VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vicks Sinex 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Oksimetatsoliinihydrokloridi 0,5 mg/ml
1 sumutekerta (50 pl) sisdltdd noin 25 mikrogrammaa oksimetatsoliinihydrokloridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: bentsalkoniumkloridi 0,2 mg/ml (0,01 mg/sumutekerta) ja
bentsyylialkoholi 2 mg/ml (0,1 mg/sumutekerta).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, liuos.

Kirkas neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Nenén tukkoisuuden oireenmukaiseen hoitoon aikuisille, nuorille ja yli 6-vuotiaille lapsille.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja yli 10-vuotiaat lapset:

1-2 suihketta kumpaankin sieraimeen enintdédn 2—3 kertaa vuorokaudessa.
Pediatriset potilaat

6—10-vuotiaat lapset:

1 suihke kumpaankin sieraimeen enintdédn 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Ei alle 6-vuotiaille lapsille.

Vicks Sinex -nendsumutetta saa kdyttaa yhtijaksoisesti enintdan 7 vuorokauden ajan.

Antotapa
Nenian.

4.3 Vasta-aiheet

. yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
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potilaat, joilla on ahdaskulmaglaukooma

potilaat, joille on tehty transsfenoidaalinen hypofysektomia

potilaat, joilla on nenén ihon ja eteisen limakalvojen tulehdus ja ruven muodostumista (rhinitis sicca)
potilaat, joilla on akuutti sepelvaltimotauti tai syddnperdinen astma.
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4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

o Oksimetatsoliinin verisuonia supistavan vaikutuksen vuoksi valmisteen kdytossa on oltava varovainen,
jos potilaalla on verenpainetauti, iskeeminen syddnsairaus angina pectoris mukaan lukien,
kilpirauhasen likatoiminta, diabetes, kohonnut silmédnpaine tai eturauhasen liikakasvua.

. Potilaat, joilla on feokromosytooma.

Vicks Sinex -nendsumutetta saa kayttdd yhtdjaksoisesti enintddn seitsemin perdkkiisen vuorokauden
ajan. Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Valmisteen suositeltua pidempi kdytto voi johtaa tehon
heikkenemiseen (takyfylaksi) taireaktiivisesta hyperemiasta johtuvaan rebound-ilmiéon.

. Jos oireet pahenevat tai eivit lievity, lddkdrin tai terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava
kliininen tila.

. Tédmé ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysti tai
nendn limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa kaytossd. Jos tillaista reaktiota (pitkittynytta
nendn tukkoisuutta) epdillidn, on kédytettidva sédilytysaineetonta nendin annettavaa valmistetta, jos
mahdollista. Jos sdilytysaineetonta nenddn annettavaa valmistetta ei ole saatavana, toisen ladkemuodon
kéyttdmistd on harkittava.

. Tama lddkevalmiste sisdltdd bentsyylialkoholia. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita
ja/tai lievdd paikallisdrsytysta.

. Valmisteen suoraa kosketusta silmiin on véltettava.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tété valmistetta ei saa kdyttdd yhdistelmand MAO:mn estdjien kanssa eikd kahteen vikkoon MAO:n estéjien
kiyton jilkeen, koska yhteisvaikutuksena voi esiintyd verenpaineen kohoamista. Ks. kohta 4.3.

Talla valmisteella tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia trisyklisten masennuslddkkeiden kanssa, jolloin
korkean verenpaineen ja rytmihéirididen vaaraa saattaa kasvaa.

Beetasalpaajien ja muiden verenpainelddkkeiden, kuten metyylidopan, betanidiinin, debrisokiinin ja
guanetidiinin vaikutukset saattavat kumoutua.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Oksimetatsoliinihydrokloridille 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.

Imetys
Klimisid tietoja oksimetatsolinihydrokloridin mahdollisesta erittymisestd ihmisen rintamaitoon ei ole.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd, koska yliannostus saattaa heikentéd verenvirtausta istukassa ja vihentda
rintamaidon muodostumista.

Valmisteen raskauden- ja imetyksenaikaisesta kdytosté ei ole riittdvasti tietoa, joten raskaana olevien tai
imettivien naisten ei pidd kéiyttaa tatd lddkettd ilman ladkérin suositusta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn

Vicks Sinex -nendsumutteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin elinjarjestelméluokassa haittavaikutuksen esiintymistiheyden mukaan

(kuinka monelle potilaalle haitan on odotettavissa ilmaantuvan). Haittavaikutusten esiintymistiheys
ilmoitetaan seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000,
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<1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), ja tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointiin).

Klinisistd tutkimuksista Vicks Sinex -valmisteella on vain vdhén tietoja, minkd vuoksi myos markkinoille
tulon jilkeiseen spontaaniraportointiin perustuvat haittavaikutukset on lisétty alla olevaan taulukkoon.
Naiden haittavaikutusten esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Elinjérjestelma | Haittavaikutus

Hermosto

Harvinaiset (<1/1 000) Ahdistuneisuus, sedatiivinen vaikutus, drtyneisyys,
unihdiriét

Syddin ja verisuonisto

Harvinaiset (<1/1 000) | Takykardia, sydimentykytys, kohonnut verenpaine

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

Melko harvinaiset (1/100—1/1 000) Aivastelu, nendn, suun ja kurkun kuivuminen ja
arsytys, reaktiivinen hyperemia

Ruoansulatuselimisté

Tuntematon | Pahoinvointi

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Harvinaiset (<1/1 000) | Takyfylaksi, painsirky, eksanteema, nikohairiot

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

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirked ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ldidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Klininen kuva voi olla epdselvéd, mikd johtuu keskushermoston sekd verenkiertoelinten ja keuhkojen
vuorottaisesta yliaktiivisuudesta ja lamaantumisesta.

Yliannostuksen oireet

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

Y liannostuksen hoito

Yliannostusta hoidetaan oireiden mukaisesti. Epaselektiivisid alfa-adrenergisen reseptorin salpaajia, kuten
fentolamiinia, voidaan antaa vastalidkkeend kohonneen verenpaineen alentamiseksi. Tarvittacssa aloitetaan
toimet kuumeen alentamiseksi, kouristusldédkitys ja happihoito. Intubaatio ja hengityksen avustaminen
saattavat olla tarpeen vakavissa tapauksissa.

Jos valmistetta on vahingossa otettu kohtalainen tai suuri miird suun kautta, lidkehiiltd (adsorbentti) ja
natriumsulfaattia (laksatiivi) voidaan antaa, ja suurten médrien yhteydessd on mahdollisesti tehtiva
valittdmésti mahahuuhtelu, koska oksimetatsolinin imeytyminen on mahdollista.

Jatkohoito on elintoimintoja tukevaa ja oireenmukaista.

Vasopressiivisten lddkkeiden antaminen on vasta-aiheista.




S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sympatomimeetit, ATC-koodi: ROIAAO05

Vaikutusmekanismi

Oksimetatsoliini on sympatomimeettinen amiini, joka vaikuttaa suoraan nenéin limakalvon verisuonten alfa-

adrenergisiin reseptoreihin ja supistaa siten verisuonia ja vdhentdd verentungosta. Vaikutus alkaa muutaman
minuutin kuluessa ja voi kestia jopa 12 tuntia.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen
Paikallisesti nenin limakalvolla kdytettynd oksimetatsoliinihydrokloridi eiimeydy kliinisesti merkitsevésti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistetun altistuksen toksisuutta ja reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Vicks Sinex -nenidsumutteen genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta
eiole tutkittu.

Prekliniset tiedot viittaavat sithen, ettd bentsalkoniumkloridi saattaa aiheuttaa pitoisuus- ja aikariippuvaisia
toksisia vaikutuksia vdrekarvoihin, myos niiden korjaantumatonta likkumattomuutta, ja saattaa aiheuttaa
histopatologisia muutoksia nenin limakalvoihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbitoli

Natriumsitraatti (pHm sd4toon)
Polysorbaatti 80
Bentsyylialkoholi
Sitruunahappo, vedetdn (pH:n sdéatdon)
Bentsalkoniumkloridiliuos
Asesulfaamikalium
Levomentoli

Sineoli

Dinatriumedetaatti

Aloe, kuivauute

Levokarvoni

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

15 mln lasipullo: 3 vuotta

Pullon ensimméisen avaamisen jilkeen: 12 kuukautta.

6.4  Siilytys



Sailyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

15 mln ruskea tyypin III lasipullo, jossa annospumppu (polypropyleenia).
Yksipullo siséltia vahintddn 265 sumutekertaa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

D-65824 Schwalbach am Taunus

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

28483

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 28.11.2011
Viimeisimmén uudistamisen pdivimadra: 16.4.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.6.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vicks Sinex 0,5 mg/ml nisspray, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Oximetazolinhydroklorid 0,5 mg/ml
1 sprayning (50 pl) mnehaller ungefér 25 mikrogram oximetazolinhydroklorid.

Hjéalpdmne med kéind effekt: Bensalkoniumklorid 0,2 mg/ml (0,01 mg/sprayning) och bensylalkohol 2 mg/ml
(0,1 mg/sprayning).

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, losning.

Klar 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av ndstdppa for vuxna, ungdomar och barn 6ver 6 ar.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna och barn 6ver 10 ar:
1-2 sprayningar i vardera nisborren hogst 2—3 ganger per dygn.

Pediatrisk population

Barn 6-10 ar:

1 sprayning i vardera ndsborren hogst 2—3 ganger per dygn.
Inte avsett for barn under 6 ar.

Vicks Sinex bor inte anviandas mer dn 7 dagar i foljd.

Administreringssétt

Nasal anvdndning,

4.3 Kontraindikationer

. overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1

o hos patienter som behandlas med monoaminoxidas hdmmare (MAO) eller av patienter som tagit
sédana under de senaste tvd veckorna

. hos patienter med trdngkammarvinkelglaukom

hos patienter som genomgétt transsfenoidal hypofysektomi



nér huden och slemhinnan vid nésborrarna dr inflammerade eller tickta av sarskorpor (rhinitis sicca)
hos patienter med akut koronar hjértsjukdom eller kardiell astma.

4.4 Varningar och forsiktighet

. Eftersom oximetazolin &r en vasokonstriktor, bor forsiktighet iakttas hos patienter med hypertoni,
ischemisk hjartsjukdom inklusive angina pectoris, hypertyreoidism, diabetes mellitus, okat intraokulért
tryck eller prostatahyperplasi.

. Hos patienter med feokromocytom.

. Vicks Sinex bor anvindas hogst 7 dagar i strick. Den rekommenderade dosen bor inte Gverskridas.
Anvindning lingre &nrekommenderat kan leda till minskad effekt (takyfylax) eller rebound-effekt pa
grund av reaktiv hyperemi.

. Om symtomen forvarras eller inte forbéttras, bor en ldkare eller sjukvardspersonal omvéirdera den
kliniska situationen.
. Detta lakemedel innehaller bensalkoniumklorid. Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och

svullnad inuti nisan, sérskilt vid lingre tids anvindning. Om sadan reaktion (ihallande néstdppa)
misstdnks, bor en annan produkt med nasal administrering utan konserveringsmedel anvdndas, om
mojligt. Om detta inte finns tillgédngligt, bor anvéndning av annan doseringsform dvervégas.

. Detta likemedel innehéller bensylalkohol. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och/eller
mild lokal irritation.
o Direktkontakt med likemedlet i 6gonen ska undvikas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Denna produkt bor inte anvéndas av patienter som behandlas med monoaminoxidas-hdimmare eller av
patienter som tagit sidana under de senaste tva veckorna eftersom det finns risk for interaktioner som leder
till hypertoni. Se avsnitt 4.3.

Det dr ként att denna produkt interagerar med tricykliska antidepressiva med en mdjlig okad risk for
hypertoni och hjartrytmrubbningar.

Effekten av betablockerare och andra blodtrycksmediciner, sasom metyldopa, betanidin, debrisokin och
guanetidin, kan bl blockerad.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Kliniska data fran anviandning av oximetazolinhydroklorid 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.

Amning

Kliniska data om huruvida oximetazolinhydroklorid passerar 6ver i modersmjolk saknas.

Den rekommenderade dosen bor inte overskridas eftersom overdosering kan minska blodflodet till placenta
och minska mjolkproduktionen.

Det finns inte tillrickliga data avseende anvindning av produkten under vid graviditet och amning.
Anvéndning av produkten ska darfor undvikas, om den inte sker pa rekommendation av lidkare.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Vicks Sinex har inga effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar



Inom varje organsystem listas biverkningarna efter frekvens (antal patienter som foérvéntas fa biverkningen).
Foljande frekvenskategorier anvinds: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, <1/10); mindre vanliga

(= 1/1 000, <1/100); sillsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sédllsynta (<1/10 000) och ingen kénd frekvens
(kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Det finns begransat mdngd data frén kliniska prévningar med Vicks Sinex, varfor biverkningarna baserade
pé spontan rapportering efter marknadsintroduktionen ingér ocksé i tabellen nedan. Frekvensen av dessa
biverkningar &r inte kind (kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Organsystem | Biverkning

Centrala och perifera nervsystemet

Sallsynta (<1/1 000) | oro, sedering, irritabilitet, sdmnstérningar

Hjdrtat och blodkdrl

Sillsynta (<1/1 000) | takykardi, palpitationer, forhojt blodtryck

Andningsvdgar, bréstkorg och mediastinum

Mindre vanliga (1/100-1/1 000) nysningar, torrhet och irritation i ndsa, mun och hals, reaktiv
hyperemi

Magtarmkanalen

Ingen kénd frekvens | illamaende

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Sallsynta (<1/1 000) |takyfylaxi, huvudvark, hudutslag och synstdrningar

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Den kliniska bilden kan vara oklar pa grund av alternerande férekomst av episoder av hyperaktivitet och
episoder av depression av centrala nervsystemet och kardiovaskulira systemet och lungorna.

Symptom pé dverdosering

Symptom pa mattlig till svar 6verdosering kan vara mydriasis, illamdende, cyanos, feber, kramper, takykardi,
hjartarytmi, hjartstillestand, hypertoni, lungédem, andndd och psykiska stérningar. Himning av CNS-
funktioner sdsom somnighet, hypotermi, bradykardi, chockliknande hypotension, andningsstillestind och
medvetsloshet dr ocksa mojliga symptom.

Behandling av dverdosering

Behandling av 6verdosering dr symptomatisk. Ett icke selektivt alfa-lytikkum som fentolamin kan ges som
antidot for att sénka forhojt blodtryck. Vid behov paborja febersénkande &tgirder, antikonvulsiv behandling
och syreventilation. Intubation och respiratorbehandling kan vara nddvéndig isvéra fall.

I méttliga eller svara fall av oavsiktlig peroral tillférsel ges aktivt kol (absorberande) och natriumsulfat
(laxerande), eller om det ror sig om stora mangder gors ventrikeltdmning omedelbart eftersom oximetazolin
kan absorberas.

Fortsatt behandling dr understddjande och symptomatisk.



http://www.fimea.fi/

Blodtryckshdjande likemedel dr kontraindicerande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sympatomimetika, ATC-kod: ROTIAA05

Verkningsmekanism

Oximetazolin &r en direktverkande sympatomimetisk amin. Den verkar pé alfa-adrenerga receptorer i

nisslemhinnans blodkérl och har kirlsammandragande och avsvillande effekt. Effekten sitter in inom négra
minuter och varar upp till 12 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Lokalt bruk av oximetazolinhydroklorid pa nédsslemhinnan ger ingen kliniskt relevant absorption.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende repeated dose” toxicitet och reproduktionstoxicitet visade inte nagra sdrskilda
risker for méanniska. Genotoxicitet och karcinogenicitet har ej studerats for Vicks Sinex nésspray.
Preklinisk data tyder pa att bensalkoniumklorid kan ge koncentration- och tidsberoende toxicitet pa cilier,
inklusive irreversibel ororlighet, och kan inducera histopatologiska fordndringar i ndsslemhinna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sorbitol

Natriumcitrat (pH-justerare)
Polysorbat 80

Bensylalkohol

Citronsyra, vattenftri (pH-justerare)
Bensalkoniumkloridlosning
Acesulfamkalium
Levomentol

Cineol

Dinatriumedetat
Aloeextrakt

Levokarvon

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Glasflaska 15 ml: 3 ér

Haéllbarhet for 6ppnad flaska: 12 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och inne hall

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

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sirskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28483
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 28.11.2011

Datum for den senaste fornyelsen: 16.4.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.6.2023
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