AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9441/2016/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir 200 mg/15 ml sirop
Pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani
Quaifenesina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Vicks Expectorant Miere & Ghimbir si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir
Cum sa luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vicks Expectorant Miere & Ghimbir

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vicks Expectorant Miere & Ghimbir si pentru ce se utilizeaza

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir contine substan{a activa numita guaifenesind. Aceasta apartine unui
grup de medicamente numit expectorante.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir este un medicament care ajuta la expectorarea mucusului din céile
respiratorii.

Indicatii terapeutice:
Este indicat pentru fluidificarea mucusului si pentru facilitarea expectoratiei in tusea cauzata de:
- Réceli si stari gripale

- Bronsita acuta.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir

NU luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir:




- daca sunteti alergic la guaifenesind, levomentol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului:

- daca aveti insuficientd renala

- daca aveti miastenia gravis, o boald a sistemului imunitar, in care muschii obosesc rapid la efort

- daca aveti o tuse cronica sau persistentd, asociata cu astm bronsic, bronsita cronici, emfizem sau
cauzatd de fumat

- daca aveti o afectiune gastro-intestinald severa

- daca doriti sa luati acest medicament in asociere cu medicamente pentru ameliorarea tusei.

Copii si adolescenti
Utilizarea acestui medicament la copiii si adolescentii cu varsta sub 14 ani nu este recomandata.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir poate potenta actiunea:

- sedativelor

- relaxantelor musculare utilizate, de exemplu, n timpul anesteziei generale din interventiile
chirurgicale.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest
medicament.

Siguranta administrarii guaifenesinei n timpul sarcinii si alaptarii nu a fost pe deplin stabilita.
Daca sunteti gravida sau aldptati nu trebuie sa luati acest medicament, cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra va recomanda acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vicks Expectorant Miere & Ghimbir contine etanol (alcool). Vicks Expectorant Miere & Ghimbir are
influentd minora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir contine zahir si zahir invertit (miere). Daca medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugadm sa-1 intrebati
inainte de a lua acest medicament. Acest medicament contine zahar 5,5 g per doza. Acest lucru trebuie
luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir contine etanol (alcool). Acest medicament contine 5,256 vol. %
alcool (etanol), care este echivalent cu 597 mg per 15 ml. Cantitatea per fiecare doza de 15 ml din acest
medicament este echivalenta cu mai putin de 12 ml bere sau 5 ml vin.

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.



Vicks Expectorant Miere & Ghimbir contine compusi de sodiu. Acest medicament contine 27,9 mg
sodiu (componenta principala stabild/sare de masa) in fiecare 15 ml. Aceasta este echivalenta cu 1,40%
din doza maxima zilnica recomandata de sodiu pentru un adult.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir contine benzoat de sodiu. Acest medicament contine 15 mg
benzoat de sodiu per fiecare doza.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir contine propilenglicol. Acest medicament contine 1650 mg
propilenglicol per fiecare doza (15 ml). Daca sunteti gravida sau alaptati, nu utilizati acest medicament
decat daca va este recomandat de catre medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra poate efectua
controale suplimentare pe perioada cat dumneavoastra utilizati acest medicament. Daca aveti afectare
hepatica sau renald, nu utilizati acest medicament decat daca va este recomandat de catre medicul
dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra poate efectua controale suplimentare pe perioada cat
dumneavoastra utilizati acest medicament.

3. Cum sa luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in prospect sau asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Cu exceptia cazului 1n care medicul prescrie altfel, doza recomandata este dupa cum urmeaza:

Adulti si adolescenti cu virsta peste 14 ani: luati 200 mg guaifenesina, adica 15 ml (o masura
dozatoare, pana la nivelul liniei de 15 ml) la fiecare 4 ore. Maxim 6 doze pe zi.

Nu utilizati doze mai mari decat cele recomandate. Siropul nu trebuie administrat inainte de culcare.

Utilizarea la copii
Utilizarea acestui medicament la copiii si adolescentii cu varsta sub 14 ani nu este recomandata.

Mod de administrare
Administrare orala. Agitati flaconul inainte de utilizare.

Apasati capacul cu sistem de inchidere securizat pentru copii si, in acelasi timp, rasuciti in directia
indicata de sageata.

Durata tratamentului

Automedicatia cu Vicks Expectorant Miere & Ghimbir nu trebuie si depiseasci o perioadi de 3-5 zile. In
cazul in care nu apare nicio imbunatatire semnificativa dupa aceasta perioada, si in cazul in care mucusul
continua sa fie expectorat sau tusea ramane persistenta, cereti sfatul medicului deoarece acest lucru poate
indica o afectiune mai grava. Vicks Expectorant Miere & Ghimbir nu trebuie utilizat mai mult de doua
saptamani.

Daca credeti ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, va rugém sa cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult Vicks Expectorant Miere & Ghimbir decét trebuie Supradozajul usor sau
moderat poate cauza ameteli, tulburari gastro-intestinale, greata, varsaturi sau scadere a tonusului
muscular. In caz de supradozaj sever pot s apara excitatie excesivi, confuzie si deprimare respiratorie. in
acest caz, solicitati sfatul medicului cat mai curand posibil. Au fost raportate cazuri rare de calculi urinari



sau la nivelul rinichilor la acei pacienti care au consumat cantitati mari de guaifenesina pentru perioade
lungi de timp.

Daca uitati sa luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Vicks Expectorant Miere & Ghimbir

In cazul in care un pacient inceteaza administrarea medicamentului din cauza reactiilor adverse, adresati-
va medicului pentru modul in care acestea pot fi ameliorate. In cazul in care un pacient inceteaza
administrarea medicamentului, deoarece efectul acestuia este nesatisfacator, intrebati medicul despre
posibilitatea de a utiliza alte medicamente.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Tulburari gastro-intestinale

* Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): Tulburari gastro-intestinale, inclusiv greata, varsaturi
sau diaree.

Tulburéri ale sistemului imunitar

+ Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane): Reactii de hipersensibilitate, care pot fi grave,
cum sunt dificultate la inghitire, edem (umflarea) al fetei, buzelor, limbii sau gatului, mancarime
puternica cu eruptii pe piele sau inflamatie a pielii, stare de inconstienta profunda (coma), confuzie
(dezorientare), ritm ncetinit al batailor inimii (bradicardie), bronhospasm, dificultate in respiratie
(dispnee), numar scazut al globulelor albe din sange (granulocitopenie) si soc anafilactic.
Aceste tipuri de reactii pot fi precedate de febra, ameteli, greata, varsaturi, crampe la nivelul
stomacului, arsuri ale stomacului sau dureri.

Pacientii care sunt sensibilizati la levomentol pot prezenta reactii de hipersensibilitate, inclusiv dispnee.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vicks Expectorant Miere & Ghimbir

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu luati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C (ambalaj deschis sau sigilat).
A se utiliza Tn decurs de 3 luni de la prima deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vicks Expectorant Miere & Ghimbir
Substanta activa este guaifenesina.

15 ml sirop contin guaifenesind 200 mg.

Fiecare ml sirop contine guaifenesina 13,33 mg.

Celelalte componente sunt: sucroza (zahar), propilenglicol (E1520), etanol 96%, citrat de sodiu (E331),
carmeloza sodicd, acid citric anhidru (E330), macrogol stearat, aroma miere-ghimbir (contine miere),
aroma Verveine, benzoat de sodiu (E 211), polietilenoxid, zaharina sodica (E954), levomentol, apa
purificata.

Cum arata Vicks Expectorant Miere & Ghimbir si continutul ambalajului
Sirop véscos de culoare galbena pana la galben-brund, cu aroma si miros de miere-ghimbir si mentol, fara
particule vizibile Tn suspensie.

Flacon din sticld bruna, cu un capac din polipropilena, prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru
copii si 0 masura dozatoare din polipropilena cu marcajul CE si volume marcate la 5 ml, 10 ml, 15 ml,
30 ml.

Marimi de ambalaj: 120 ml, 180 ml sirop.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Wick Pharma, Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Germania

Fabricantul

Procter & Gamble Manufacturing GmbH
Procter & Gamble Str. 1, Gross-Gerau, 64521
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Estonia: ExPexin
Germania: WICK Husten-Loser Sirup mit Honigaroma 200 mg/15 ml
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Lituania: ExPexin 200 mg/15 ml sirupas

Letonia: ExPexin 200 mg/15 ml sirups

Republica Ceha: MedExpecto Vicks sirup Med a Zazvor

Romania: Vicks Expectorant Miere & Ghimbir 200 mg/15 ml sirop
Ungaria: Wick GuaifenoMed 200 mg/15 ml méz és gyombér izii szirup

Acest prospect a fost revizuit Tn lunie 2024,



