Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Vicks Sinex 0,5 mg/ml ne nisumute, liuos

oksimetatsoliinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén léikkeen kiyttimisen, sillé se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on méadrénnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tata lddkettd saa ilman lAdkemadrdystd. Silti sinun tulee kayttdd Vicks

Sinex -nendsumutetta huolellisesti saadaksesisiitd parhaan hy6dyn.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéanny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vicks Sinex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettédvi, ennen kuin kdytit Vicks Sinex -nendsumutetta
Miten Vicks Sinex -nendsumutetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vicks Sinex -nendsumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Miti Vicks Sinex on ja mihin siti kiyte tiéin

Vicks Sinex on nendsumute, jota kiytetdan vilustumiseen tai nuhaan littyvin nendn tukkoisuuden
paikalliseen vdhentdmiseen aikuisilla, nuorilla ja véhintdan 6 vuotta tiyttianeilld lapsilla.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vicks Sine x -nenés umutetta

Ali kiiyti Vicks Sinex -nenisumutetta

- jos olet allerginen oksimetatsolinihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kaytdt (tai olet kahden edellisen vikon aikana kdyttdnyt) monoamiinioksidaasin estdjid (MAO:n
estdjid, joita kdytetddn Parkinsonin taudin ja masennuksen hoitoon)

- jos sairastat akuuttia sydéntautia tai sydidnperdistd astmaa

- jos silménpaineesi on koholla (ahdaskulmaglaukooma)

- jos sinulle on tehty leikkaus aivolisikkeen poistamiseksi

- jos nendsi iho tai sierainten limakalvot ovat tulehtuneet tai nendési on muodostunut rupia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Vicks Sinex -nendsumutetta, jos
sinulla on

- korkea verenpaine

- iskeeminen sydénsairaus; angina pectoris eli rasitusrintakipu mukaan lukien

- diabetes

- kilpirauhasen toimintah&irioita

- suurentunut eturauhanen (eturauhasen liikkakasvu)



- kohonnut silménpaine
- feokromosytooma (harvinainen lisémunuaisen kasvain)

Muut lidfike valmisteet ja Vicks Sinex

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttaa

muita lidkkeitd

- monoamiinioksidaasin estijii (M AO:n estijii), joita kiytetdén Parkinsonin taudin ja masennuksen
hoitoon. Ali kiiytd Vicks Sinex -nendisumutetta, jos olet kiyttinyt MAO:m estijid kahden edeltivin
viikkon aikana.

- tris yklisid mas ennusliéikkeitd. Kerro ladkérille, jos kiytit masennuslidkkeits, kuten amitriptyliinii
ja imipramiinia.

- be etasalpaajia tai verenpainelidikkeiti. Kerro ladkarille, jos kdytét niitd ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén lAdkkeen kiyttoa.

Vicks Sinex -valmisteen raskauden- ja imetyksenaikaisesta kaytostd eiole riittdvisti tietoa, joten raskauden
ja imetyksen aikana tété lidketté ei pidd kéyttdd ilman ladkarin suositusta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vicks Sinex -nendsumute ei vaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Vicks Sinex -nendsumute sisiltiisi be ntsalkoniumkloridia ja be ntsyylialkoholia

Tédmé lidkevalmiste sisdltdd 0,01 mg bentsalkoniumkloridia per annos (1 suihke), joka vastaa 0,2 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysta tai nendn limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa
kéytossa.

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 0,1 mg bentsyylialkoholia per annos (1 suihke), joka vastaa 2 mg/ml.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja/tai lievaa paikallisdrsytysta.

3.  Miten Vicks Sinex -nenisumutetta kiyte tiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1a4dkéri tai
apteekkihenkilokunta on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset: 1-2 suihketta kumpaankin sieraimeen enintddn 2—3 kertaa
vuorokaudessa.

6—10-vuotiaat lapset: 1 suihke kumpaankin sieraimeen enintddn 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Tatd ladkettd ei tule kiyttds alle 6-vuotiaille lapsille. Ladkevalmisteita, joissa on pienempi vahvuus

oksimetatsoliinia tulee kéyttda tille potilasryhmélle.

Ei saa kiyttii pide mpéén kuin 7 perikkiisen vuorokauden ajan, eiké suositeltua annosta saa ylittia.
Jos Vicks Sinex -nendsumutetta kidytetdan pidempéén tai lian suurena annoksena, se saattaa aiheuttaa nenin
tukkoisuutta ja valmisteen teho voi heikentya.

Valmisteen suoraa kosketusta silmiin on valtettava.

Ota yhteyttd ladkariin, jos oireet pahenevat tai ne eivét Lievity.

Antotapa:



1. Poista suojakorkki. Ennen ensimmaéistd kéyttokertaa valmistele pumppu painamalla napakasti sen
reunusta, kunnes sumutesuihku on tasainen (noin 510 kertaa). Pidd pullo pystyasennossa ja aseta sumutin
aivan sieraimen sisdpuolelle. Pidd toinen sierain suljettuna.

2. Sumuta ja hengitd samaan aikaan syvdin nenén 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 jilkeen.

Kéyté valmistetta pystyasennossa.

Jos kiytit enemmiin Vicks Sinex -ne ndsumutetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Yliannostus on mahdollinen valmisteen nendén annon tai tahattoman suun kautta annon jilkeen.
Yliannostuksen oireita voivat olla (jos kyseessd on keskivaikea tai vaikea yliannostus):

kohonnut verenpaine, syddmen tihedlyontisyys, syddmentykytys, syddmen rytmihdirit, sydanpysdhdys,
sydidmen vajaatoiminta, hikoilu, kithtymys, kouristukset, mustuaisten laajentuminen, pahoinvointi, oksentelu,
sinerrys, kuume, kouristelut, verenkiertokollapsi, keuhkop6ho, hengitystiesairaudet, psyykkiset hairiot.
uneliaisuus, kalpeus, mustuaisten supistuminen, ruumiinlimmon lasku, syddmen harvalyontisyys,
sokinkaltainen verenpaineen aleneminen, hengityskatkot, tajunnanmenetys, kouristuskohtaukset ja kooma.

Jos unohdat kiyttéii Vicks Sinex -nenésumutetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, vaan jatka kayttod annostusohjeiden
mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleensi vakavia haittavaikutuksia eiole odotettavissa.

Melko harvinais et (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 100:sta):
aivastelu, nendn, suun ja kurkun kuivuminen ja drsytys, nenin limakalvon turpoaminen vaikutuksen lakattua
(reaktiivinen hyperemia).

Harvinaiset (voivat esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):
ahdistuneisuus, vdsymys, drtyisyys, unihdirit, nopea syddmensyke, syddimentykytys, kohonnut verenpaine,
annoksen tehon heikkeneminen, padansérky, ihottuma ja nakohairict.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitid esiintyvyyden arviointiin):
pahoinvointi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Vicks Sinex -neniisumutteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 25 °C.

Ali kiytd titi lidkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (Kéyt. viim. /
EXP). Vimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladke on kdytettdva 12 kuukauden kuluessa ensimmaiisestd avaamisesta.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vicks Sinex -nendsumute siséltaa

Vaikuttava aine on: oksimetatsolinihydrokloridi 0,5 mg/ml 1 sumutekerta (0,05 ml) sisdltdd noin

25 mikrogrammaa oksimetatsolinihydrokloridia.

Muut aineet ovat: sorbitoli, natriumsitraatti, polysorbaatti 80, bentsyylialkoholi, vedetdn sitruunahappo,
bentsalkoniumkloridiliuos, asesulfaamikalium, levomentoli, sineoli, dinatriumedetaatti, aloekuivauute,
levokarvoni, puhdistettu vesi. (Ks. kohta 2. Vicks Sinex -nendsumute sisiltdd bentsalkoniumkloridia ja
bentsyylialkoholia.)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vicks Sinex on nendsumute annospumppupullossa.

Pakkaus sisdltdé ruskean lasipullon, johon on kimnitetty valkoinen pumppu. Pullo sisdltdd 15 ml
nendsumuteliuosta. Yksipullo siséltdd vihintddn 265 sumutekertaa.

Myyntiluvan haltija

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

D-65824 Schwalbach am Taunus

Saksa

Valmis taja

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Straf3e 1

64521 Grof3-Gerau, Hessen

Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.6.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Vicks Sinex 0,5 mg/ml niisspray, 16s ning
oximetazolinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal. Detta likemedel &r receptfritt. Vicks Sinex maste trots det anvindas med

forsiktighet for att uppnd det bésta resultatet.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare eller sjukskdterska om du inte mar battre eller om du méar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vicks Sinex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Vicks Sinex
Hur du anvinder Vicks Sinex

Eventuella biverkningar

Hur Vicks Sinex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Vicks Sinex ér och vad det anvands for

Vicks Sinex dr en nisspray som anvénds for lokal symptomatisk lindring av nistdppa i samband med
forkying eller snuva hos vuxna, ungdomar och barn som fyllt minst 6 &r.

Effekten sétter in inom ndgra minuter och varar upp till 12 timmar.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Vicks Sinex

Anvand inte Vicks Sinex

- om du &r allergisk mot oximetazolinhydroklorid eller mot ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

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

- om du har akut hjartsjukdom eller hjartastma” (andningsproblem pga hjirtsvikt)

- om du har forhéjt 6gontryck (kammarvinkelglaukom)

- om du fatt hypofysen bortopererad

- om huden och slemhinnan vid nisborrarna ér inflammerade eller tickta av sérskorpor.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Vicks Sinex om du har
- hogt blodtryck

- ischemisk hjartsjukdom inklusive kérlkramp (angina pectoris)

- diabetes

- storning i skoldkortelns funktion

- forstorad prostata (prostatahypertrofi)

- forhojt trycki ogat

- feokromocytom (séllsynt tumoér 1 binjuren).



Andra liikkemedel och Vicks Sinex

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvéinda andra

lakemedel.

- monoaminooxidas-himmare (MAO-hdmmare) som anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom
och depression. Anvédnd inte Vicks Sinex om du behandlats med MAO-hdmmare under de senaste tva
veckorna.

- tricykliska antide pressiva medel - tala om for likaren om du tar likemedel for behandling av
depression sasom amitriptylin och imipramin.

- betablockerare eller liikemedel vid be handling av hogt blodtryck - tala om for likaren att du tar
nagot av dessa likemedel innan du bdrjar anvinda Vicks Sinex.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Eftersom informationen géllande anvindning under graviditet och amning ar bristfallig, ska Vicks Sinex
endast anvéindas pa tillrdadan av ladkare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vicks Sinex har inga effekter pa formégan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Vicks Sinex inne héller be nsalkoniumklorid och bensylalkohol

Detta likemedel innehaller 0,01 mg bensalkoniumklorid per dos (1 sprayning) motsvarande 0,2 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad nuti nisan, sarskilt vid lingre tids anvéndning av
likemedlet.

Detta likemedel innehaller 0,1 mg bensylalkohol per dos (1 sprayning) motsvarande 2 mg/ml. Bensylalkohol
kan orsaka allergiska reaktioner och/eller mild lokal irritation.

3. Hur du anviander Vicks Sinex

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den rekommenderade dosen ér:
Vuxna och barn 6ver 10 ar: 1-2 sprayningar i vardera ndsborren hdgst 2—3 ganger per dygn.

Barn 6-10 ar: 1 sprayning i vardera nésborren hogst 2—3 ganger per dygn.

Detta likemedel dr inte avsett for barn under 6 ar. Likemedel med Idgre styrkan oximetazolin bor anvdndas i
denna population.

Preparatet bor anvindas hogst 7 dagar i foljd och den rekommenderade dosen bor inte dverskridas.
Vid anvindning under Eingre tid eller vid 6verdosering kan Vicks Sinex ge ndstéppa och produktens effekt
minska.

Direktkontakt med likemedlet i 6gonen ska undvikas.
Kontakta lakare om symtomen forvarras eller inte forbattras.

Adminis treringssiitt:

1. Ta av plasthatten. Innan du anvénder ndssprayen for forsta gdngen, forbered pumpen genom att trycka ner
pumpkanten ordentligt tills sprayen blir jaimn (cirka 5 till 10 ganger). Hall flaskan upprétt med sprayspetsen
strax innanfor ndsborrens 6ppning. Tépp till den andra ndsborren.

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



3. Vuxna och barn dver 10 &r kan upprepa steg 1 och 2 ytterligare en géng vid behov.
4, Torka av sprayspetsen med en vat och ren servett och sitt omedelbart tillbaka plasthatten efter
anvindandet.

Anvind produkten i upprétt ldge.

Om du anvint for stor méngd av Vicks Sinex
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Overdosering kan intréiffa efter anvindning via nisan eller oavsiktligt intag via munnen.

Symtom pa dverdosering (vid méttlig till allvarlig Gverdosering) kan vara:

hogt blodtryck, okad hjartfrekvens (takykardi), hjartklappning, hjartarytmi, hjértstillestand, hjértsvikt,
svettningar, upphetsning, kramper, pupillutvidgning, illamaende, krakningar, blafdrgning av hud (cyanos),
feber, spasmer, cirkulationskollaps, lungédem, andningsstorningar, psykiska storningar, dasighet, blekhet,
pupillsammandragning, minskning av kroppstemperatur, sdnkt hjirtfrekvens (bradykardi), chockliknande
lagt blodtryck, andningsstillestdnd, medvetsloshet, anfall och koma.

Om du har glomt att anviinda Vicks Sinex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsétt istillet att anvénda likemedlet enligt
doseringsanvisningen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte fa dem.
I allménhet forvéntas inga allvarliga biverkningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Nysningar, torrhet eller irritation i ndsa, mun och hals, svullnad i ndsslemhinnan efter att effekten har
forsvunnit (reaktiv hyperemi).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
Oro, trotthet, irritabilitet, somnstdrningar, snabb puls, hjartklappning, forhojt blodtryck, minskad effekt aven
dos, huvudvérk, hudutslag och synstdrningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
[llaméende.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vicks Sinex ska forvaras



Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten pa flaskan efter Utg.dat./EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska forbrukas inom 12 ménader efter forsta dppnandet av flaskan.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen dr: Oximetazolinhydroklorid 0,5 mg/ml. En spraydos (motsvarande 0,05 ml)
mnehaller ungefir 25 mikrogram oximetazolinhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen ir: sorbitol, natriumcitrat, polysorbat 80, bensylalkohol, vattenfti citronsyra,
bensalkoniumkloridlésning, acesulfamkalium, levomentol, cineol, dinatriumedetat, torrextrakt av aloe,
levocarvon, renat vatten. (Se avsnitt 2 ”Vicks Sinex innehéller bensalkoniumklorid och bensylalkohol”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vicks Sinex nésspray, 16sning dr en dosreglerad pumpnésspray.

Forpackningen innehéller en brun glasflaska med en vit pump.

Glasflaskan ar fylld med 15 ml likemedel. En flaska innehéller minst 265 sprayningar.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning

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

D-65824 Schwalbach am Taunus

Tyskland

Tillverkare

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Straf3e 1

64521 Grof3-Gerau, Hessen

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 12.6.2023



