CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vicks VapoRub, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skladnik Hos¢ w100 g
Lewomentol (Levomentholum) 2,75 ¢
Kamfora racemiczna (Camphora racemica) 5,00 g
Olejek eukaliptusowy (Eucalypti aetheroleum) 1,50 g
Olejek terpentynowy (Terebinthini aetheroleum a Pino 5,00 g
pinastro)

Zawiera tymol i olejek cedrowy.
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Vicks VapoRub jest mascig stosowang w objawach podraznien i stanow zapalnych btony §luzowej
nosa i gardla (np. w przebiegu przezigbien): kaszlu, katarze z obrzgkiem bton $luzowych nosa i
uczuciem utrudnienia oddychania ("zatkanego nosa").

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Mas¢ do nacierania klatki piersiowej 1 plecow. Dzigki temu, ze substancje czynne produktu
leczniczego sa lotne, dostaja si¢ one jednoczesnie do drog oddechowych podczas aplikacji masci na
skore. Wciera¢ odpowiednig ilos¢ masci w skore klatki piersiowej i plecow, czynnos¢ t¢ powtarzadé
2 do 3 razy na dobg, jesli jest potrzeba. Przewiewne ubranie sprzyja skuteczniejszej inhalacji
parujacych sktadnikow lotnych.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
7,5 g masci (okoto 1 tyzeczka masci) weiera¢ w skore klatki piersiowej 1 plecéw od 2 do 3 razy na
dobe jesli jest potrzeba.

Dzieci w wieku od 5 do 12 lat:
3,75 g masci (okoto 2 tyzeczki masci) weiera¢ w skore klatki piersiowej 1 plecow 2 do 3 razy na dobe
jesli jest potrzeba.



Dzieci w wieku ponizej 5 lat:
Produktu leczniczego Vicks VapoRub nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Sposdb podawania
Na skore, wziewna.

W przypadku rodzaju opakowania — pojemnika z aplikatorem - wskazowki dotyczace stosowania
przy pierwszym uzyciu produktu:

przed pierwszym uzyciem pojemnika z aplikatorem nalezy z aplikatora usung¢ aluminiowg folig
zabezpieczajaca, a nastgpnie przekrgci¢ nakretke 3-4 razy w lewo w celu uwolnienia produktu
leczniczego. Do odmierzenia wilasciwej dawki leku nalezy uzywac¢ tyzeczki. Po kazdym uzyciu
nalezy wyczysci¢ aplikator czysta chusteczka oraz nalozy¢ nakretke ochronng.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Mas¢ Vicks VapoRub wetrze¢ doktadnie w skorg klatki piersiowej i plecow.
Uzywac przewiewnych ubran w celu skuteczniejszej inhalacji parujacych sktadnikow lotnych masci.
Dzieci w wieku od 5 do 12 lat
Delikatnie wetrze¢ mas¢ Vicks VapoRub na skore klatki piersiowej 1 plecow.
Uzywac przewiewnych ubran w celu skuteczniejszej inhalacji parujacych sktadnikow lotnych masci.
Czas stosowania
Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.
4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
- Czynna astma oskrzelowa lub inne choroby drég oddechowych oraz stwierdzona
nadwrazliwos$¢ drog oddechowych.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Pacjenci z nastepujacych grup powinni stosowac lek ze szczegdlng ostroznoscia:
- pacjenci z reakcja nadwrazliwo$ci na perfumy i rozpuszczalniki,

- pacjenci cierpigcy na epilepsje i u ktorych wystepuja drgawki.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 5 lat

Nie stosowac na uszkodzong skore, skaleczenia i blony sluzowe.
Nie naktada¢ bezposrednio do nosa, oczu, jamy ustnej, na twarz lub szyje.

Chroni¢ oczy. Po zastosowaniu masci nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Tylko do uzytku zewngtrznego.



Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do sporzadzania inhalacji z parg wodnag.

Nie nalezy bandazowac¢ miejsca natozenia masci. Nie stosowac cieptych oktadow ani zadnego innego
rodzaju ciepta.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano. Istnieje teoretycznie ryzyko wystapienia interakcji przy jednoczesnym
stosowaniu kamfory z innymi lekami obnizajacymi prég drgawkowy (np. leki antyhistaminowe,
leki zwezajace naczynia krwiono$ne, pochodne piperazyny, amylokaina). Stosowanie produktu
leczniczego zgodnie z zaleceniami powoduje minimalng systemowa ekspozycje na kamfore i
lewomentol (znacznie ponizej stezen mogacych wplywac na ryzyko wystapienia drgawek).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego Vicks VapoRub nie nalezy stosowaé w czasie cigzy bez konsultacji z
lekarzem.

Vicks VapoRub nie powinien by¢ stosowany na klatke piersiowa kobiet karmigcych piersia ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia bezdechu u dziecka.

Brak danych na temat wptywu na ptodnosc¢.
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vicks VapoRub nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Reakcje miejscowe:

Zaczerwienienia, podraznienia skory, podraznienie oczu (przez parujace sktadniki lotne), alergiczne
zapalenie skory, oparzenia kontaktowe (czgsto$¢ nieznana), reakcje miejscowe spowodowane
nadwrazliwoscig na sktadniki leku.

Podraznienia lub reakcje alergiczne sa zwykle tagodne 1 wystepuja rzadko. W takich przypadkach
nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego Vicks VapoRub, usung¢ pozostatosci recznikiem
papierowym i podja¢ wtasciwe leczenie dla reakcji skornych.

Reakcje ogdlnoustrojowe:

Ogolnoustrojowe reakcje toksyczne wynikajace z przedawkowania leku rozpatrywane sg jako
nieprawdopodobne (patrz punkt 5.2). Jesli lek stosowany jest zgodnie z zalecang drogg podania,
ekspozycja ogolnoustrojowa na dziatanie leku jest niska i nie obserwuje si¢ zadnych dziatan
niepozadanych z nig zwigzanych.

Niewlasciwe zastosowanie:

Po przypadkowym spozyciu znaczacej ilosci masci Vicks VapoRub obserwowano ostre zatrucia z
objawami nudnosci, wymiotéw, bolu brzucha, bolu i zawrotow gltowy, uderzen goraca, drgawek, a
w ciezkich przypadkach porazenia oddychania i §pigczki (Patrz punkt 4.9).




W przypadku wystgpienia innych powaznych dziatan niepozadanych jak skurcz krtani lub drgawki
nalezy natychmiast usung¢ mas¢ ze skory i wezwac lekarza.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowa¢ podraznienie skory.
Ogolnoustrojowe reakcje toksyczne wynikajace z przedawkowania leku zdarzajg si¢ bardzo rzadko.

Niewlasciwe zastosowanie

Potknigcie masci moze powodowac objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak mdtosci,
wymioty i biegunka powodowane gtdwnie obecnoscig kamfory. Leczenie powinno mie¢ charakter
objawowy. Klinicznie znaczaca toksyczno$¢ kamfory nie byta odnotowana ponizej 30 mg/kg masy
ciala i jest rzadko spotykana w przedziale 30-50 mg/kg m.c.

Po przypadkowym spozyciu znaczacej ilosci masci Vicks VapoRub obserwowano ostre zatrucia z
objawami nudnosci, wymiotéw, bolu brzucha, bolu i zawrotow gltowy, uderzen goraca, drgawek, a
w ciezkich przypadkach porazenia oddychania i §pigczki. W takich przypadkach nalezy jak
najwczesniej zastosowac ptukanie zotadka (do godziny), poda¢ wegiel i stosowac aspiracje.
Pacjenci z cigzkimi objawami zatrucia ze strony uktadu pokarmowego lub z objawami
neurologicznymi powinni by¢ poddani obserwacji oraz leczeniu objawowemu, jesli bedzie taka
potrzeba. Nie nalezy wywotywaé wymiotow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ztozone stosowane w przezigbieniu
Kod ATC: nie przydzielono

Gtowne sktadniki aktywne produktu leczniczego to: kamfora, lewomentol oraz olejki eteryczne:
eukaliptusowy 1 terpentynowy. Substancje te znajduja si¢ w uzyciu terapeutycznym od czaséw
starozytnych, a produkt dostepny jest na rynkach catego $wiata od ponad 40 lat.

Kamfora, olejek eukaliptusowy i olejek terpentynowy jako sktadniki masci do nacierania maja
szerokie zastosowanie w fagodzeniu kaszlu 1 objawow przeziebienia. Lewomentol, uzywany do
tagodzenia objawdw przezigbienia przez inhalacj¢ lub jako mas¢, dziata miejscowo poprzez
rozszerzenie naczyn krwionosnych dajac uczucie chtodu oraz dziatajac tagodnie znieczulajaco.
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Zmnigejszenie obrzeku btony sluzowej nosa dowiedziono w dwdch badaniach klinicznych (na 92
pacjentach z zapaleniem btony §luzowej nosa). W jednym badaniu uzyskano poprawe
subiektywnych odczu¢ pacjentow, w drugim poprawe parametréw obiektywnych (ocenianych w
badaniu rynomanometrycznym i rynoskopowym). Powyzsze dane kliniczne wskazuja, Zze uzyskane
udroznienie drog oddechowych utrzymuje si¢ przez 8 godzin (efekt uzyskano w badaniu z
pojedyncza dawka lub tylko po pierwszej aplikacji, nie byt istotny statystycznie podczas dtuzszej
terapii).

Efekt fagodzenia kaszlu uzyskano w 4 badaniach klinicznych. W badaniach wzi¢to udziat 138 oséb,
zaro6wno zdrowych ochotnikow u ktorych indukowano kaszel, jak 1 pacjentéw z objawami ostrego
zapalenia gornych drog oddechowych. Badany produkt silniej hamowat kaszel indukowany w
poréwnaniu z kontrolg (wazeling). U pacjentoéw z zapaleniem goérnych drog oddechowych udato si¢
istotnie statystycznie zwigkszy¢ przeptyw powietrza i objetos¢ wdechowa (po pierwszej dawce)
oraz uzyskac¢ poprawe objetosci wydechowej 1 oporu oskrzelowego, w poréwnaniu z kontrolg
(wazelina). Wplyw na zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych oceniano w dwoch badaniach
klinicznych, w ktorych udzial wzigto 42 pacjentow z przewleklym kaszlem i zapaleniem oskrzeli.
W jednym badaniu dowiedziono, ze stosowanie produktu wigzato si¢ ze zmniejszeniem gestosci
plwociny, poprawg oczyszczania §luzowo-rzeskowego i1 tagodzeniem objawow, takich jak
czestotliwo$¢ kaszlu, tatwos¢ odkrztuszania 1 drozno$¢ nosa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kamfora jest szybko wchianiana, niezaleznie czy podawana jest na skore czy poprzez inhalacje.
Podana zewnetrznie trafia do krazenia ogolnego, jest metabolizowana w watrobie (gtownie procesy
utleniania i glukuronizacji) i dystrybuowana w tkankach. Nieaktywne metabolity wydalane sg przez
nerki. Okres péitrwania wynosi 167 minut.

Lewomentol, jako substancja mocno lipofilna, szybko przenika przez btony $luzowe. Niezaleznie
od drogi podania (przewo6d pokarmowy, skora, drogi oddechowe) lewomentol obecny w krazeniu
og6lnym jest metabolizowany w watrobie (gldwnie procesy hydroksylacji i glukoronizacji) do
nieaktywnych metabolitow, ktore s3 wydzielane przez nerki.

1,8-cineol (eukaliptol), glowny sktadnik olejku eukaliptusowego jest szybko wchianiany zaréwno
po podaniu doustnym jak i po podaniu na skore lub podczas inhalacji. Metabolizowany jest w
watrobie (procesy utleniania i glukoronizacji), a nieaktywne metabolity wydalane sa glownie przez
nerki. Niewielka ilo$¢ substancji jest wydalana rowniez przez ptuca z wydychanym powietrzem.
Tmax po podaniu w inhalacji wynosi §rednio 18 minut. Okres poltrwania ustalono na 104,6 minut.
Badania farmakokinetyczne olejku terpentynowego wykazaty, ze srednie wchtanianie gtownych
substancji czynnych (alfa-pinen, beta-pinen i delta-karen) podczas inhalacji wynosi odpowiednio
62, 66 i 68%. Sredni okres pottrwania dla tych substancji ustalono na odpowiednio 32, 25 i 42
godziny. Pomiedzy 2 a 5% wchtonigtych z olejku terpentynowego substancji jest wydalana w
postaci niezmienionej z wydychanym powietrzem.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze profile farmakokinetyczne opisanych substancji zalezg w pewnym
stopniu od no$nika, w ktérym zostaty rozpuszczone. Oczekuje si¢, ze wysoce lipofilna baza
wazelinowa masci, wstrzyma uwalnianie olejkow eterycznych, opdzniajac w ten sposob
wchianianie przez skore, lub w przypadku przypadkowego potknigcia.

Badania farmakokinetyczne wykazaty niezwykle niskie st¢zenia terpenéw w krazeniu ogdlnym
podczas terapeutycznego stosowania produktu leczniczego. Sprawdzano profil farmakokinetyczny
kamfory i lewomentolu, po zastosowaniu masci na poziomie przekraczajacym klinicznie zalecany.
Stezenie w osoczu pozostato niskie, jak rGwniez nie nastgpita zadna kumulacja sktadnikow przez
czas badan. Te dane zapewniaja margines bezpieczenstwa, ktory powoduje, ze jakiekolwiek
ogolnoustrojowe dziatania toksyczne jest mato prawdopodobne.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, rakotwdrczosci oraz
toksycznego wplywu na rozrod 1 rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Tymol

Olejek cedrowy

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Stoik: 4 lata
Wieledawkewy pojemnik: 2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy w postaci masci dostepny jest w nastgpujacych rodzajach opakowan:

- stoiku polipropylenowym z zakretka polipropylenowo-polietylenowa, w tekturowym pudetku.
Opakowania: 50 g, 100 g.

- pojemniku z polipropylenu (PP) — korpus; podstawa i cz¢$ci srubowe; polietylenu (HDPE) — tlok;
kauczuku nitrylowo — butadienowego (NBR) — uszczelka: z zielong zakretka z polipropylenu (PP),
z niebieskim aplikatorem z polipropylenu (PP) i folig aluminiowa zabezpieczajaca.

Pojemnik umieszczony jest w pudetku tekturowym.

Opakowanie: 35 g.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

WICK Pharma Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH,
Sulzbacher Str. 40-50, D-65824 Schwalbach am Taunus, Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0871

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.05.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



