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Folheto informativo: Informacé&o para o utilizador

Vicks Sinex Aloe 0,5 mg/ml, solucdo para pulverizacéo nasal
Cloridrato de oximetazolina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacéo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu médico ou farmacéutico. No entanto, € necessario utilizar
Vicks Sinex Aloe com precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

- Se nédo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Vicks Sinex Aloe e para que é utilizado

. O gque precisa de saber antes de utilizar Vicks Sinex Aloe
. Como utilizar Vicks Sinex Aloe

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Vicks Sinex Aloe

. Contetido da embalagem e outras informacdes

OO WN

1. O que é Vicks Sinex Aloe e para que é utilizado

Vicks Sinex Aloe € uma solugdo para pulverizacdo nasal para o alivio sintomatico local
da congestao nasal (nariz entupido), associada a constipacdes ou rinite, em adultos,
adolescentes e criangas a partir dos 6 anos de idade.

O efeito da pulverizacédo inicia-se apés varios minutos e mantém-se até 12 horas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vicks Sinex Aloe

N&o utilize Vicks Sinex Aloe:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa cloridrato de oximetazolina ou a
gualquer outro componente deste medicamento (indicados na secc¢éao 6).

- se estéd a tomar (ou tomou durante as 2 ultimas semanas) medicamentos inibidores da
monoaminoxidase (os inibidores da IMAO séo utilizados no tratamento da doenca de
Parkinson e na depressao).

- se sofre de doenca cardiaca aguda ou de asma cardiaca.

- se sofre de um aumento de hipertensdo ocular (glaucoma de angulo fechado).

- se ja foi submetido a cirurgia para extracao da hipdfise.

- se a pele ou as membranas das mucosas das suas narinas estao inflamadas, ou se
tem crostas no nariz.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Vicks Sinex Aloe se sofrer de:
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- presséo arterial alta.

- doenca cardiaca isquémica incluindo angina de peito.
- diabetes mellitus.

- problemas na tiroide.

- aumento da proéstata (hipertrofia prostatica).

- aumento da pressao intraocular

- feocromocitoma (um tumor raro da glandula adrenal).

Outros medicamentos e Vicks Sinex Aloe

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

- inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) sao utilizados no tratamento da doenca de
Parkinson e na depressao. Nao utilize Vicks Sinex Aloe se tomou IMAOs nas ultimas
duas semanas.

- antidepressivos triciclicos — informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos
utilizados no tratamento da depresséo, tais como amitriptilina e imipramina.

- beta blogqueantes ou medicamentos utilizados no tratamento da pressao arterial alta —
informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um destes medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como existe informagéo insuficiente sobre o uso do medicamento durante a gravidez e
amamentacédo, Vicks Sinex Aloe apenas devera ser utilizado por indicagdo de um
médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a conducao ou utilizacdo de maquinas.

Vicks Sinex Aloe contém cloreto de benzalconio e alcool benzilico

Este medicamento contém 0,01 mg de cloreto de benzalcénio em cada dose (1
pulverizacdo) que é equivalente a 0,2 mg/ml. O cloreto de benzalconio pode causar
irritagdo ou inchago no interior do nariz, especialmente se usado durante um longo
periodo de tempo.

Este medicamento contém 0,1 mg de alcool benzilico em cada dose (1 pulverizacao)
que é equivalente a 2 mg/ml. O alcool benzilico pode causar reacdes alérgicas e/ou
irritagéo local ligeira.

3. Como utilizar Vicks Sinex Aloe

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagcdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:
Adultos e criancas com idade superior a 10 anos: 1-2 pulverizagbes em cada narina, no
maximo de 2 a 3 vezes por dia.
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Criancas com idades compreendidas entre 6 e 10 anos: 1 pulverizacdo em cada narina,
no maximo de 2 a 3 vezes por dia.

Este medicamento ndo se destina a criancas com menos de 6 anos de idade.
Medicamentos com dosagens mais baixas de oximetazolina devem ser usados nesta
populacao

N&o utilizar por mais de 5-7 dias consecutivos e ndo exceder a dose recomendada. A
utilizacdo de Vicks Sinex Aloe por um periodo de tempo superior ao recomendado ou
sobredosagem pode provocar aumento da congestdo nasal (entupir o nariz) e pode
reduzir a eficacia do medicamento.

O contato direto com os olhos deve ser evitado.
Consulte o seu médico se os sintomas piorarem ou persistirem ao fim de 3 dias.
Modo de administragao:

1. Retirar a tampa. Antes da primeira utilizagdo, acione o sistema pressionando
firmemente o seu rebordo varias vezes até que uma névoa de pulverizagdo uniforme
escape (aproximadamente 5 a 10 vezes). Segure o frasco na posicdo vertical com o
aplicador nasal ligeiramente inserido na narina. Tapar a outra narina.

2. Nebulizar ao mesmo tempo que inspira profundamente pelo nariz. Repetir na outra
narina.

3. Se necessario, os adultos e criangas com idade superior a 10 anos podem repetir 0s
passos 1 e 2.

4. Limpar o aplicador nasal com um lenco de papel limpo e humido e tapar
imediatamente o frasco apoés a utilizacao.

Utilize o produto na posicao vertical

Se utilizar mais Vicks Sinex Aloe do que deveria
Se utilizou uma dose excessiva de Vicks Sinex Aloe ou no caso de degluticdo, consulte
o seu médico de imediato e leve consigo o frasco ou a embalagem do medicamento.

Pode ocorrer sobredosagem apés utilizacdo nasal ou administracéo oral acidental.

Os sintomas de sobredosagem (em caso de sobredosagem moderada a grave) podem
ser: hipertensdo, taquicardia, palpitacdes, arritmia cardiaca, paragem cardiaca,
insuficiéncia cardiaca, suores, agitacdo, convulsdes, midriase, nauseas, vOmitos,
cianose, febre, espasmo, colapso circulatério, edema pulmonar, disturbios respiratérios,
distarbios psiquicos, sonoléncia, palidez, miose, diminuicdo da temperatura corporal,
bradicardia, hipotensao tipo choque, apneia, perda de consciéncia, convulsées e coma.

Caso se tenha esquecido de utilizar Vicks Sinex Aloe
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar;
mas continue a utilizar o medicamento de acordo com as instru¢gdes de administracao.



APROVADO EM
16-07-2023
INFARMED

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Em geral, ndo sdo esperados
efeitos indesejaveis graves.

- Pouco frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 100 pessoas)

Espirros, secura ou irritacdo do nariz, da boca e da garganta (no caso de sobredosagem
moderada a grave) depois de o efeito ter desaparecido o inchagco da mucosa nasal
(hiperemia reativa)..

- Raros (podem ocorrer até 1 em cada 1 000 pessoas)

Ansiedade, efeito sedativo, irritabilidade, perturbacdes do sono, batimentos rapidos do
coracdao, palpitacdes, aumento da pressao arterial, diminuicéo do efeito da dose, dor de
cabeca, erupcao na pele e perturbagdes visuais.

- Desconhecidos
Nausea

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vicks Sinex Aloe
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior do frasco apés VAL.
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O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Utilize este medicamento no prazo de 12 meses ap0s a primeira abertura do frasco.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacées

Qual a composicéo de Vicks Sinex Aloe

- A substancia ativa é cloridrato de oximetazolina a 0,5 mg/ml. Uma pulverizacao
(equivalente a 0,05 ml) contém aproximadamente 25 microgramas de cloridrato de
oximetazolina.

- Os outros componentes sao: sorbitol, citrato de sddio, polisorbato 80, alcool benzilico,
acido citrico anidro, solucdo de cloreto de benzalcénio, acessulfamo potéssico,
levomentol, cineol (eucaliptol), edetato dissddico, extrato de Aloe barbadensis,
levocarvone, agua purificada. (Ver secgdo 2 — Vicks Sinex Aloe contém cloreto de
benzalcénio e &lcool benzilico).

Qual o aspeto de Vicks Sinex Aloe e conteido da embalagem

Vicks Sinex Aloe solucdo para pulverizacdo nasal apresenta-se como uma preparacao
liquida numa embalagem com bomba doseadora de aplicagcédo nasal.

A embalagem contém um frasco de vidro ambar com uma bomba de cor branca. O
frasco contém 15 ml de solucéo para inalacao por pulverizacéo nasal.

Cada frasco contém um minimo de 265 pulverizagdes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da AlIM:

Laboratérios Vicks, S.L.

Av. de Bruselas, 24

28108 Alcobendas Madrid — Espanha

Representante local:

Procter & Gamble Portugal, S.A.

Ed. Alvares Cabral, Rua da Fonte Caspolima, 6-6A,
2774-572 Paco de Arcos, Portugal

Fabricante:

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Stral3e 1

64521 Grof3-Gerau, Hessen

Alemanha

Este medicamento foi autorizado nos Estados Membros do EEE com o0s seguintes
nomes de medicamentos:
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Suécia: Vicks Sinex, 0,5 mg/ml, nasspray, l6sning

Austria: Nasivin Aloe & Eukalyptus 0,5mg/ml - Nasenspray

Bélgica: Nesivine Eucaliptus, 0,5mg/ml neusspray oplossing

Bulgéria: Bukc CuHekc Anoe n Eskanunt 0,5 mg/ml cnpen 3a Hoc, pa3Teop
Republica Checa: Sinex Vicks Aloe a Eukalyptus 0,5mg/ml, nosni sprej, roztok
Estonia: Sinex

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

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

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

Hungria: Nasivin Aloe Vera és Eukaliptusz 0,5 mg/ml oldatos orrspray
Lituania: Sinex 0,5 mg/ml nosies purSkalas (tirpalas)

Leténia: Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums

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

Poldnia: Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Portugal: Vicks Sinex Aloe 0,5 mg/ml solug¢éo para pulverizagéo nasal
Roménia: Vicks Sinex 0,5 mg/ml spray nazal, soluJie.

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

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



