VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vicks VapoRub voide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g voidetta siséltad: levomentoli 27,5 mg, raseeminen kamferi 50,0 mg, eukalyptusoljy 15,0 mg, tarpéattidljy
50,0 mg, tymoli 2,5 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Voide.

Valkoinen tai keltainen, valkovaseliinityyppinen, voimakastuoksuinen voide.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Nuhakuumeeseen ja influenssaan liittyvien hengitystieoireiden lievittdminen.
4.2 Annostus ja antotapa

Kaéyttod ulkoisesti

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
10-15 ml (2-3 tl) hierotaan rintaan, kaulaan ja selkdén 2—4 kertaa vuorokaudessa.

5—12-vuotiaat lapset:
5-10 ml (1-2 tl) hierotaan rintaan, kaulaan ja selkdin 2—4 kertaa vuorokaudessa.

2-5-vuotiaat lapset:
2,5-5 ml (1/2—1 tl) hierotaan rintaan ja selkdén 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Vicks VapoRub voidetta ei saa kiyttad ulkoisesti alle 2-vuotiaille lapsille.
Kéyta valjaa vaatetusta, jotta hdyryjen hengittdminen on helpompaa.

Kéytto hoyryhengitykseen

Liuota 5-10 ml (1-2 tl) Vicks VapoRub voidetta 1/2 litraan erittdin kuumaa (ei kichuvaa) vettd. Hoyrya
hengitetdén 5—15 minuutin ajan.

Lasten hoyryhengitys on tehtdvi aina aikuisen valvonnassa.
Vicks VapoRub voidetta ei saa kdyttdd hoyryhengitykseen alle 6-vuotiaille lapsille.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Alle 2 vuoden ikd. Hoyryhengityksen osalta alle 6 vuoden ika.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Potilaiden, joilla on ollut aiempi hengitystiesairaus kuten astma, tai voimakas yliherkkyys, pitda kayttaa
valmistetta varoen tai keskustella lddkérin kanssa ennen valmisteen kayttoa.
Jos oireet jatkuvat, potilaan pitdé keskustella asiasta ladkérin kanssa.

Kaytto ulkoisesti

Valmistetta ei saa levittda rikkoutuneelle iholle, haavoihin eikd limakalvoille.
Valmistetta ei saa niellé eiké levittda nenédn limakalvoille, silmiin, suuhun tai kasvoille.
Valmiste on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon.

Valmisteen levittdmisen jilkeen ei saa kayttda tiukkaa sidettd eikd lampokaaretta.

Kéytté hoyryhengitykseen
Seoksen valmistamiseen ei saa kayttdd kichuvaa vetta.
Seosta ei saa lammittdd mikroaaltouunissa eiké sitd saa lammittdd uudelleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Eiole.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskauden aikana pitdd noudattaa varovaisuutta lddkkeiden kayton suhteen. Vicks VapoRub voidetta saa
kéyttid raskauden aikana vain ladkérin ohjeen mukaan.

Vicks VapoRub voidetta ei saa kiyttdd imetyksen aikana, koska on olemassa pieni riski, ettd imevélle
lapselle aiheutuu hengityskatkoksia, jos voiteen levityspaikka on 1ahelld lapsen kasvoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Valmisteella ei ole tiedossa olevia vaikutuksia kykyyn ajaa autoa tai kayttdaa koneita.
4.8 Haittavaikutukset

Valmisteen markkinoilla olon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Harvinaiset (<1/1000)

Paikalliset haittavaikutukset:

o lieva ihon punoitus ja/tai kutina, polttava tunne iholla ja ihottuma. Oireet havidvat tavallisesti 24 tunnin
kuluessa.

kontaktidermatiitti

silmien arsytys (hoyryhengityksen yhteydessd), johon voi liittyd punoitusta, turvotusta ja kipua
epamiellyttidvé tunne nendssé

allerginen reaktio, joka voi ilmetd yskénd, hengenahdistuksena ja harvoin kasvojen ja nielun
turvotuksena.

Arsytysoireet ja allergiset reaktiot ovat yleensi lievii ja niité esiintyy harvoin. Allergisen reaktion ilmetessi
on valmisteen kéytto heti lopetettava.

O O O O

Systeemiset haittavaikutukset:
Suositellun antotavan takia systeeminen altistus on hyvin véhiisté, eikd systeemisen altistuksen aiheuttamia
haittavaikutuksia ole havaittu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetién ilmoittamaan kaikista epéillyisté haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Ulkoisesti kdytettdessd yliannostus voi aiheuttaa ihon drsytysté.

Véirinkaytto:

Voiteen nieleminen saattaa aiheuttaa ruuansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua ja ripulia. Hoito on
oireenmukaista.

Vahingossa nautitun huomattavan annoksen jilkeen on havaittu akuutti myrkytys, johon liittyy
pahoinvointia, oksentelua ja vatsakipua sekd padnsarkyé, huimausta, kuumotusta / punoitusta, kouristuksia,
hengityslama ja kooma.

Talloin on otettava yhteys l4édkariin tai sairaalaan.

Potilaita, joilla on erityisen kovia myrkytyksesté johtuvia ruuansulatuskanavan oireita tai neurologisia
oireita, on tarkkailtava ja hoidettava oireenmukaisesti. Potilaita ei saa oksennuttaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut yskénlddkkeet ja vilustumislidkkeet, ATC-koodi: RO5X

Vicks VapoRub voiteesta, joka siséltdad vaikuttavina aineina mentolia, kamferia, tymolia ja eteerisid 6ljyja,
vapautuu ruumiinldmmossa ladkitsevid hoyryja. Kun voidetta hierotaan rinnan ja seldn iholle, paikallinen
verenkierto vilkastuu. Tdma aiheuttaa Ilimmontunteen ja helpottaa potilaan oloa vilustumissairauksissa.

Voiteen siséltdmien eteeristen 6ljyjen hengittiminen kuumasta vedesti lievittdd nenén tukkoisuutta.

5.2 Farmakokinetiikka

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Setripuudljy
Valkovaseliini.

6.2 Yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapikuultava sininen polypropyleenipurkki, suljettu vihredlla polypropyleenikannella, jonka sisdpinnalla on
PET/PE-kalvo.

Pakkauskoot: 50 g, 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

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

5239

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.2.1968 / 3.4.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.1.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vicks VapoRub salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehéller: levomentol 27,5 mg, kamfer, racemisk 50,0 mg, eukalyptusolja 15,0 mg, terpentinolja
50,0 mg, tymol 2,5 mg.

For fullsténdig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Salva

Vit eller gul salva av typ vitt vaselin med stark doft.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For att lindra luftvigssymtom vid forkylning och influensa.
4.2 Dosering och administreringssitt

Utvértes bruk

Vuxna och barn 6ver 12 ar:
10-15 ml (2-3 teskedar), ingnides 2—4 ganger dagligen pé brost, rygg och hals.

Barn 5-12 ar:
5-10 ml (1-2 teskedar), ingnides 2—4 ganger dagligen pa brost, rygg och hals.

Barn 2-5 ar:
2,55 ml (Y2—1 tesked), ingnides 2—3 ganger dagligen pa brost och rygg.

Vicks VapoRub ska inte anvéndas externt hos barn under 2 ar.
Anvind 16sa kldder for att gora inandning av angor lattare.

Inandning

L6s 5-10 ml (1-2 teskedar) Vicks VapoRub i ' liter mycket hett (inte kokande) vatten. Inandas dngorna
under 5-15 minuter.

Barn ska alltid anvidnda ldkemedlet under vuxens uppsyn.
Vicks VapoRub ska inte anvéndas for inandning hos barn under 6 ar.

4.3 Kontraindikationer



Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Barn under 2 &r. Foér inandning: barn under 6 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patientgrupper med tidigare sjukdom i andningsvigarna eller uttalad 6verkéinslighet i andningsvégarna/astma
bor anvinda preparatet med forsiktighet eller radfraga ldkare innan anvéndning.
Patienten bor radfraga likare om symtomen fortstter.

Utvértes bruk

Salvan bor inte appliceras pé skadad hud, sar eller slemhinnor.

Salvan far inte svéljas eller appliceras direkt i nidsborrar, 6gon, mun eller ansikte.
Endast for utvértes bruk.

Atsittande bandage eller virmeomslag bér inte anviindas efter applicering.

Inandning
Kokande vatten bor inte anvéndas for att framstdlla blandningen.

Blandningen far inte virmas i mikrovdgsugn. Far inte heller aterupphettas efter anviandning.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kéinda.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Likemedel skall anvindas med forsiktighet under graviditet. Vicks VapoRub far endast anvindas under
graviditeten enligt 1dkarens instruktioner.

Vicks VapoRub ska inte anvindas under amning, eftersom det finns en liten risk for andningsstillestind hos
det ammande barnet om applikationsstillet ligger néra barnets ansikte.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Vicks VapoRub har inga kénda effekter pa formégan att framfora fordon eller anvianda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har forekommit efter det att Vicks VapoRub kommit ut pa marknaden.

Sdllsynta (<1/1000)

Lokala biverkningar:

o  Létt hudrodnad och/eller klada, brannande kénsla pa huden och hudutslag. Denna reaktion forsvinner
vanligen inom 24 timmar.

kontaktdermatit

Ogonirritation (vid inandning) med rodnad, svullnad och smérta

obehag i nésa

allergisk reaktion som kan ge hosta, andnod och i séllsynta fall svullnad av ansikte och svalg.
Irritationssymtomen och de allergiska reaktionerna &r oftast lindriga och forekommer sillan. Om du far en
allergisk reaktion ska du genast sluta att anvénda preparatet.

O O O O

Systemiska biverkningar:
P.g.a. det rekommenderade administreringssittet dr den systemiska exponeringen mycket liten och inga
biverkningar som orsakas av systemisk exponering har observerats.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att




kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

4.9 Overdosering

Vid externt anvindning kan dverdosering orsaka hudirritation.

Felaktig anvindning:

Om man svéljer salvan kan man fa gastrointestinala symptom som krakning och diarré. Behandlingen &r
symptomatisk.

Akut forgiftning har observerats efter betydande oavsiktligt intag, med symptom som illamaende, krékning,
buksmarta och huvudvirk, yrsel, virmekéinsla/blodvallning, konvulsioner, andningsdepression och koma.
I detta fall ska man kontakta ldkare eller sjukhus.

Patienter med allvarliga gastrointestinala eller neurologiska forgiftningssymptom bor observeras och
behandlas symptomatiskt. Framkalla inte krdkning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot hosta och forkylning, Gvriga medel mot forkylning, ATC kod: RO5X.
Vicks VapoRub salva, som innehdller de aktiva substanserna mentol, kamfer, tymol och eteriska oljor,
frigors medicinerande dngor vid kroppstemperatur. Nér salvan ingnides pa brdst och rygg stimuleras den
lokala blodcirkulationen. Detta orsakar en virmande kénsla och lindring av symtom vid forkylning. Vid

inandning av de eteriska oljorna fran hett vatten erhalles lindring av tappt nisa.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpidmnen

Cedertréolja
Vitt vaselin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig, bld burk av polypropen med gront lock av polypropen. Pé insidan av locket finns en PET/PE-
If}éTp‘ackningsstorlekar: 50 g, 100 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

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

65824 Schwalbach am Taunus

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5239

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14.2.1968 / 3.4.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.1.2021



