VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vicks 0,5 mg/ml nendsumute, livos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Oksimetatsolinihydrokloridi 0,5 mg/ml
1 sumuteannos (51 mikrolitraa) siséltid noin 25 mikrogrammaa oksimetatsoliinihydrokloridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: bentsalkoniumkloridi ja bentsyylialkoholi.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, liuos.

Kirkas, hiukan kellertdvé liuos, jolla on ominainen aromaattinen tuoksu.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Nenén tukkoisuuden oireenmukaiseen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

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

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

Valmistetta saa kiyttdd yhtdjaksoisesti enintddn 5—7 vuorokauden ajan.
Antotapa

Nenaan.

4.3 Vasta-aiheet

Vicks-nendsumutetta ei saa kayttda, jos:

. potilas kdyttdd monoamiinioksidaasin estdjii (MAO:m estijid) tai potilas on kdyttinyt MAO:m estijid

kahden edellisen viikkon aikana
. potilaalla on ahdaskulmaglaukooma



potilaalle on tehty transsfenoidaalinen hypofysektomia

lapsi on alle 6-vuotias

potilas on yliherkkd vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

potilaalla on nendn ihon ja eteisen limakalvojen tulehdus ja ruven muodostumista (rhinitis sicca)
potilaalla on akuutti sepelvaltimotauti tai syddnperdinen astma.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Valmisteen kiytossé on oltava varovainen, jos potilaalla on verenpainetauti, sydinsairaus mukaan lukien angina
pectoris, kilpirauhasen liikatoiminta, diabetes mellitus taieturauhasen likakasvua.

Suositeltua annosta ei saa ylittda. Jos oireet pahenevat tai eivit lievity kolmen vuorokauden hoidon jilkeen,
ladkarin on arvioitava klininen tila.

Vicks-nendsumutetta saa kayttad yhtéjaksoisesti enintdédn seitsemén perdkkdisen vuorokauden ajan rebound-
vaikutuksen aiheuttaman oireiden pahenemisen ja lidkeainenuhan vilttamiseksi.

Tama [Aakevalmiste 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 kaytossa.
Jos téllaista reaktiota (pitkittynyttd nenin tukkoisuutta) epdilliin, on kiytettiva siilytysaineetonta nendén
annettavaa valmistetta, jos mahdollista. Jos séilytysaineetonta nendin annettavaa valmistetta ei ole saatavana,
toisen lddkemuodon kéyttdmistd on harkittava.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tétéd valmistetta ei saa kdyttdd yhdistelmdnd MAO:m estdjien kanssa eikd kahteen vikkoon MAO:n estéjien kiyton
jalkeen, koska yhteisvaikutuksena voi esiintyd verenpaineen kohoamista.

Talla valmisteella tiedetdédn olevan yhteisvaikutuksia trisyklisten masennuslidkkeiden kanssa, jolloin korkean
verenpaineen ja rytmihdirididen vaara saattaa kasvaa.

Beetasalpaajien ja muiden verenpaineldékkeiden kuten metyylidopan, betanidiinin, debrisokinin ja guanetidiinin
vaikutukset saattavat kumoutua.

Sydédmeen ja verenkiertojirjestelméén kohdistuvat haitat saattavat tehostua, jos sympatomimeetteja kdytetdén
Parkinsonin taudin hoitoon kéytettédvien lidkkeiden kuten bromokriptiinin kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Oksimetatsoliinille altistuneista raskauksista ei ole klinistd tietoa.

Eldinkokeiden perusteella ei ole saatu tietoa suorista tai epdsuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen,
alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen.

Ei tiedetd, erittyyko oksimetatsolinihydrokloridi rintamaitoon.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd, koska yliannostus saattaa heikentdé verenvirtausta istukassa ja vihentia
rintamaidon muodostumista.

Raskauden- ja imetyksenaikaisessa kiytossd on oltava varovainen, koska oksimetatsoliini saattaa imeytyé
systeemisesti.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn

Ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn kohdistuvia vaikutuksia eiole havaittu.



4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méaéritelty seuraavasti:
Melko harvinaiset (<1/100, >1/1000), harvinaiset (<1/1000, >1/10 000)

Melko harvinaiset Harvinaiset

Hermosto ja psyykkiset Padnsarky, ahdistuneisuus, sedatiivinen

hairiot vaikutus, artyneisyys,
lapsilla unihiriot

Sydén ja verisuonisto Takykardia, syddmentykytys, kohonnut
verenpaine

Hengityselimet, rintakehd | Aivastelu, nendn, suun ja kurkun

ja valikarsina kuivuminen ja drsytys

Muut Pahoinvointi, reaktiivinen hyperemia,

eksanteema ja nikohairiot

Suositeltua pidempi kdyttd saattaa johtaa vaikutuksen heikkenemiseen ja/tai kimmovasteena (rebound)
ilmenevéén tukkoisuuteen.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Y liannostuksen oireet

Valmisteen anto pienille lapsille tai vauvoille taiaikuisten annosméirin juominen saattaa aiheuttaa lapsilla
myrkytyksen.

Kohtalaisen tai vaikean yliannostuksen oireita voivat olla mydriaasi, pahoinvointi, syanoosi, kuume, kouristelut,
takykardia, syddmen rytmihdiridt, sydianpysédhdys, hypertensio, keuhkoedeema, hengenahdistus ja psyykkiset
hairiot. Keskushermoston toimintojen estyminen kuten uneliaisuus, ruumiinlimmon lasku, bradykardia,
sokinkaltainen hypotensio, apnea ja tajunnanmenetys ovat myos mahdollisia.

Y liannostuksen hoito

Yliannostusta hoidetaan oireiden mukaisesti. Epéselektiivisid alfa-adrenergisen reseptorin salpaajia kuten
fentolamiinia voidaan antaa kohonneen verenpaineen alentamiseksi. Intubaatio ja hengityksen avustaminen
saattavat olla tarpeen vakavissa tapauksissa.

Jos valmistetta on vahingossa otettu kohtalainen tai suuri miaara suun kautta, ladkehiiltd (adsorbentti) ja
natriumsulfaattia (laksatiivi) voidaan antaa ja suurten méaérien yhteydessa on mahdollisesti tehtivd mahahuuhtelu.
Jatkohoito on elintoimintoja tukevaa ja oireenmukaista.

Vasopressiivisten lddkkeiden antaminen on vasta-aiheista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: sympatomimeetit, ATC-koodi: ROIAA05

Oksimetatsoliini on sympatomimeettinen amiini, joka vaikuttaa suoraan nenén limakalvon verisuonten alfa-
adrenergisiin reseptoreihin ja supistaa siten verisuonia ja vihentdd verentungosta. Vaikutus alkaa muutaman
minuutin kuluessa ja kestéd 6—8 tuntia.

5.2 FarmakoKkinetiikka
Paikallisesti nenin limakalvolla kiytettynd oksimetatsoliini ei imeydy klinisesti merkitsevisti.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistetun altistuksen toksisuutta ja reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Vicks-nendsumutteen genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta ei ole
tutkittu.

Prekliiniset tiedot viittaavat sithen, ettd bentsalkoniumkloridi saattaa aiheuttaa pitoisuus- ja aikariippuvaisia
toksisia vaikutuksia vérekarvoihin, my0s niiden korjaantumatonta likkumattomuutta, ja saattaa aiheuttaa
histopatologisia muutoksia nenén limakalvoihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumsitraattidihydraatti
Sitruunahappo, vedeton
Dinatriumedetaatti
Polysorbaatti 80
Bentsalkoniumkloridiliuos
Bentsyylialkoholi

Sorbitoli 70 % (kiteytyméaton)
Sineoli (eukalyptoli)
Levomentoli

Raseeminen kamferi
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Séilytd alle 25 °C.
Ali siilyti kylméssi. Ei saa jadtyi.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

15 ml ruskea tyypin III lasipullo, jossa annospumppu.
Yksipullo sisdltdd vihintdédn 265 sumutekertaa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Wick Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6955

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamadra: 30.10.1974
Viimeisimmédn uudistamisen paivimiard: 5.9.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.3.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vicks 0,5 mg/ml ndsspray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Oximetazolinhydroklorid 0,5 mg/ml
1 sprayning (51 mikroliter) innehéller ungefar 25 mikrogram oximetazolinhydroklorid.

Hjdlpamne med kidnd effekt: bensalkoniumklorid och bensylalkohol.

For fullstandig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, losning

Klar, itt gulskiftande 16sning, som har en kiinnetecknande aromatisk doft.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av ndstidppa.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Vuxna och barn 6ver 10 dr:
1-2 sprayningar i vardera ndsborren hogst 2—3 ginger per dygn.

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

Preparatet bor inte anvdndas mer dn 5—7 dagar i foljd.

Administreringssétt

Nasal anvéndning,
4.3 Kontraindikationer

Vicks ndsspray skall inte anvindas

. hos patienter som behandlas med monoaminoxidas hdmmare (MAO) eller av patienter som tagit sidana
under de senaste tva veckorna

o hos patienter som lider av kammarvinkelglaukom



hos patienter som genomgétt transsfenoidal hypofysektomi

hos barn under 6 ar

vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1

nér huden och slemhinnan vid ndsborrarna ér inflammerade eller tdckta av sarskorpor (rhinitis sicca)
hos patienter med akut koronar hjartsjukdom eller kardiell astma.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med hypertoni, hjartsjukdom inklusive angina pectoris, hypertyreoidism,
diabetes mellitus eller prostatahyperplasi.

Den rekommenderade dosen ska inte 6verskridas. Om symtomen forvérras eller inte forbéttras efter 3 dagar, bor
en likare omvérdera den kliniska situationen.

Vicks nédsspray bor anvdndas hogst 7 dagar i strick for att undvika rebound-effekt samt likemedelsinducerad rinit.

Detta likemedel innehaller 0,01 mg bensalkoniumklorid per dos (1 sprayning) motsvarande 0,2 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nidsan, sarskilt vid lingre tids anvindning av
lakemedlet. Om sadan reaktion (ihallande néstdppa) misstéinks, bor en annan produkt med nasal administrering
utan konserveringsmedel anvindas. Om detta inte finns tillgingligt, bor anvindning av annan doseringsform
overvigas.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Denna produkt bor inte anvindas av patienter som behandlas med monoaminoxidas-hdmmare eller av patienter
som tagit sddana under de senaste tva veckorna eftersom det finns risk for interaktioner som leder till hypertoni.
Det dr kint att denna produkt interagerar med tricykliska antidepressiva med en majlig 6kad risk for hypertoni
och hjartrytmrubbningar.

Effekten av betablockerare och andra blodtrycksmediciner, sdsom metyldopa, betanidin, debrisokin och
guanetidin, kan bli blockerad.

Negativa effekter pa hjirtat och kdrlsystemet kan 6ka, om sympatomimetika anvénds samtidigt med likemedel
mot Parkinsons sjukdom, sdsom bromokriptin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kliniska data fran anvindning av oximetazolin under graviditet saknas.

Djurstudier har inte visat nagra direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pé graviditet, utveckling av
embryo/foster, forlossning eller utveckling efter fodsel.

Det dr okdnt om oximetazolinhydroklorid utséndras i brostmjolk.

Den rekommenderade dosen bor inte 6verskridas eftersom dverdosering kan minska blodflodet till placenta och
minska mjolkproduktionen.

Forsiktighet ska iakttas under graviditet och amning eftersom oximetazolin eventuellt kan absorberas systematisk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner har observerats.

4.8 Biverkningar



Foljande frekvenskategorier anvinds:
Mindre vanliga (<1/100, >1/1000); séllsynta (<1/1000, >1/10 000)

Mindre vanliga Sallsynta
Centrala och perifera Huvudvérk, oro, sedering, irritabilitet,
nervsystemet sOmnstorningar hos barn
Hjértat och blodkérl Takykardi, palpitationer, forhojt

blodtryck

Andningsvigar, brostkorg | Nysningar, torrhet och irritation i nésa,
och mediastinum mun och hals
Allmidnna symtom Illaméende, reaktiv hyperemi,
och/eller symtom vid hudutslag och synstorningar
administreringsstallet

Anvéndning under lingre tid &n vad som rekommenderas kan ge sdmre effekt och/eller rebound-effekti form av
nastappa.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Symptom pé dverdosering

Administrering av likemedlet till smé barn eller spadbarn eller oralt intag av en vuxendos kan resultera i
forgiftning hos barn.

Symptom pa mattlig till svar 6verdosering kan vara mydriasis, illamiende, cyanos, feber, kramper, takykardi,
hjértarytmi, hjartstillestind, hypertoni, lungdédem, andndd och psykiska storningar. Himning av CNS-funktioner,
sdsom somn, hypotermi, bradykardi, chockliknande hypotension, andningsstillestind och medvetsloshet dr ocksa
mojliga symptom.

Behandling av gverdosering

Behandling av 6verdosering dr symptomatisk. Icke-selektiva alfa-receptorblockerare som fentolamin kan ges for
att sdnka forhojt blodtryck. Intubation och respiratorbehandling kan vara nddvindig i svéra fall.

I méttliga eller svara fall av oavsiktlig peroral tillférsel ges aktivt kol (absorberande) och natriumsulfat
(laxerande), eller om det ror sig om stora méngder gors ventrikeltomning.

Fortsatt behandling dr understodjande och symptomatisk.

Blodtryckshdjande likemedel dr kontraindicerande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Farmakoterapeutisk grupp: sympatomimetika, ATC kod: RO1IAA05

Oximetazolin ir en direktverkande sympatomimetisk amin. Den verkar pé alfa-adrenerga receptorer i
nésslemhinnans blodkérl och har kdrlsammandragande och avsvillande effekt. Effekten sétter in inom nagra
minuter och varar 68 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Lokalt bruk av oximetazolin péa ndsslemhinnan ger ingen kliniskt relevant absorption.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende “repeated dose” toxicitet och reproduktionstoxicitet visade inte nigra sérskilda risker for
manniska. Genotoxicitet och karcinogenicitet har ej studerats for Vicks ndsspray.

Preklinisk data tyder pa att bensalkoniumklorid kan ge koncentration- och tidsberoende toxicitet pa cilier,
inklusive irreversibel ororlighet, och kan inducera histopatologiska foréindringar i ndsslemhinna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumcitrat (dihydrat)
Vattenfti citronsyra
Dinatriumedetat
Polysorbat 80
Bensalkoniumkloridlosning
Bensylalkohol

Sorbitol 70 % (icke-kristalliserande)
Cineol (eukalyptol)
Levomentol

Racemisk kamfer

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

15 ml brun glasflaska (typ III glas) med dospump.
En flaska innehéller minst 265 sprayningar.



6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Wick Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40

65824 Schwalbach am Taunus

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6955

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 30.10.1974
Datum for den senaste fornyelsen: 5.9.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.3.2022



