2012



