Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille

Vicks 0,5 mg/ml ne nisumute, liuos
oksimetatsoliinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén léikkeen kayttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeita tietoja.

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lidkari on méérannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.,

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéadnny ldékérin puoleen, ellei olosi parane kolmen vuorokauden jélkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vicks-nendsumute on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Vicks-nendsumutetta
Miten Vicks-nendsumutetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vicks-nendsumutteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Mité Vicks-nenisumute on ja mihin siti kéyte tiin

Vicks-nendsumute on liuos, jota kdytetdédn vilustumiseen tai nuhaan littyvin nenén tukkoisuuden paikalliseen
vihentdmiseen.

Vicks-nendsumute siséltda vaikuttavana aineena oksimetatsolimihydrokloridia, jolla on verisuonia supistava ja
nenén limakalvoturvotusta vdhentdva vaikutus.

Sumutteen vaikutus alkaa muutamassa minuutissa ja kestdd 68 tuntia.
Kéaanny lddkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen péivin
jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vicks-neniisumutetta

Ali kiyti Vicks-ne nisumutetta

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

- jos kéytit tai olet kahden edellisen vilkkon aikana kdyttinyt monoamiinioksidaasin estéjid (MAOmn
estéjid, joita kdytetddn Parkinsonin taudin ja masennuksen hoitoon)

- jos sairastat akuuttia sydéntautia tai syddnperdistd astmaa

- jos silmidnpaineesi on koholla (ahdaskulmaglaukooma)

- jos sinulle on tehty leikkaus aivolisdkkeen poistamiseksi

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Vicks-nendsumutetta, jos sinulla on
- korkea verenpaine



- syddntauti mukaan lukien angina pectoris elirasitusrintakipu
- diabetes

- kilpirauhasen toimintahdiriditd

- suurentunut eturauhanen (eturauhasen liikkakasvu).

Lapset januoret
Ali anna Vicks-nendsumutetta alle 6-vuotiaalle lapselle.

Muut lidfike valmisteet ja Vicks-nendsumute

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttaa

muita lddkkeitd. Erityisen tirkeda on kertoa ndiden lddkkeiden kaytosta:

- monoamiinioksidaasin estdjit (MAOmn estéjit), joita kdytetddn Parkinsonin taudin ja masennuksen
aikana.

- trisykliset masennuslidkkeet kuten amitriptyliini ja imipramiini

- beetasalpaajat tai verenpainelddkkeet

- Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivit ladkkeet (bromokriptiini).

Raskaus ja imetys
Léédkarin kanssa tulee neuvotella ennen valmisteen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn kohdistuvia vaikutuksia eiole havaittu.

Vicks-ne nisumute siséiltii be ntsalkoniumkloridia ja be ntsyylialkoholia

Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,01 mg bentsalkoniumkloridia per annos (1 suihke), joka vastaa 0,2 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytystd tai nendn limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa
kaytossa.

Tama [ddkevalmiste sisdltdd 0,1 mg bentsyylialkoholia per annos (1 suihke), joka vastaa 2 mg/ml.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja/tai lievdé paikallisérsytysta.

3.  Miten Vicks-nendsumutetta kiytetiin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten ladkari on mddrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on

- aikuisille ja yli 10-vuotiaille lapsille: 1-2 suihketta kumpaankin sieraimeen enintddn 2—3 kertaa
vuorokaudessa.

- 6—10-vuotiaille lapsille: 1 suihke kumpaankin sieraimeen enintdén 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Al ylitdi suositeltua annosta.

Kiiytto lapsille ja nuorille
Ali kayta Vicks-nendsumutetta alle 6-vuotiaille lapsille.

Ei saa kéyttii pide mpaan kuin 5-7 perikkiisen vuorokauden ajan. Jos Vicks-nendsumutetta kiaytetdan
pidempéén, se saattaa aiheuttaa nenén tukkoisuutta.

Ota yhteyttd ladkariin, jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity kolmen vuorokauden hoidon jilkeen.



Antotapa

1. Poista suojakorkki. Pidd pullo pystyasennossa ja aseta sumutin aivan sieraimen sisdpuolelle. Pid4 toinen
sierain suljettuna.

2. Sumuta ja hengitd samaan aikaan syvadn nenédn 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 kaytit enemmiin Vicks-nendsumutetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttai Vicks-neniisumutetta
AlA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka kdytt6d annostusohjeiden
mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaiset (esiintyvit harvemmalla kuin yhdelld potilaalla sadasta):
- aivastelu, nenén, suun ja kurkun kuivuminen ja arsytys.

Harvinaiset (esiintyvit harvemmalla kuin yhdelld potilaalla tuhannesta):
- ahdistuneisuus, vdsymys, drtyisyys, unihdiriét lapsilla

- nopea syddmensyke, sydamentykytys, kohonnut verenpaine

- nenin tukkoisuus, nenin limakalvon turpoaminen

- padnsérky, pahoinvointi, punastelu, thottuma ja ndkohairiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Vicks-nenisumutteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Séilytd alle 25 °C.
Ali siilyti kylméssi. Ei saa jaityi.



Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien Ilddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Vicks-nenis umute sisiltii

- Vaikuttava aine on oksimetatsolinihydrokloridi 0,5 mg/ml (25 mikrog/annos).

- Muut aineet ovat natriumsitraattidihydraatti, vedeton sitruunahappo, dinatriumedetaatti, polysorbaatti 80,
bentsalkoniumkloridiliuos, bentsyylialkoholi, sorbitoli 70 % (kiteytyméton), sineoli (eukalyptoli),
levomentoli, raseeminen kamferi ja puhdistettu vesi. Ks. lisétietoja bentsalkoniumkloridista ja
bentsyylialkoholista kohdasta 2.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Vicks-nendsumute on kirkas, hiukan kellertdva liuos, jolla on ominainen aromaattinen tuoksu.
Pakkaus sisdltdé ruskean lasipullon, johon on kiinnitetty annospumppu. Pullo sisidltdd 15 ml
nendsumutelivosta. Yksipullo siséltdd vahintddn 265 sumutekertaa.

Myyntiluvan haltija

Wick Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus

Saksa

Valmis taja

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Straf3e 1

64521 GroB3-Gerau, Hessen

Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.3.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vicks 0,5 mg/ml nis spray, 16s ning
oximetazolinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller anligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Vicks ndsspray ér och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vicks nidsspray
Hur du anvéinder Vicks nédsspray

Eventuella biverkningar

Hur Vicks nésspray ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e e

1.  Vad Vicks nisspray idr och vad det anviinds for

Vicks nédsspray anvénds for lokal symtomatisk lindring av néstéppa i samband med forkylning eller snuva.
Vicks nésspray innehéller det aktiva &mnet oximetazolinhydroklorid, vilket har en kdrlsammandragande och
avsvillande effekt pad ndsslemhinnan.

Effekten sétter in inom ndgra minuter och varar under 68 timmar.
Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Vicks nisspray

Anvind inte Vicks nésspray

- om du &r allergisk mot oximetazolinhydroklorid eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du under de senaste tva veckorna behandlats med monoaminooxidashimmare (MAQO-hdmmare som
anvinds vid bland annat Parkinsons sjukdom och depression)

- om du har nagon akut hjirtsjukdom eller "hjirtastma” (andningsproblem p.g.a. hjartsvikt)

- om du har forhéjt 6gontryck (kammarvinkerlglaukom)

- om du fatt hypofysen bortopererad

- om huden och slemhinnan vid nésborrarna dr inflammerade eller tickta av sdrskorpor.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Vicks nésspray om du har
- hégt blodtryck

- nagon hjartsjukdom inklusive kérlkkramp (angina pectoris)

- diabetes



- storningar i skoldkortelns funktion
- forstorad prostata (prostatahypertrofi).

Barn och ungdomar
Vicks nisspray ska inte anviindas av barn under 6 ar.

Andra liikemedel och Vicks nésspray

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra

lakemedel. Det ar sarskilt viktigt om du tar nagot av foljande:

- monoaminooxidashdmmare (MAQO-hdmmare) som anviands vid bland annat Parkinsons sjukdom och
depression. Anvind inte Vicks ndsspray om du behandlats med MAO-hdmmare under de senaste tva
veckorna.

- tricykliska antidepressiva likemedel sdsom amitriptylin och imipramin.

- betablockerare eller likemedel vid behandling av hogt blodtryck.

- lakemedel vid Parkinsons sjukdom (bromokriptin).

Graviditet och amning
R&dgor med ldkare fore anvindning av detta preparat under graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner har observerats.

Vicks nisspray innehiller be nsalkoniumklorid och bensylalkohol

Detta likemedel innehéller 0,01 mg bensalkoniumklorid per dos (1 sprayning) motsvarande 0,2 mg/ml
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nisan, sirskilt vid lingre tids anvidndning av
lakemedlet.

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 anvinder Vicks niisspray

Anviénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning idenna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Den rekommenderade dosen ir

- vuxna och barn éver 10 ar: 1-2 sprayningar i vardera ndsborren hogst 2—3 ganger per dygn.
- barn 6—10 dr: 1 sprayning i vardera ndsborren hogst 2—3 ganger per dygn.

Overskrid inte reckommenderad dos.

Anvéndning for barn och ungdomar
Barn under 6 ar skainte anvénda Vicks nisspray.

Preparatet bor anviindas hogst 5—7 dagari foljd. Vid anvindning under lingre tid kan Vicks ndsspray ge
nastappa.
Kontakta likare om symtomen forvérras eller inte forbattrats efter 3 dagar.

Adminis trering

1. Ta av plasthatten. Hall flaskan uppritt med sprayspetsen strax mnanfor ndsborrens 6ppning. Tépp till den
andra ndsborren.

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



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

Om du anviint for stor méingd av Vicks nis spray
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Vicks niisspray
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos utan fortsatt istéllet att anvdinda sprayen enligt
doseringsanvisningarna.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Mindre vanliga (férekommer hos farre n 1 av 100 anvidndare):
- nysningar och torrhet eller irritation i nédsa, mun och hals.

Sillsynta (forekommer hos férre dn 1 av 1000 anvindare):

- angest, trotthet, irritabilitet, somnstorningar hos barn

- snabb puls, hjirtklappning, forhdjt blodtryck

- néstdppa, svullnad i nidsslemhinnan

- huvudvirk, illamaende, hudrodnad, hudutslag och synstérningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 nisspray ska forvaras
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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



6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr oximetazolinhydroklorid 0,5 mg/ml (25 mikrog/dos).

- Ovriga innehallsimnen #r natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, dinatriumedetat, polysorbat 80,
bensalkoniumkloridlosning, bensylalkohol, sorbitol 70 % (icke-kristalliserande), cineol (eukalyptol),
levomentol, racemisk kamfer och renat vatten. Fér nirmare uppgifter om bensalkoniumklorid och
bensylalkohol, se avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vicks nésspray ar en klar, litt gulskiftande 16sning, som har en kénnetecknande aromatisk doft.
Forpackningen innehéller en brun glasflaska med en dospump. Flaskan &r fylld med 15 ml nésspray, 16sning.
En flaska innehéller minst 265 sprayningar.

Innehavare av forséljnings tills tind

Wick Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus

Tyskland

Tillverkare

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Straf3e 1

64521 GroB3-Gerau, Hessen

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.3.2022



