
KISA ÜRÜN 
 

1. ÜRÜNÜN ADI
VICKS inhaler

 
2. VE
Etkin maddeler:
1 g’da;

 
Kafur 415,4 mg
Mentol 415,4 mg

 
madde:

maddeler için 6.1’e 
 

3. FORM
Nazal inhaler
Plastik bir aplikatör içinde, ve karakteristik aromatik kokusu olan bir fitil

 
4.
4.1. Terapötik endikasyonlar
VICKS inhaler, burun nefes 9 üstünde

 
4.2. Pozoloji ve uygulama
Pozoloji /Uygulama süresi:
9 üzeri çocuklarda ve her iki burun

 
3-5 gün içerisinde hafiflememesi durumunda ciddi bir riskine hastaya

önerilmektedir.
 

Uygulama
Bir burun burun derin nefes daha sonra

için tekrar edilmesi 
 

Özel popülasyonlara ek bilgiler:
:

Böbrek ve olan hastalar için herhangi bir özellik bildirilmemektedir.
 

Pediatrik popülasyon:
9 çocuklarda

 
Geriyatrik popülasyon :
Geriyatrik popülasyonla ilgili herhangi bir özellik bildirilmemektedir.

 
4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddelere veya herhangi birine durumunda
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ya da solunum bilinen

 
9 çocuklarda

 
4.4. Özel ve önlemleri
Özel ve önlemleriyle ilgili bir veri Semptomlar devam
ederse doktorunuza

 
4.5. ürünler ile ve
Bilinen yoktur.

 
Özel popülasyonlara ek bilgiler:
Pediatrik popülasyon:
9 çocuklarda

 
:

Böbrek ve olan hastalar için herhangi bir özellik bildirilmemektedir.
 

Geriyatrik popülasyon :
Geriyatrik popülasyonla ilgili herhangi bir özellik bildirilmemektedir.

 
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

 
Çocuk potansiyeli bulunan kontrolü (kontrasepsiyon)
VICKS inhaler’in kontrol veri

 
Gebelik Dönemi:
Hayvanlar üzerinde gebelik /ve-veya/ embriyonal/ fetal ve-veya/

/ ve-veya/ üzerindeki yetersizdir.
 

Gebelik veya emzirme ile ilgili Gebelik advers
etkiler mevcut olmasa da, gebelik dikkatli ve doktor

 
Laktasyon dönemi:
Kafur veya mentolün insan sütüyle bilinmemektedir. Kafur veya mentolün süt
ile hayvanlar üzerinde
Emzirmenin durdurulup yada VICKS inhaler tedavisinin durdurulup

karar verilirken,
emzirmenin çocuk ve VICKS inhaler tedavisinin emziren anne

dikkate
 

/ fertilite:
Bilinen bir etkisi

 
4.7. Araç ve üzerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi
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4.8. etkiler
Yan etkiler gözlenme göre 
Çok ila < 1/10); olmayan 1.000 ila <1/100); seyrek

ila <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

 
Solunum, ve mediastinal
Çok seyrek: (nefes almada zorluk dahil), alerjik reaksiyonlar. Çok
seyrek olarak burunda

Çocuklardaki yan etkilerin türü ve görülenlerle

advers
ilaç advers büyük önem

Raporlama yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine
olanak herhangi bir advers reaksiyonu Türkiye
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’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. ve tedavisi
VICKS inhaler ile ilgili doz olgusu

 
5.
5.1. Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik grup: preparatlar
ATC Kodu: R01AX10

 
Kafur ve Mentol inhalasyonla nazal konjesyonu giderir. Aromatik sayesinde
solunum rahatlama Her iki etkin madde de benzer nazal hava

düzelme Etkin maddeler inspirasyon buhar
solunum tümü mukus membranlarla temas halinde

sadece küçük bir sistemik olarak emilir. Kafur mukus membranlardan
emilir. Yüksek oranda nedeniyle adipoz dokuda yüksektir.

metabolize olur ve idrarda kamfoglukronik asit %1
bir Mentolün de yüksektir.
Mukozadan emildikten sonra metabolize olur. inaktif

böbreklerden
 

5.2. Farmakokinetik özellikler
Uygulama tipi ve terapötik için miktarlar nedeniyle farmakokinetik verilere
gerek

 
5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
Uygulama tipi ve terapötik için miktarlar nedeniyle toksikoloji verilerine gerek
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6.
6.1. maddelerin listesi
Metil salisilat

6.2. Geçimsizlikler

 
6.3. Raf ömrü
36 ay

 
6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler
VICKS inhaler yerlerde ve

 
25°C’nin oda

 
6.5. ve
Plastik aplikatör içinde bulunan, inhalasyon fitil.

içeren 1 nazal inhalasyon kalemli ambalaj.
 

6.6. üründen arta kalan maddelerin ve önlemler
Herhangi özel bir gereklilik

 
olan ürünler ya da materyaller Kontrolü ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Kontrolü ne uygun olarak imha edilmelidir.
 

7. RUHSAT

Sok. No:3E 34746

Tel: (0 216) 463 80 00
Faks: (0 216) 463 83 63

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2017/524

 
9. RUHSAT

24.07.2017

Ruhsat yenileme tarihi:
 

10. KÜB’ÜN
-
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