Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vicks VapoRub
mas¢

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vicks VapoRub i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicks VapoRub
Jak stosowa¢ Vicks VapoRub

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Vicks VapoRub

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Vicks VapoRub i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Vicks VapoRub zawiera jako sktadniki czynne: kamforg, olejek eukaliptusowy, lewomentol,
olejek terpentynowy, ktore tagodza dolegliwosci gérnych drog oddechowych w katarze.
Lewomentol i kamfora tagodza obrzek sluzéwek malzowin nosowych oraz tagodza kaszel
poprzez dziatanie tagodnie znieczulajace. Olejek eukaliptusowy 1 olejek terpentynowy dzialaja
pobudzajaco na wydzielanie $luzu w gérnych drogach oddechowych, pobudzajac odkrztuszanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicks VapoRub

Kiedy nie stosowa¢ leku Vicks VapoRub
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e na uszkodzong skorg, skaleczenia i btony §luzowe;
e jesli pacjent cierpi na czynng astm¢ oskrzelowa i inne choroby drog oddechowych oraz
jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ drog oddechowych;
e udzieci w wieku ponizej 5 lat.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Pacjenci z nastgpujacych grup powinni stosowac lek ze szczegolng ostroznoscia:
- pacjenci z reakcjg nadwrazliwosci na perfumy i1 rozpuszczalniki,

- pacjenci cierpiacy na epilepsje i u ktorych wystepuja drgawki.

Nie polykac!

Nie stosowac¢ masci na uszkodzong skore, skaleczenia i na blony $luzowe oraz nie naktadac
bezposrednio do nosa, oczu, jamy ustnej, na twarz lub szyje.

Chroni¢ oczy.
Lek nie jest przeznaczony do sporzadzania inhalacji z parg wodna.

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

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Vicks VapoRub a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie znane sg interakcje leku z innymi lekami. Istnieje teoretycznie ryzyko wystgpienia interakcji
przy jednoczesnym stosowaniu kamfory z innymi lekami obnizajacymi prog drgawkowy (np.
leki antyhistaminowe, leki zwezajace naczynia krwionos$ne, pochodne piperazyny, amylokaina).
Jezeli podczas stosowania masci sg uzywane takze inne leki, nalezy zasiegna¢ porady lekarza na
temat mozliwosci ich rdwnoczesnego stosowania.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Brak dowoddéw na bezpieczenstwo stosowania masci Vicks VapoRub u kobiet w cigzy, dlatego
nie nalezy jej stosowa¢ w tym okresie bez konsultacji z lekarzem.

Nie stosowac na klatke piersiowa w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie obserwowano wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ Vicks VapoRub

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

Podanie na skore, wziewnie.




Mas¢ do nacierania klatki piersiowej i plecoOw oraz do inhalacji poprzez parujace sktadniki lotne.
Weciera¢ odpowiednig ilos¢ masci we wskazane miejsca i powtarzac¢ 2 do 3 razy na dobg, jesli
potrzeba. Parowaniu sktadnikéw lotnych, a tym samym skuteczniejszej inhalacji, sprzyja
przewiewne ubranie.

Zalecana dawka
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
1 tyzeczke masci naktadac na klatke piersiowg i1 plecy 2 do 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 5 do 12 lat:
1/2 tyzeczki masci naktadac na klatke piersiowa i plecy 2 do 3 razy na dobg.

Sposob stosowania

W przypadku rodzaju opakowania - pojemnika z aplikatorem - wskazoéwki dotyczace stosowania
przy pierwszym uzyciu leku:

przed pierwszym uzyciem nalezy usung¢ aluminiowg foli¢ zabezpieczajaca z aplikatora,
a nastgpnie przekreci¢ nakretke 3-4 razy w lewo w celu uwolnienia produktu leczniczego.
Do odmierzenia wtasciwej dawki leku nalezy uzywac tyzeczki. Po kazdym uzyciu nalezy
wyczys$ci¢ aplikator czysta chusteczkg oraz natozy¢ nakretke ochronng.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

 wciera¢ mas¢ Vicks VapoRub doktadnie w skore klatki piersiowej i plecow;

» uzywac przewiewnych ubran w celu skuteczniejszej inhalacji poprzez parowanie substancji
lotnych.

Dzieci w wieku od 5 do 12 lat:

* naktada¢ Vicks VapoRub delikatnie na klatke piersiowa i plecy;

» wciera¢ delikatnie;

» uzywac przewiewnych ubran w celu skuteczniejszej inhalacji poprzez parowanie substancji
lotnych.

Nie polyka¢!

Vicks VapoRub stuzy jedynie do uzytku zewngtrznego.

Jesli mas¢ Vicks VapoRub zostanie przypadkowo potknigta przez dziecko, nalezy natychmiast
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, w celu zapewnienia wlasciwego leczenia. Nie wywotywaé
wymiotow.

Jesli po uptywie 7 dni objawy nie ustgpig lub nastapi pogorszenie lub pojawi si¢ goraczka,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje w miejscu podania:

zaczerwienienia, podraznienia skory, podraznienie oczu przez parujace sktadniki lotne,
alergiczne zapalenie skory, oparzenia kontaktowe w miejscu zastosowania (czesto$¢ nieznana),
reakcje miejscowe spowodowane nadwrazliwos$cig na jeden ze sktadnikéw leku. Podraznienia
lub reakcje alergiczne sg zwykle tagodne i wystgpuja rzadko.

Nalezy wowczas przerwac stosowanie leku, usung¢ ze skory pozostatos¢ masci rgcznikiem
papierowym i zwrécic si¢ do lekarza.

W przypadku wystapienia innych powaznych dziatan niepozadanych, jak skurcz krtani lub
drgawki, nalezy natychmiast usung¢ mas¢ ze skory 1 wezwac lekarza.

Niewlasciwe zastosowanie:

Po przypadkowym spozyciu znaczacej ilosci masci Vicks VapoRub obserwowano ostre zatrucia
z objawami nudnosci, wymiotéw, bolu brzucha, bolu 1 zawrotow glowy, uderzen goraca,
drgawek, a w cigzkich przypadkach porazenia oddychania i $§piaczki. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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 wywotywa¢ wymiotow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Vicks VapoRub

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub
pudelku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vicks VapoRub

Substancjami czynnymi leku sa: lewomentol (Levomentholum), kamfora racemiczna (Camphora
racemica), olejek eukaliptusowy (Eucalypti aetheroleum) 1 olejek terpentynowy (Terebinthini
aetheroleum a Pino pinastro).

100 g masci Vicks VapoRub zawiera 2,75 g lewomentolu, 5 g kamfory racemicznej, 1,5 g olejku
eukaliptusowego, 5 g olejku terpentynowego.
Pozostate sktadniki leku to: tymol, olejek cedrowy, wazelina biata.

Jak wyglada lek Vicks VapoRub i co zawiera opakowanie
Lek w postaci masci dostepny jest w:
- polipropylenowym stoiku z zakretka polipropylenowo-polietylenowa.

Dostepne opakowania: 50 g, 100 g.

- pojemniku wielodawkowym wykonanym z niebieskiego polipropylenu (PP) - korpus, podstawa
1 elementy $ruby; polietylenu o duzej gestosci (HDPE) — ttok, oraz kauczuku nitrylowo-
butadienowego (NBR) - uszczelka, z zamknigciem wykonanym z niebieskiego polipropylenu
(PP) - aplikator; zielonego polipropylenu (PP) — nakretka oraz ostonki z folii aluminiowe;.
Wielodawkowy pojemnik umieszczony jest w pudetku tekturowym.

Dostepne opakowanie: 35 g.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Wick Pharma, Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Str. 40-50

D-65824 Schwalbach am Taunus

Niemcy

Wytworeca:

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Strasse 1

D-64521 Gross-Gerau

Niemcy

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:
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