Sp.zn.sukls77245/2017
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok

oxymetazolini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Pfesto vSak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus
musite pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouZivat
Jak se Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus a k ¢emu se pouZiva

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus je nosni sprej, ktery se pouziva k mistni ulevé od ptiznakt
ucpaného nosu spojeného s nachlazenim nebo rymou. Ucinek pfipravku nastupuje za n€kolik
minut a pretrvava az 12 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouZivat

NepouZivejte pripravek Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus:

- jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(4)) na IéCivou latku oxymetazolin-hydrochlorid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- Jjestlize uzivate (nebo jste uzival(a) béhem uplynulych 2 tydni) inhibitory monoaminooxidazy
(pouzivaji se k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci nebo deprese).

- jestlize trpite akutnim srde¢nim onemocnénim nebo srde¢nim astmatem.

- jestlize trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem (zeleny zakal s izkym thlem).

- jestlize Vam byla operativné odstranéna hypofyza (podvések mozkovy).

- jestlize mate zanét kiize nebo sliznice nosnich direk nebo mate v nose stroupky.

Nepodavejte tento piipravek détem do 6 let véku.

Upozornéni a opatieni



Pied pouzitim ptipravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem, pokud mate:

- vysoky krevni tlak

- onemocnéni srdce vCetné anginy pectoris

diabetes (cukrovku)

problémy se Stitnou zlazou

- zvétSenou prostatu (hypertrofii prostaty).

DalSsi 1écivé pripravky a Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které se pouzivaji pfi 1écb€ Parkinsonovy nemoci a
deprese.

- Nepouzivejte Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, pokud jste uzival(a) tyto 1éky béhem uplynulych
2 tydnd.

- tricyklickd antidepresiva — informujte svého lékate, pokud uzivate léky proti depresi jako
amitriptylin a imipramin.

- betablokatory nebo 1éky proti vysokému krevnimu tlaku - informujte svého lékate pied
pouzitim ptipravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, pokud uzivate néktery z nich.

- 1€k proti Parkinsonové nemoci (bromokriptin) — informujte 1ékate, pokud tento 1€k uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete tento pripravek pouZzivat.

Béhem tehotenstvi a kojeni se ma tento sprej pouzivat opatrn€.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus nema vliv na fizeni nebo obsluhu strojt.

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus obsahuje benzalkonium-chlorid
Benzalkonium-chlorid (konzervans) je latka v pfipravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, ktera
mize zpusobit otok nosni sliznice, zejména pii dlouhodobém uzivani.

3.  Jak se Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil
svého lékatfe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad'te se se svym lékaiem nebo
1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a déti od 10 let véku: 1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky, ne vice nez 2-3krat denné.

Déti 6-10 let véku: 1 vstiik do kazdé nosni dirky, ne vice nez 2-3krat denne.

Déti do 6 let véku: nepouZzivat

Neprekracujte doporucenou davku.

Nepouzivejte déle nezZ 5-7 po sobé jdoucich dni. Pokud je pouzivani delsi, Sinex Vicks Aloe a
Eukalyptus miize zptisobit ucpani nosu.

Obrat'te se na svého lékate, pokud se ptiznaky zhorSuji nebo se nezlepsi po 3 dnech.

Zpisob podani:

1. Odstrante kryt. Drzte lahvicku s nosnim aplikatorem svisle v nosni dirce. Druhou nosni dirku
stisknutim uzavfete.



2. Vstiiknéte davku a soucasn¢ zhluboka vdechnéte nosem. Opakujte totéZ do druhé nosni dirky.
3. Dospéli a déti od 10 let véku mohou opakovat krok 1-2 jeste jednou, je-li tieba.

4. Ocistéte nosni aplikator vlhkou Cistou latkou a ihned po aplikaci nasad’te kryt zpét.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, nez jste mél(a)

Pokud pouZijete piilis§ mnoho ptipravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus a zaznamenate jakékoli
nezéadouci ucinky nebo ptiznaky, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a 1€k vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus

Nezdvojnéasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte dale dle
navodu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ufinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méng casté (postihuji az 1 ze 100 pacienttt):
kychani, suchost nebo podrazdéni v nose, ustech nebo v hrdle.

Vzaené (postihuji az 1 z 1000 pacientl):

uzkost, inava, podrazdénost, poruchy spanku u déti, zrychleny puls, buseni srdce, zvyseny krevni
tlak, ucpany nos, otok nosni sliznice, bolest hlavy, pocit na zvraceni, zrudnuti, vyrdzka, poruchy
zraku.

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinku, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich Uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a Stitku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus obsahuje

Lécivou latlkou je oxymetazolin-hydrochlorid 0,5 mg/ml. Jeden vstiik (ekvivalentni 0,05 ml)
obsahuje pfiblizn€ 25 mikrogramil oxymetazolin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou: sorbitol, dihydrat natrium-citratu, polysorbat 80, benzylalkohol,
bezvoda kyselina citronova, suchy aloovy extrakt, roztok benzalkonium-chloridu, draselna stl
acesulfamu, levomenthol, cineol, dihydrat dinatrium-edetatu, karvon, ¢isténd voda (viz bod 2
Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus obsahuje benzalkonium-chlorid)

Jak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus vypada a co obsahuje toto baleni

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, nosni sprej, roztok je dodavan v lahvicce s davkovaci pumpickou.
Baleni obsahuje sklenénou lahvic¢ku jantarové barvy s bilou pumpickou navrchu.
Lahvicka obsahuje 15 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40
D-65824

Schwalbach am Taunus
Némecko

Vyrobce

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29,

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Vicks Sinex Aloe 0,5mg/1 neusspray oplossing

Bulharsko: Bukc Cunexc Anoe n Eskanunt 0,5 mg/ml cnpeii 3a Hoc, pa3TBOp

Ceska Republika: Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus

Estonsko: Sinex

Finsko: Vicks Sinex

Chorvatsko: Vicks Sinex 0.5 mg/ml sprej za nos, otopina

Litva: Sinex 0,5 mg/ml nosies purskalas (tirpalas)

Lotyssko: Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, $kidums

Madarsko: Wick Sinex Aloe Vera és Eukaliptusz 0,5 mg/ml oldatos orrspray

Nizozemsko: Vicks Sinex Alo€ 0,5 mg/ml neusspray oplossing

Némecko: WICK Sinex avera Nasenspray 0,5 mg/ml Losung

Polsko: Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus

Portugalsko: Sinexsensi 0,5 mg/ml solugdo para pulverizagdo nasal

Rakousko: WICK SinexAloe Nasenspray Nasenspray 0,5 mg/ml Losung

Rumunsko: Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Recko: Vicks Sinex nasal spray solution 0,5mg/ml

Slovenska republika: Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus 0,5 mg/ml, Nosova roztokova aerodisperzia
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Velka Britanie: Vicks Sinex Soother 0,5 mg/ml Nasal Spray Solution
Spanélsko: Sinexsensi 0,5 mg/ml solucion para pulverizacion nasal
Svédsko: Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, ndsspray, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 9. 2017



