Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Vicks Sinex 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

oksimetatsoliinihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladk keen kayttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeitd tietoja.

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin t&ssda pakkausselosteessa kuvataan tai kuin [1a&kéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle. T&t4 ladkettd saa ilman ladkemaaraysta. Silti sinun tulee kayttaa

Vicks Sinex nendsumutetta huolellisesti saadaksesi siitd parhaan hyodyn.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Vicks Sinex on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Vicks Sinex nendsumutetta
3. Miten Vicks Sinex nendsumutetta kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Vicks Sinex nendsumutteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisélt ja muuta tietoa

1. Mitéa Vicks Sinex on ja mihin sitd kaytetaan

Vicks Sinex on nendsumute, jota kdytetddn vilustumiseen tai nuhaan liittyvdn nenédn tukkoisuuden
paikalliseen vahentdmiseen aikuisilla ja vahintd&n 6 vuotta tayttaneilld lapsilla.

Sumutteen vaikutus alkaa muutamassa minuutissa ja voi kestaa jopa 12 tuntia.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Vicks Sinex nendsumutetta

Ala kayta Vicks Sinex nendsumutetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle eli oksimetatsoliininydrokloridille tai tdmén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytat (tai olet kahden edellisen viikon aikana kayttdnyt) monoamiinioksidaasin estgjia (MAO:n
estéjid, joita k&ytetd&n Parkinsonin taudin ja masennuksen hoitoon)

- jos sairastat akuuttia sydantautia tai sydanperéistd astmaa

- jos silmanpaineesi on koholla (ahdaskulmaglaukoomaa)

- jos sinulle on tehty leikkaus aivolisakkeen poistamiseksi

- jos nenasi iho tai sierainten limakalvot ovat tulehtuneet tai nenddsi on muodostunut rupia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lagkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Vicks Sinex nendsumutetta, jos
sinulla on

- korkea verenpaine

- jokin sydansairaus; angina pectoris eli rasitusrintakipu mukaan lukien

- diabetes

- kilpirauhasen toimintahairidita

- suurentunut eturauhanen (eturauhasen liikakasvu).



Muut ld8kevalmisteet ja Vicks Sinex

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettéin k&yttényt tai saatat kayttaa

muita ladkkeita

- monoamiinioksidaasin estajia (MAO:n estdjid), joita kdytetddn Parkinsonin taudin ja masennuksen
viikon aikana.

- trisyklisid masennusladkkeitd. Kerro laékérille, jos kdytat masennusladkkeitd, kuten amitriptyliinia
ja imipramiinia.

- beetasalpaajia tai verenpainelddkkeitd. Kerro ladkarille, jos kaytat ndita ladkkeita.

- Parkinsonin taudin hoitoon kéaytettavia laékkeitd (bromokriptiinid). Kerro la&kérille tdmén
la&dkkeen kaytostd ennen Vicks Sinex nendsumutteen kayttoa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén la&dkkeen kayttoa.

Tiedot Vicks Sinex -valmisteen raskauden- ja imetyksenaikaisesta kaytostd ovat puutteelliset, joten
raskauden ja imetyksen aikana taté la&ketté ei pida kayttaa ilman la&karin suositusta.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Vicks Sinex nendsumute ei vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Vicks Sinex nendsumute sisaltda bentsalkoniumkloridia
Vicks Sinex siséltdd bentsalkoniumkloridia (sdilytysaine), joka wvoi aiheuttaa nendn limakalvojen

turpoamista, etenkin pitkaaikaisen kayton yhteydessa.

3. Miten Vicks Sinex nendsumutetta kaytetdan

Kéytd tatd ladkettd juuri siten kuin t&ssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin [l&&kari tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Suosite Itu annos on:
Aikuiset jayli 10-vuotiaat lapset: 1-2 suihketta kumpaankin sieraimeen enintddn 2-3 kertaa vuorokaudessa.

6-10-vuotiaat lapset: 1 suinke kumpaankin sieraimeen enintdén 2-3 kertaa vuorokaudessa.
Alle 6-vuotiaat lapset: Ald kayta.
Al4 ylita suosite ltua annosta.

Ei saa kayttdd pidempadn kuin 5-7 perakkaisen vuorokauden ajan. Jos Vicks Sinex nendsumutetta
kdytetaan pidempéén, se saattaa aiheuttaa nendn tukkoisuutta.

Ota yhteytta ladkariin, jos oireet pahenevat tai ne eivét lievity kolmen vuorokauden hoidon jalkeen.

Antotapa:

1. Poista suojakorkki. Pida pullo pystyasennossa ja aseta sumutin aivan sieraimen sisépuolelle. Pida toinen
sierain suljettuna.

2. Sumuta ja hengitd samaan aikaan syvéén nendn kautta. Toista toiseen sieraimeen.

3. Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset voivat tarvittaessa toistaa kohdat 1 ja 2 vield yhden kerran.

4. Pyyhi sumutin puhtaalla, kostealla pyyhkeelld ja kiinnitd korkki takaisin paikalleen heti kdyton jalkeen.

Jos kaytat enemman Vicks Sinex nendsumutetta kuin sinun pitaisi



Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Vicks Sinex nenasumutetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka kayttéa annostusohjeiden
mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:ta):
aivastelu, nendn, suun ja kurkun kuivuminen ja arsytys.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdanl potilaalla 1 000:sta):

ahdistuneisuus, vasymys, artyisyys, unihdiriot, nopea sydamensyke, sydamentykytys, kohonnut verenpaine,
nendn tukkoisuus, nendn limakalvon turpoaminen, padnsarky, pahoinvointi, punastelu, ihottuma ja
nakohairiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia.  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Vicks Sinex nendsumutteen sailyttdéminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 25 °C.

Ala kayta tata ladkettd kotelossa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. viim. /
EXP). Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laédkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéa Vicks Sinex nendsumute siséltaa

Vaikuttava aine on: oksimetatsoliininydrokloridi 0,5 mg/ml. 1 sumutekerta (0,05 ml) sisaltdd noin
25 mikrogrammaa oksimetatsoliinihydrokloridia.



Muut aineet ovat: sorbitoli, natriumsitraatti, polysorbaatti 80, bentsyylialkoholi, vedettn sitruunahappo,
bentsalkoniumkloridiliuos, —asesulfaamikalium, levomentoli, sineoli, dinatriumedetaatti, aloekuivauute,
levokarvoni, puhdistettu vesi. (Ks. kohta 2 Vicks Sinex sisaltad bentsalkoniumkloridia).

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vicks Sinex on nendsumute annospumppupullossa.

Pakkaus sisaltdd ruskean lasipullon, johon on Kkiinnitetty valkoinen pumppu. Pullo siséltdd 15 ml
nendsumutelivosta.

Myyntiluvan haltija

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

D-65824 Schwalbach am Taunus

Saksa

Valmistaja

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, indication number 305
747 70 Opava-Komarov

TsSekin tasavalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.5.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren
Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, nasspray, I6sning
oximetazolinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.
Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal. Detta lakemedel ar receptfritt. Vicks Sinex maste trots det anvandas med

forsiktighet for att uppna det basta resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Vicks Sinex ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vicks Sinex
3. Hur du anvénder Vicks Sinex

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Vicks Sinex ska forvaras

6 Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1. Vad Vicks Sinex ar och vad det anvands for

Vicks Sinex &r en ndsspray som anvands for lokal symptomatisk lindring av néstdppa i samband med
forkylning eller snuva hos vuxna och barn som fyllt minst 6 ar.

Effekten satter in inom nagra minuter och varar upp till 12 timmar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vicks Sinex
Anvand inte Vicks Sinex:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen oximetazolinhydroklorid eller mot nagot
annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du under de senaste tva veckorna behandlats med monoaminooxidas-hammare (MAO-hdammare
som anvands vid bland annat Parkinsons sjukdom och depression).

- om du har akut hjartsjukdom eller ”hjértastma” (andningsproblem pga hjartsvikt).

- om du har férhgjt 6gontryck (kammarvinkelglaukom).

- om du fatt hypofysen bortopererad.

- om huden och slemhinnan vid nasborrarna ar inflammerade eller tackta av sarskorpor.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Vicks Sinex om du har:
- hogt blodtryck

- hjartsjukdom inklusive karlkramp (angina pectoris)

- diabetes

- storning i skoldkortelns funktion

- forstorad prostata (prostatahypertrofi).



Andra lakemedel och Vicks Sinex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra

lakemedel.

- monoaminooxidas-hammare (MAO-hdmmare) som anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom
och depression. Anvand inte Vicks Sinex om du behandlats med MAO-hdammare under de senaste tva
veckorna.

- tricykliska antidepressiva medel - tala om for lakaren om du tar lakemedel for behandling av
depression sasom amitriptylin och imipramin.

- betablockerare eller lakemedel vid behandling av hogt blodtryck - tala om for lakaren att du tar
nagot av dessa likemedel innan du borjar anvanda Vicks Sinex.

- medel vid Parkinsons sjukdom (bromokriptin) - tala om for lakaren att du anvénder detta
lakemedel innan du borjar anvanda Vicks Sinex.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Eftersom informationen gdllande anvéndning under graviditet och amning &r bristfallig, ska Vicks Sinex
endast anvandas pa tillradan av lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vicks Sinex har inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Vicks Sinex innehaller bensalkoniumklorid
Bensalkoniumklorid (konserveringsmedel) &r ett innehalls&mne i Vicks Sinex som kan orsaka swvullnad i
nasslemhinnan, sarskilt efter en lang tids anvandning.

3. Hur du anvéander Vicks Sinex

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen &r:
Vuxna och barn dver 10 ar: 1-2 sprayningar i vardera nasborren hogst 2-3 ganger per dygn.

Barn 6-10 ar: 1 sprayning i vardera nashorren hogst 2-3 ganger per dygn.
Barn under 6 ar ska inte anvanda Vicks Sinex.
Overskrid inte rekommenderad dos.

Preparatet bor anvandas hogst 5-7 dagar i foljd. Vid anvéndning under langre tid kan Vicks Sinex ge
nastappa.

Kontakta ldkare om symtomen forvérras eller inte forbéttras efter 3 dagar.

Administreringssatt:

1. Ta av plasthatten. Hall flaskan uppratt med sprayspetsen strax innanfor nasborrens dppning. Tapp till den
andra nasborren.

2. Spraya och andas samtidigt djupt indt genom nasborren. Upprepa i andra nasborren.

3. Vuxna och barn éver 10 ar kan upprepa steg 1 och 2 ytterligare en gang vid behov.

4. Torka av sprayspetsen med en vat och ren servett och sétt omedelbart tillbaka plasthatten efter
anvéndandet.

Om du anvéant for stor mangd av Vicks Sinex



Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvénda Vicks Sinex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos, utan fortsétt istéllet att anvénda lakemedlet enligt
doseringsanvisningen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Nysningar, torrhet eller irritation i ndsa, mun och hals.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Oro, trétthet, irritabilitet, somnstorningar, snabb puls, hjartklappning, forhdjt blodtryck, nastappa, svullnad i
nasslemhinnan, huvudvark, illamaende, hudrodnad, hudutslag och synstérningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vicks Sinex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa flaskan efter Utg.dat./EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r: Oximetazolinhydroklorid 0,5 mg/ml. En spraydos (motsvarande 0,05 ml)
innehaller ungefar 25 mikrogram oximetazolinhydroklorid.

Ovriga innehéllsamnen &r: sorbitol, natriumcitrat, polysorbat 80, bensylalkohol, vattenfri citronsyra,
bensalkoniumkloridlosning, acesulfamkalium, levomentol, cineol, dinatriumedetat, torrextrakt av aloe,
levocarvon, renat vatten. (Se avsnitt 2 ’Vicks Sinex innehaller bensalkoniumklorid”).



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vicks Sinex ndsspray, losning ar en dosreglerad pumpnésspray.
Forpackningen innehaller en brun glasflaska med en vit pump.
Glasflaskan &r fylld med 15 ml lakemedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning

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

D-65824 Schwalbach am Taunus

Tyskland

Tillverkare
Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, indication number 305
747 70 Opava-Komarov

Tjeckien

Denna bipacksedel andrades senast den 21.5.2018



