KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VICKS inhaler burun gubugu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
1g’da;

Kafur 415,4 mg
Mentol 415,4 mg

Yardime1 madde:
Yardimci1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Nazal inhaler
Plastik bir aplikator icinde, ilag emdirilmis ve karakteristik aromatik kokusu olan bir fitil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

VICKS inhaler, burun tikanikliginda nefes almay1 kolaylastirmak amaciyla 9 yasin Ustlinde
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji /Uygulama sikhig ve stiresi:
9 yas Uzeri ¢ocuklarda ve yetiskinlerle ihtiyag duyuldugunda her iki burun deligine uygulanir.

Sikayetlerin 3-5 gln icerisinde hafiflememesi durumunda ciddi bir hastalik riskine kars1 hastaya
doktora basvurmasi 0nerilmektedir.

Uygulama sekli:
Bir burun deliginin kapatilarak diger burun deligine sokulmasi derin nefes alinmasi, daha sonra
ayni islemin diger burun deligi igin tekrar edilmesi seklinde uygulanir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi :
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar icin herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

Pediatrik populasyon:
9 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon :
Geriyatrik populasyonla ilgili herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddelere veya yardimc1 bilesenlerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

Bu belge 5070 sayih Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asl: ile aynmidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyYnUySHY3SHY3YnUyYnUySHY3
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Astim hastalarinda ya da solunum yollarinda asir1 duyarlihigi oldugu bilinen kisilerde
kullanilmamalidir.

9 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleriyle ilgili bir veri bulunmamaktadir. Semptomlar devam
ederse doktorunuza danisiniz.

4.5. Diger tibbi trunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen etkilesim yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediatrik populasyon:
9 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi :
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar icin herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

Geriyatrik populasyon :
Geriyatrik populasyonla ilgili herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolU (kontrasepsiyon)
VICKS inhaler’in dogum kontrol ilaglariyla birlikte kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi:
Hayvanlar tzerinde yapilan galismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum / ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Gebelik veya emzirme ile ilgili ¢alisma yapilmamistir. Gebelik sirasinda bildirilmis advers
etkiler mevcut olmasa da, gebelik sirasinda dikkatli ve doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:

Kafur veya mentoliin insan sutiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. Kafur veya mentolun st

ile atilim1 hayvanlar lizerinde arastirilmamustir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina yada VICKS inhaler tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden  kagmilip  kagiilmayacagma iliskin  karar  verilirken,
emzirmenin gocuk acisindan faydasi ve VICKS inhaler tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite:
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanim Gzerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler gbzlenme sikliklarina gore su sekildedir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (>/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Cok seyrek: asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (nefes almada zorluk dahil), alerjik reaksiyonlar. Cok
seyrek olarak burunda rahatsizlik vakalar1 bildirilmistir.

Cocuklardaki yan etkilerin siklig, tir ve siddeti yetiskinlerde gorilenlerle aynidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi blyik ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr ; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
VICKS inhaler ile ilgili doz asimi1 olgusu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger nazal preparatlar
ATC Kodu: RO1AX10

Kafur ve Mentol dogrudan inhalasyonla nazal konjesyonu giderir. Aromatik kokular1 sayesinde
solunum yollarinda rahatlama saglar. Her iki etkin madde de benzer sekilde nazal hava akimi
algilamasinda duzelme saglar. Etkin maddeler inspirasyon havasiyla seyreltilmis buhar
seklinde solunum yollarina ulasir. Buharin timi mukus membranlarla temas halinde
olmadigindan sadece ku¢uk bir kismi sistemik olarak emilir. Kafur mukus membranlardan hizli
emilir. Yuksek oranda yagda ¢oziintirligii nedeniyle adipoz dokuda dagilimi yulksektir.
Karacigerde hizla metabolize olur ve idrarda kamfoglukronik asit seklinde atilir. %1 oraninda
bir kismi akcigerlerden degismeden atilir. Mentollin de yagda c¢ozintrligi youksektir.
Mukozadan hizla emildikten sonra karacigerde hizla metabolize olur. Karacigerde inaktif
metabolitlerine doniiserek bobreklerden atilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Uygulama tipi ve terapotik kullanim igin alinan miktarlar nedeniyle farmakokinetik verilere
gerek duyulmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Uygulama tipi ve terap6tik kullanim icin alinan miktarlar nedeniyle toksikoloji verilerine gerek
duyulmamaktadir



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Metil salisilat

Sibirya ¢ami yaprag1 yagi

6.2. Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
VICKS inhaler ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklanmalidir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik aplikator icinde bulunan, inhalasyon sivisi emdirilmis fitil.
1 ml stv1 iceren 1 nazal inhalasyon kalemli ambalaj.

6.6. Beseri tibbi Urtuinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi 6zel bir gereklilik bulunmamaktadir.

Kullanilmamus olan Uriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrol yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Procter & Gamble Tiiketim Mallar1 San. A.S.

Nidakule Atasehir Kuzey Sit. C Kapist Barbaros Mah. Begonya Sok. No:3E 34746
Atasehir/Istanbul

Tel: (0 216) 463 80 00

Faks: (0 216) 463 83 63

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2017/524

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 24.07.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



