AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7482/2006/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

WICK VaporRub, unguent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram unguent contine camfor 54,60 mg, ulei de terebentind 47,10 mg, levomentol 28,20 mg, ulei
de eucalipt 13,50 mg.

Pentru excipienti, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Unguentul este indicat in: tratamentul racelii si gripei.

4.2 Doze si mod de administrare

WICK VapoRub, unguent se aplica cutanat pe piept, gat si spate prin masaj timp de 3-5 minute sau pe
cale inhalatorie, adaugat 1n apa fierbinte, de 2 - 4 ori pe zi, ajutand la inlaturarea congestiei nazale. Se
recomanda o tinuta lejera pentru a favoriza patrunderea §i inhalarea vaporilor aromatici. In general

durata tratamentului este de cateva zile.

Adulti si copii peste 12 ani: de 2-4 ori/zi , o administrare echivalentul a 2 - 3 lingurite de unguent, se
aplica pe piept, spate si gat.

Copii intre 6 — 12 ani: de 2-4 ori/zi , 0 administrare echivalentul a 1 - 2 lingurite de unguent,
se aplica pe piept, spate si gat.

Copii intre 2 — 6 ani: de 2-3 ori/zi , o administrare echivalentul a % - 1 linguritd de unguent, se aplica
pe piept si spate.

Ca inhalant:

Adulti si copii peste 6 ani: WICK VapoRub unguent poate fi utilizat ca inhalant 1 —2 lingurite de
unguent se adauga in ' litru de apa fierbinte (nu clocotitd) si se fac inhalatii timp de 10 — 15 minute.
Nu se reincélzeste dupa utilizare. Copiii nu vor fi 1dsati nesupravegheati in timpul inhalérii.

Varstnici: Nu este necesara ajustarea dozelor. Se recomanda aceleasi doze ca si la adulti.
4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la camfor, ulei de terebentind, levomentol, ulei de eucalipt sau la oricare dintre

excipienti;
Copii sub 2 ani;




Nu se administreza pe cale inhalatorie la copii sub 6 ani.
Pacienti cu istoric de epilepsie sau convulsii.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia semnelor de hipersensibilitate locala impun intreruperea tratamentului.

Nu se foloseste decat pentru uz extern.

Nu se foloseste decat pe piele intacta.

A nu se depasi doza recomandata.

A nu se introduce in nas sau gura.

A nu se incélzi in cuptorul cu microunde.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Dacé simptomatologia nu s-a ameliorat medicul trebuie informat.

La copii, aparitia febrei, wheezingului si prezenta tusei persistente sau severe impun necesitatea
consultului medical.

Pacientii cu boli respiratorii preexistente (astm, emfizem), trebuie sa consulte medicul in cazul in care
simptomele persista sau se agraveaza.

Datoritd potentialului convulsivant al camforului si uleiului de eucalipt nu se recomanda administrarea
simultana a produsului WICK VapoRub, unguent cu alte medicamente ce scad pragul convulsivant,
cum sunt: substante vasoconstrictoare, derivati de piperazina, anestezice locale, atropina,
antihistaminice. Se recomanda consultarea medicului inainte de a administra produsul WICK
VapoRub, unguent la pacientii cu istoric de convulsii.

WICK VapoRub, unguent nu trebuie administrat concomitent cu alte produse ce contin terpene.

Nu se recomanda la copii sub 2 ani datorita riscului de aparitie a reflexului apneic, datorita

topica a uleiurilor volatile, fenomen cunoscut in medicina pediatrica ca reflexul Kratschmer.

La pacientii cu istoric de hipersensibilitate la parfumuri sau solventi se recomanda utilizarea cu
precautie a unguentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea simultana a produsului WICK VapoRub, unguent cu alte medicamente ce scad pragul
convulsivant, cum sunt: substante vasoconstrictoare, neuroleptice-derivati de piperazind, anestezice
locale, atropind, antihistaminice creste riscul de aparitie a convulsiilor.

4.6 Sarcina si aliptarea

Nu existd date adecvate privind utilizarea produsului WICK VapoRub, unguent la femeile gravide.
Camforul traverseaza placenta.
Nu se administreaza la femeile care alapteaza datorita riscului de aparitie a reflexului apneic.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Tratamentul cu WICK VapoRub, unguent este, in general, bine tolerat.

Poate provoca reactii adverse cutanate locale, la locul de aplicare - dermatita de contact.

Pot surveni de asemenea reactii de hipersensibilitate, caz in care se recomanda intreruperea
tratamentului.

Risc de aparitie a convulsiilor la administrarea WICK VapoRub, unguent, datorita potentialului
convulsivant al camforului si uleiului de eucalipt.



4.9 Supradozaj

Dupa ingestia oralad accidentald simptomele supradozajului includ tulburari gastro-intestinale (greata,
voma, colici abdominale, diaree) si tulburari la nivelul sistemului nervos central (ameteli, cefalee,
spasme musculare, convulsii epileptiforme, depresia SNC, febra, delir, coma). De asemenea pot apare
hematurie si albuminurie.

Tratamentul supradozajului consta in masuri generale de sustinere, lavaj, aspiratie, administrarea unui
purgativ (sulfat de sodiu) si tratament simptomatic. Aparitia convulsiilor necesita administrarea de
diazepam 5-10 mg.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticé: alte combinatii pentru tratamentul racelii, alte preparate, combinatii codul
ATC: ROSXNOI.

Actiunea farmacologica a produsului retultd din combinarea ingredientelor active, uleiuri volatile:
camfor. levomentol, ulei de terebentina si ulei de eucalipt, care actioneaza local, la nivelul pielii (efect
revulsiv) sau la nivelul tractului respirator superior, prin inhalarea vaporilor de uleiuri volatile eliberati
de céldura corpului sau de aburi (in inhalatii).

Vaporii aromatici rezultati au efect decongestionant, inlaturdnd congestia nazala si tusea prezente in
cadrul racelii. De asemenea, actiunea revulsiva produce o senzatie confortabild, de cald, la nivelul
pielii, conducand la eliminarea discomfortului. Senzatia de cald este intensificata de catre vaselina,
care este un vehicul oclusiv pentru ingredientele volatile, prevenind evaporarea acestora si asigurand
astfel beneficiul maxim pentru pacient.

Levomentolul produce o senzatie racoroasd dupa aplicarea pe piele sau mucoase, iar vaporii eliberati
datorita céldurii corpului sunt inhalati, exercitand un efect decongestionant prin stimularea receptorilor
localizati la nivelul terminatiilor nervoase ale nervului trigemen prezenti la nivelul mucoasei nazale,
datoritd vasoconstrictiei realizate, cu imbunatatirea fluxului respirator. Actiunea antitusiva a
levomentolului a fost confirmata prin mai multe studii clinice si este datorata stimularii receptorilor
specifici prezenti la nivelul laringelui, actionand direct la nivelul arcului reflex al tusei.

In urma inhalirii camforul are o actiune bronhospasmolitica, uleiul de eucalipt secretomotorie si
expectoranta iar uleiul de terebentind antiseptic i secretolitic.

Camforul, levomentolul, uleiul de terebentina, uleiul de eucalipt, in urma aplicarii pe piele, actioneaza
ca revulsive, fiind totodatd ingrediente utilizate in mod traditional in stari catarale si tuse.

Excipientii au rol aromatizant.

Uleiurile volatile, de eucalipt si camfor si levomentolul, pot avea efect iritant la nivelul tractului
respirator.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Substantele aromatice prezente, comfor, levomentol, ulei de terbentina si ulei de eucalipt actioneaza
direct la nivelul céilor aeriene superioare, ameliorand congestia nazala, tusea i iritatia mucoasei
nazale.

Uleiurile esentiale sunt rapid absorbite prin mucoase si piele, fiind compusi cu o liposolubilitate inalta
si cu un volum mare de distributie si o eliminare lentd. Farmacocinetica acestora poate fi modificata de
excipienti, astfel vaselina continuta in produsul WICK VapoRub, unguent, fiind un vehicul ocluziv
pentru ingredientele volatile va minimaliza sau va intarzia absorbtia acestora de la nivelul pielii sau
din tubul digestiv, in cazul ingestiei accidentale.

Camforul este rapid absorbit de la locul administrarii (oral, cutanat sau prin inhalatie). Alicat topic
trece n circulatia sistemica, se distribuie in tesuturi, in special tesutul adipos, datorita liposolubilitatii
inalte si se metabolizeaza hepatic prin oxidare cu formare de metaboliti inactivi si glucuronoconjugare,
apoi eliminandu-se urinar.Un mic procent (1%) se elimina pulmonar sub forma nemodificata. Timpul
de Tnjumatatire este de 167 minute, iar volumul de distributie este intre 2-4 I/kg. Camforul traverseaza
placenta. Datele unor studii clinice recente, prinvind administrarea cutanata de camfor, avand



excipienti pe baza de vaselind au ndicat faptul ca nu existd o acumulare a camforului dupa doze
repetate.

Levomentolul are o cineticd asemanatoare avand un timp de injumatatire de 5,3 ore dupa aplicarea
cutanata si o lipsa a cumularii dupa doze repetate.Peak-ul plasmatic este atins in 2 ore de la aplicare
pentru ambele substante.

Uleiul de eucalipt contine 70-80% cineol (eucaliptol), care este rapid absorbit de la locul administrarii
(oral, cutanat sau prin inhalatie). Dupa administrarea inhalatorie peak-ul plasmatic este atins in 18
minute. Se metabolizeaza hepatic si se elimind urinar si doar a mica parte prin plamani. Eliminarea
este bifazica avand un timp de Injumatatire de distributie de 6,8 minute si un timp de injumatatire de
eliminare de 104,6 minute.

Uleiul de terebentina este rapid absorbit, are un timp de Injumatatire de 32, 25 si 42 de ore pentru a-
piren, B-piren si delta-3-caren §i un mic procent se elimind nemodificat pulmonar.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile privind toxicitatea acuta si cronica, potentialul mutagen si carcinogen, precum si toxicitatea
asupra reproducerii ale administrarii WICK VapoRub, unguent nu au relevat nici un efect toxic la
animale.

Acest lucru a fost confirmat de o experienta clinicd de peste 50 de ani 1n intreaga lume, In urma
comercializarii produsului WICK VapoRub, unguent.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de nucsoara, ulei de cedru, timol, vaselina alba.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polipropilena ce contine 25 g unguent

Cutie cu un flacon din polipropilena ce contine 50 g unguent

Cutie cu un flacon din polipropilend ce contine 100 g unguent

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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	WICK VapoRub, unguent se aplică cutanat pe piept, gât şi spate prin masaj timp de 3-5 minute sau pe cale inhalatorie, adăugat în apă fierbinte, de 2 - 4 ori pe zi, ajutând la înlăturarea congestiei nazale. Se recomandă o ţinută lejeră pentru a favoriza pătrunderea şi inhalarea vaporilor aromatici. În general durata tratamentului este de câteva zile. 
	Copii între  2 – 6 ani: de 2-3 ori/zi , o administrare echivalentul a ½ - 1 linguriţă de unguent, se aplică pe piept şi spate.


