Sp. zn. sukls309317/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
lékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vSak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus
musite pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouZivat
Jak se Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SARNANE ol e

1. Co je Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus a k ¢emu se pouZiva

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus je nosni sprej, ktery se pouziva k mistni ulevé od pfiznaki
ucpaného nosu spojeného s nachlazenim nebo rymou u dospélych, dospivajicich a déti
od 6 let.

Utinek piipravku nastupuje za nékolik minut a pretrvava az 12 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouZivat

NepouZivejte pripravek Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus:

- jestlize jste alergicky(d) (precitlivély(4)) na IéCivou latku oxymetazolin-hydrochlorid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize uzivate (nebo jste uzival(a) b€hem uplynulych 2 tydnd) inhibitory monoaminooxidazy
(pouzivaji se k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci nebo deprese).

- jestlize trpite akutnim srde¢nim onemocnénim nebo srde¢nim astmatem.

- jestlize trpite zvySenym nitroo¢nim tlakem (zeleny zékal s izkym thlem).

- jestlize Vam byla operativné odstranéna hypofyza (podveések mozkovy).

- jestlize mate zanét kize nebo sliznice nosnich direk nebo mate v nose stroupky.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus se porad'te se svym Iékafem nebo
l1ékarnikem, pokud mate:

- vysoky krevni tlak

- ischemické onemocnéni srdce véetné anginy pectoris (projevujici se bolesti na hrudi)
- diabetes (cukrovku)

- poruchu §titné zlazy



- zvétSenou prostatu (hypertrofii prostaty)
- zvySeny nitroo¢ni tlak
- feochromocytom (vzacny nador nadledvin).

DalSsi 1écivé pripravky a Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které se pouzivaji pfi lécbé Parkinsonovy nemoci a
deprese.
Nepouzivejte Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, pokud jste uzival(a) tyto 1é¢ivé pripravky béhem
uplynulych 2 tydnt.

- tricyklicka antidepresiva — informujte svého Iékate, pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky proti
depresi jako amitriptylin a imipramin.

- betablokatory nebo 1é¢ivé pripravky proti vysokému krevnimu tlaku - informujte svého
lékate pted pouzitim piipravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, pokud uzivate kterykoli
z téchto 1écivych pripravkd.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento pripravek pouZzivat.
Vzhledem k nedostatecnym tidajim o pouZzivani tohoto piipravku v prubéhu téhotenstvi a

v obdobi kojeni se ma Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouzivat pouze po porad¢ s 1ékarem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus nema vliv na fizeni nebo obsluhu strojt.

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus obsahuje benzalkonium-chlorid a benzylalkohol.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,01 mg benzalkonium-chloridu v jedné davce (1 vsttik), coz
odpovida 0,2 mg/ml. Benzalkonium-chlorid mtize zpusobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice,
zvlasteé pokud je pouzivan dlouhodobg.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,1 mg benzylalkoholu v jedné davce (1 vsttik), coz odpovida
2 mg/ml. Benzylalkohol mlize zptsobit alergickou reakci a/nebo mirné mistni podrazdéni.

3. Jak se Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti
svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
l1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
Dospéli, dospivajici a déti od 10 let: 1-2 vstiiky do kazdé nosni dirky, ne vice nez 2-3krat denné.
Déti 6-10 let: 1 vstiik do kazdé nosni dirky, ne vice nez 2-3krat denng.

Tento piipravek neni uréen pro déti do 6 let. U této populace by se mély pouzivat
pripravky s nizsi koncentraci oxymetazolinu.

NepouZivejte déle nez 7 po sobé jdoucich dnii a nepiekracujte doporucenou davku. Pokud je
pouzivani delsi nebo je piekro¢eno davkovani, ptipravek Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus muze

zpusobit ucpani nosu a mtize byt snizena dalsi ¢innost tohoto 1écivého piipravku.

Zabrante pfimému kontaktu pfipravku s o¢ima.
Obratte se na svého lékaie, pokud se pfiznaky zhorSuji nebo se nezlepsi do 3 dn.

Zpiisob podani:



1. Odstrante kryt. Pfed prvnim pouZitim pumpu naplite tak, ze nékolikrat siln¢ zatlaéite na jeji okraj,
dokud nevznikne rovnomérna mlha (pfiblizné 5 az 10krat). Drzte lahvicku s nosnim aplikatorem
svisle v nosni dirce. Druhou nosni dirku stisknutim uzaviete.

2. Vstiiknéte davku a soucasné zhluboka vdechnéte nosem. Opakujte totéZ u druhé nosni dirky.

3. Dospéli, dospivajici a déti od 10 let mohou opakovat krok 1-2 jesté jednou, je-li tieba.

4. Ocistete nosni aplikator vlhkou Cistou latkou a ihned po aplikaci nasad’te kryt zpét.

Pouzivejte pripravek ve svislé poloze.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, nezZ jste mél(a)

Pokud pouzijete ptilis§ mnoho ptipravku Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus a zaznamenate jakékoli
nezadouci ucinky nebo priznaky, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a 1€¢ivy piipravek vezméte
s sebou.

K ptedavkovani mize dojit po nosnim podani nebo ndhodném peroralnim podani (podani usty).
Ptiznaky ptedavkovani (v ptipade stiedné tézkého az tézkého predavkovani) mohou byt: zvySeny
krevni tlak, rychly srde¢ni tep, buseni srdce, srde¢ni arytmie, srdecni zastava, srde¢ni selhani, poceni,
neklid, kfece, rozsifeni zornic, pocit na zvraceni, zvraceni, namodrala kize nebo rty, horecka, kiece,
obehové selhani, ptili§ mnoho tekutiny v plicich, poruchy dychani, psychické poruchy, ospalost,
bledost, ziZeni zornic, sniZeni télesné teploty, pomalejsi srde¢ni tep, nizky krevni tlak podobné jako
pfi Soku, doCasna zastava dechu, ztrata védomi, kiece a koma.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, pokracujte dale dle
navodu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento pripravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

e Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
kychani, suchost nebo podrazdéni v nose, ustech nebo v hrdle, po odeznéni ucinku otok nosni
sliznice (reaktivni hyperemie).

e Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
uzkost, inava, podrazdénost, poruchy spanku, zrychleny srde¢ni tep, buSeni srdce, zvyseny krevni
tlak, snizeny uc¢inek davky, bolest hlavy, vyrazka a poruchy zraku.

e Neni zndmo
pocit na zvraceni

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.


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

5. Jak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Spotiebujte do 12 mésicii od prvniho otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus obsahuje

Lécivou latkou je oxymetazolin-hydrochlorid v mnozstvi 0,5 mg/ml. Jeden vstfik (ekvivalentni
0,05 ml) obsahuje pfiblizné 25 mikrogrami oxymetazolin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou: sorbitol, dihydrat natrium-citratu, polysorbat 80, benzylalkohol, bezvoda
kyselina citronova, roztok benzalkonium-chloridu, draselnd siil acesulfamu, levomenthol, cineol,
dihydrat dinatrium-edetatu, suchy aloovy extrakt, karvon, ¢isténa voda (viz bod 2. Sinex Vicks Aloe
a Eukalyptus obsahuje benzalkonium-chlorid a benzylalkohol).

Jak Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus vypada a co obsahuje toto baleni

Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus, nosni sprej, roztok je dodavan v lahvicce s davkovaci pumpickou.
Baleni obsahuje sklenénou lahvicku jantarové barvy s bilou pumpic¢kou navrchu.

Lahvicka obsahuje 15 ml roztoku.

Jedna lahvicka obsahuje minimalng 265 vstiiku.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Procter & Gamble GmbH, Sulzbacher Strasse 40, D-65824, Schwalbach am Taunus, Némecko

Vyrobce:

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Strasse 1

64521 Gross-Gerau

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Wick Nasivin Aloe&Eukalyptus 0,5mg/ml - Nasenspray

Belgie: Nesivine Eucalyptus, 0,5mg/ml neusspray oplossing

Bulharsko: Bukc Cunekc Anoe u Epkanunt 0,5 mg/ml cripeit 3a Hoc, pa3TBOp
Ceska republika: Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus

Estonsko: Sinex

Finsko: Vicks Sinex 0,5 mg/ml nendsumute, liuos

Némecko: WICK Sinex avera Nasenspray 0,5 mg/ml Losung

Recko: Vicks Sinex nasal spray solution 0,5mg/ml

Mad’arsko: Nasivin Aloe Vera ¢és Eukaliptusz 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Litva: Sinex 0,5 mg/ml nosies purSkalas (tirpalas)

Lotyssko: Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, skidums

Nizozemsko: Vicks Sinex Aloé 0,5 mg/ml neusspray oplossing



Polsko: Nasivin Vicks Aloes i Eukaliptus, 0,5 mg/ml, acrozol do nosa, roztwor
Portugalsko: Vicks Sinex Aloe 0,5 mg/ml solugdo para pulverizagdo nasal
Rumunsko: Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, solutie

Spanélsko: NasalVicks 0,5 mg/ml solucién para pulverizacion nasal

Svédsko: Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, nisspray, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 4. 2025



