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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxymetazolin-hydrochlorid v mnozstvi 0,5 mg/ml.
Jeden vstiik (50 pl) obsahuje ptiblizné 25 mikrogramli oxymetazolin-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: benzalkonium-chlorid 0,2 mg/ml (0,01 mg/vstiik) a
benzylalkohol 2 mg/ml (0,1 mg/vstiik).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok

Cira tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomatické tileva od nasalni kongesce u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 10 let: 1-2 vsttiky do kazdé nosni dirky, maximalné 2-3krat

denné.

Pediatricka populace:
Déti 6-10 let: 1 vstiik do kazdé nosni dirky, maximalng 2-3krat denné.

Ptipravek neni uré¢en détem mlads$im 6 let.

Ptipravek Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus se nema pouzivat déle nez 7 po sob¢ jdoucich dni.

Zpisob podani: nosni podani.
4.3 Kontraindikace

e hypersensitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

e u pacientt, ktefi uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo ktefi
uzivali inhibitory monoaminooxidazy v piedchozich 2 tydnech.

e upacientl s glaukomem s uzkym thlem.

e upacient po transsfenoidalni hypofyzektomii.
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e uzanétu klize a sliznice nosniho vchodu s krustami (rhinitis sicca).
e u akutni ischemické choroby srde¢ni nebo asthma cardiale.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

e ProtoZze oxymetazolin je vazokonstriktor, je tfeba opatrnosti u pacientl s hypertenzi,

s ischemickou chorobou srde¢ni v€etné anginy pectoris, s hyperthyredzou, s onemocnénim
diabetes mellitus, se zvySenym nitroocnim tlakem a s hypertrofii prostaty.

e U pacientd s feochromocytomem
Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus se smi uzivat maximalné po dobu 7 po sobé nasledujicich
dnti. Doporucena davka se nema prekrocit. Uzivani po delsi dobu nez je doporuceno muze
vest ke snizeni ti€inku davky (tachyfylaxe) nebo k rebound fenoménu z diivodu reaktivni
hyperémie.

e Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi, ma 1ékar znovu zhodnotit klinicky stav pacienta.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje benzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid mtize zpiisobit
podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobé. Pokud je
podezieni na tuto reakci (perzistujici nasalni kongesci), maji se dle moznosti pouzit piipravky
pro nosni podani bez konzervantti. Pokud takové ptipravky pro nosni podani bez konzervantii
nejsou dostupné, ma se zvazit pouziti jiné 1ékové formy.

e Tento léCivy pripravek obsahuje benzylalkohol. Benzylalkohol mtize zptisobit alergickou
reakci a/nebo mirné mistni podrazdéni.

e Je nutné se vyvarovat piimého kontaktu s o¢ima.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Tento ptipravek se nesmi pouzivat soucasné s inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) nebo do

2 tydni po jejich vysazeni pro riziko interakci vedoucich k hypertenzi. Viz bod 4.3.

Znama je interakce s tricyklickymi antidepresivy s potencialné zvySenym rizikem hypertenze a
arytmii.

Utinek betablokétori nebo dalich antihypertenziv napt. methyldopy, betanidinu, debrisochinu a
guanethidinu miiZze byt antagonizovan.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Klinicka data hodnotici vliv oxymetazolin-hydrochloridu v t€hotenstvi nejsou dostupna.
Studie na zvifatech neprokazuji ptimy ani nepiimy $kodlivy vliv na t€¢hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj.

Kojeni

Pro oxymetazolin-hydrochlorid nejsou dostupna zadna klinicka data prokazujici, ze je vylu¢ovan
do matei'ského mléka.

Doporucena davka pripravku se nema prekrocit, protoze predavkovani mtize snizit placentarni
krevni pritok a redukovat tvorbu mléka.

Vzhledem k nedostate¢nym udajiim o pouzivani pfipravku v pribéhu téhotenstvi a
v obdobi kojeni ma byt pfipravek pouzivan pouze na doporuceni lékate.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V ramci tfid organovych systému jsou nezadouci ucinky setazeny dle frekvence vyskytu (pocet

pacientl u kterych se ocekava vznik nezadouciho ucinku) do nasledujicich kategorii: velmi Casté
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(>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné¢ casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);
velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Udaje z klinickych studii s piipravkem Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus jsou omezené.

Proto jsou v niZze uvedené tabulce zahrnuty také dal$i nezddouci ti¢inky hlasené spontdnné

z postmarketingového sledovani. Frekvence téchto nezadoucich u€inkl neni zndma (nelze urcit
z dostupnych udaji).

Tridy organovych Adverse Drug Reaction

systému

Poruchy nervového systému

Vzacné (<1/1 000) | uzkost, sedativni ucinek, podrazdénost, poruchy spanku

Srdecni poruchy

Vzacné (<1/1 000): | tachykardie, palpitace, zvySeni krevniho tlaku

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Méné Casté (1/100 - kychani, suchost a podrazdéni v nose, tistech a hrdle, reaktivni hyperémie
1/1 000):

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo | nauzea

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace

Vzéacné (<1/1 000): tachyfylaxe, bolest hlavy, exantém a poruchy zraku

Pouzivani delsi nez doporuc¢enou dobu mutize vést ke snizeni G¢inku a/nebo k rebound kongesci.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Klinicky obraz mtize byt nejasny, s epizodami hyperaktivity, které se stiidaji s epizodami deprese
centralniho nervového systému, kardiovaskularniho a dychaciho systému.

Ptiznaky ptedavkovani:

Priznaky stfedniho az zavazného predavkovani mohou byt mydriaza, nauzea, cyandza, horecka,
kiece, tachykardie, srde¢ni arytmie, srde¢ni zastava, hypertenze, edém plic, dusnost, psychické
poruchy. Inhibice funkci CNS, jako somnolence, snizeni télesné teploty, bradykardie, hypotenze
podobna Soku, apnoe a ztrata védomi, jsou také mozné.

Lécba predavkovani:

P1i pfedavkovani je vyzadovana symptomaticka lécba.

Ke snizeni zvySeného krevniho tlaku mohou byt podany neselektivni alfa-adrenergni blokatory jako
fentolamin.

V ptipadé potieby zahajte opatieni ke snizeni horecky, antikonvulzivni terapii a kyslikovou ventilaci.
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Ve vaznych ptipadech mize byt nezbytna intubace a fizena plicni ventilace.

V piipadé stfedniho nebo tézkého netimyslného peroralniho poziti se podava aktivni uhli (absorbent)
a siran sodny (laxativum), nebo je mozno okamzité provést i vyplach zaludku, pokud bylo pozito
velké mnozstvi ptipravku, protoze oxymetazoline miize byt absorbovan.

Dalsi 1éCba je podptirna a symptomaticka.
Vasopresorické latky jsou kontraindikované.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: sympatomimetika samotna, ATC kod: RO1AAOS

Mechanismus t¢inku

Oxymetazolin je piimo plsobici sympatomimeticky amin. Pisobi na alfa-adrenergni receptory

v cévach nosni sliznice, kde vyvoldva vasokonstrikei a dekongesci. Nastup u¢inku nastava
béhem nekolika minut a pietrvava az 12 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pii mistni aplikaci na nosni sliznici nedochazi ke klinicky vyznamné absorpci oxymetazolin-

hydrochloridu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje ziskané na zaklad€¢ konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a
reprodukeni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka. Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus
nebyl testovan na genotoxicitu a kancerogenitu.

Preklinicka data naznacuji, Ze benzalkonium-chlorid miize mit imérné koncentraci a délce
pouziti toxicky vliv na fasinky, v€etné ireversibilni imobility a také miize vyvolat
histopatologické zmeény nosni sliznice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitol

Dihydrat natrium-citratu (pro tipravu pH)
Polysorbat 80

Benzylalkohol

Bezvoda kyselina citronova (pro upravu pH)
Roztok benzalkonium-chloridu

Draselna siil acesulfamu

Levomenthol

Cineol

Dihydrat dinatrium-edetatu

Suchy aloovy extrakt

Karvon

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

sklenéna lahvicka o objemu 15 ml: 3 roky
Po prvnim otevfeni lahvicky: 12 mésict

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenénad lahvicka, typu III, o objemu 15 ml s ddvkovaci pumpickou z polypropylenu.
Jedna lahvicka obsahuje minimalné 265 vstriku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40

D-65824 Schwalbach am Taunus
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
69/972/10-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
8.12.2010/16. 4. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.6.2023



