KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VICKS VAPORUB buharlasan merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
38 g VICKS VAPORUB,

Mentol 1.045¢
Kafur 1.900 g
Okaliptus yagi 0.570¢g
Terebentin yagi 19009
Timol 0.095¢g
icerir.

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Yumusak, beyaz veya agik sar1 renkte yagli merhem.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

VICKS VAPORUB burun tikanikligr ve akintisi, bogaz agris1 ve soguk algmligina baglh
oksiiriigiin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

- Topikal uygulama igin:

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Yetiskinlerde ve 12 yasin istiindeki ¢ocuklarda: giinde 2-4 defa 2 ila 3 ¢ay kasig1 kadar
merhem,

6-12 yas arasi ¢ocuklarda: Giinde 2-4 defa 1 ila 2 ¢ay kasig1 kadar merhem,

2-5 yas arast ¢ocuklarda: Giinde 2-3 defa 1/2 ila 1 cay kasigit kadar merhem
surtlerek kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

Soguk alginligimin bas ve gogiis semptomlari, oksiiriik ve ¢ocuklarin gece Oksiiriigli icin,
VICKS VAPORUB gogiise, bogaza ve sirta iyice stiriilmelidir. Bu alan kuru ve 1lik bir bezle
ortilmelidir. Rahat nefes almak icin, geceleri VICKS VAPORUB siiriilen yerleri agikta
birakan bol giysiler giyilmelidir.

- Inhalasyon yoluyla uygulama i¢in:

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yetiskinlerde ve 6 yasin iizerindeki ¢ocuklarda : solumak i¢in hazirlanmak {izere 1-2 cay
kasig1 (1-2 X 5 ml) dozunda kullanilir.
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Uygulama sekli:

Siddetli soguk alginligi, bogaz irritasyonu, ses kisikligi, 6ksirik ve nezle icin, 2 kasik (2 X 5
ml) VICKS VAPORUB’1 ¢ok sicak su iginde ¢ozdiikten sonra ¢ikan buhar 10-15 dakika
solunmalidir.

Karigim tekrar 1sitilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bdbrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

Pediyatrik populasyon:
VICKS VAPORUB, topikal olarak 2 yasin altinda kullanilmamalidir.
VICKS Vaparub, inhalasyon yoluyla 12 yasinda altinda kullanilmamalidir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

- VICKS VAPORUB, iiriiniin i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig
olanlarda kullanilmamalidir.

- Merhem, zarar gormiis veya enfekte olmus cilde ve acik yaralarin {izerine
strtilmemelidir.

- Brongial astim veya solunum yollarinda asir1 hassasiyetin eslik ettigi solunum yolu
hastaliklarinda kullanilmamalidir.

- Akut akciger hastaliklarinda solunarak i¢e ¢ekilmemelidir.

- VICKS VAPORUB, topikal olarak 2 yasin altinda kullanilmamalidir.

- VICKS VAPORUB, inhalasyon yoluyla 12 yasinda altinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

- Sadece disaridan (haricen) kullanim i¢indir.

- VICKS VAPORUB oral olarak kullanilmamalidir.

- Burun delikleri igine, gozlere, agiza ya da yiize strilmemelidir.

- Kuiguk cocuklarda VICKS VAPORUB buruna uygulandiginda ani solunum kollapsi
gelisebilir.

- Hichir zaman mikrodalgada isitilmamalidir. Inhalasyon igin kaynamakta olan su
kullanilmamalidir.

- Uygulama yiizeyi sikica sarilmamalidir. Sicak kompres ya da herhangi bir 1s1 uygulamasi
yapilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Okaliptiis yagi, karacigerdeki enzim sistemini etkilemektedir. Bu sebeple kullanilan bagka
ilaglarin etkisini azaltabilir ve/veya etki siresini kisaltabilir. Genis alanli ve/veya uzun siireli
uygulama halinde cilt tarafindan emilen biiyiik miktarlardaki etken madde sebebiyle bu
durumun g6z 6niinde bulundurulmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VICKS VAPORUB ile ilgili dogum kontrol yontemlerine iliskin yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum /ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Gebelik veya emzirme ile ilgili ¢alisma yapilmamistir. Gebelik sirasinda bildirilmis advers
etkiler mevcut olmasa da, gebelik sirasinda dikkatli ve doktor gézetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi
VICKS VAPORUB emziren kadinlarda, emzirme sirasinda bebeklerde olusabilecek refleks
apne riskinden dolayi, meme bolgesine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerindeki bilinen etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkiler gozlenme sikliklarina gore su sekildedir:

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

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Haliisinasyon ve kasilma nobetleri.

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor: Tahris seklinde oOksiiriik, brons kasilmasinin kuvvetlenmesi, 1slik sesi esliginde
solunum yollarinin daralmasi, solunum yetmezligi, solunum sikayetleri ve astima benzeyip
solunum durmasina kadar gidebilen durumlar.

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Bilinmiyor: Kizariklik, alerjik dermatit, ciltte iritasyon.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

4.9. Doz asim Ve tedavisi
Haricen kullannm ve/veya inhalasyon amacli uygulanmasi halinde doz asimi kaynakli
durumlarin gelismesi beklenmemektedir.

VICKS VAPORUB merhemin yanliglikla haricen fazla kullanilmasi durumunda yemeklik
sivi yagi icerisinde bandirilmig kagit havlularla veya bebekler i¢in olan yagli bezlerle
silinmelidir.

Yanliglikla oral yoldan alindiginda hasta izlenmelidir; semptomatik tedavi uygulanabilir.

Yanlighik sonucu biiylik miktarlarin yutulmas: durumunda bulanti, kusma, karin ve bas
agrisi, bag donmesi, asir1 sicaklik hissi / asir1 1sinmalar, ihtilag, solunum depresyonlar1 ve
koma gibi durumlar gelistigi gozlemlenmistir.

Agir derecede gastrointestinal veya norolojik zehirlenme semptomlarinin gdzlemlendigi
hastalarin miisahede altinda tutulmasi1 ve semptomatik tedavinin uygulanmasi gerekmektedir.
Hastalar1 kusturmayiiz.

Mentol doz asiminda sogukluk hissi vermektedir.

Harici uygulamada da doz asiminda da kalp atislarinin hizlanmasi, sicaklik hissi, halsizlik ve
agiz kurulugu, ishal ve ates gibi durumlar nadir olarak geligsmistir.

Asir1 doz asiminda veya uzun siireli uygunsuz uygulamada bobrek ve merkezi sinir sistemi
(MSS) tlizerinde hasarlar olusabilir.

Buyuk miktarlar (100mg/kg tizerinde ugucu yaglar, 50mg/kg tizerine Kafur ve okaliptol) stz
konusu oldugu durumlarda 6zellikle cocuklarda primer detoksifikasyon gerekli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

VICKS VAPORUB ikili etki gosteren harici kullanimli bir {iriindiir ve soguk algiligina bagl
olarak solunum yollarinda ortaya ¢ikan iritasyonun neden oldugu lokal konjesyonun ve
semptomlarin tedavisinde kullanilir. Etkin maddeler kafur ve mentol, kapiller damarlart
genisleterek bolgesel 1s1 artisina neden olur ve toksin eliminasyonunu hizlandirarak agriyi
dindirir. Okaliptol ve mentol, sekresyonu artirarak solunum yollarin1 yumusatir.

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger soguk alginligi preparatlari
ATC Kodu: RO4A4
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler

Farmakokinetik 6zellikler ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Uriin_etkisini lokal olarak gdstermektedir. Emilimin olmamasi ya da cok az olmasi
beklenmektedir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
VICKS VAPORUB’a ait ek klinik dncesi veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sedir agac1 yapragi yagi

Vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizlik yoktur.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalaj1 iginde saklayin.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
38 g merhem iceren polipropilen kavanoz icerisinde sunulur.

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin Kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Procter & Gamble Tiiketim Mallar1 San. A.S.
Nidakule Atasehir Kuzey Sit. C Kapis1 Barbaros Mah.
Begonya Sok. N0:3E 34746 Atasehir/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2017/658

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 05/09/2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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