AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9441/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir 200 mg/15 ml sirop

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

15 ml sirop contin guaifenesina 200 mg.
Fiecare ml sirop contine guaifenesina 13,33 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Sucroza (Zahar) 370 mg/ml

Etanol (alcool) 39,8 mg/ml

Zahar invertit (miere) 7,04 mg/ml

Compusi de sodiu 1,86 mg/ml (0,081 mmoli)
Levomentol 0,2 mg/mi

Benzoat de sodiu 1 mg/ml

Propilenglicol 110 mg/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Sirop.

Sirop vascos de culoare galbend péana la galben-brund, cu aroma si miros de miere-ghimbir si mentol,
fara urme vizibile de contaminare.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Este indicat pentru fluidificarea mucusului si pentru facilitarea expectoratiei in tusea determinata de:
- raceli si stéri gripale
- bronsita acuta.

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

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani: Se administreaza 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.



Cu toate ca, in general, recomandarea este de maxim 6 doze pe zi, guaifenesina nu trebuie administrata
Tnainte de culcare.

Copii §i adolescenti
Nu sunt disponibile recomandari de dozare sau rezultate din studii la copiii si adolescentii cu varsta
sub 14 ani.

Mod de administrare

Administrare orala. A se agita Tnainte de utilizare.

Vicks Expectorant Miere & Ghimbir poate fi utilizat in mod independent de catre pacienti pentru o
perioadi de maxim 3-5 zile. In cazul in care nu apare nicio imbunititire semnificativa dupa aceasta
perioada, si in cazul in care mucusul continud 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 doud saptdmani.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa, levomentol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In urmatoarele cazuri, Vicks Expectorant Miere & Ghimbir trebuie utilizat dupa evaluarea atenti a

beneficiilor si a riscurilor:

- Insuficienta renala

- Miastenia gravis

- Tuse cronica sau persistenta, asociata cu astm bronsic, bronsita cronicd, emfizem sau
determinata de fumat.

- Afectiuni gastro-intestinale severe

- Tn asociere cu medicamente pentru ameliorarea tusei.

Acest medicament contine zahar si zahar invertit (miere). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-
izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Aceste medicament contine zahar 5,5 g per doza. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu
diabet zaharat.

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 echivalentd cu mai putin de 12 ml bere
sau 5 ml vin.

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

Acest medicament contine 27,9 mg sodiu pe 15 ml echivalent cu 1,40% din doza maxima zilnica
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Acest medicament contine 15 mg benzoate de sodiu per fiecare doza.

Acest medicament contine 1650 mg propilenglicol per fiecare doza (15 ml). Desi nu a fost demonstrat
ca propilenglicolul ar putea determina toxicitate asupra functiei de reproducere sau a dezvoltarii la



oameni si la animale, poate ajunge la fat si a fost gasit excretat in lapte. In consecinta, administrarea de
propilenglicol la gravide sau in cazul alaptarii trebuie luata in considerare de la caz la caz. Este
necesara monitorizarea medicala la pacientii cu functii renale sau hepatice afectate, deoarece au fost
raportate diverse reactii adverse atribuite propilenglicolului, cum ar fi afectarea renala (necroza
tubulara acutd), insuficienta renala acuta si insuficienta hepatica.

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile recomandari de dozare sau rezultate din studii la copii si adolescenti cu varsta sub
14 ani si, prin urmare, nu se recomanda utilizarea medicamentului de catre acesti pacienti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Vicks Expectorant Miere & Ghimbir poate potenta actiunea sedativelor si a relaxantelor musculare.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Siguranta administrarii guaifenesinei in timpul sarcinii nu a fost complet stabilita. Conform unui
numar moderat de date (1000 de rezultate obtinute din sarcini) privind femeile gravide, nu s-au
evidentiat efecte malformative sau efecte toxice asupra dezvoltarii feto/neonatale ale
guaifenesinei.

Alaptarea
Guaifenesina se elimina in laptele uman. Exista informatii insuficiente cu privire la efectele

guaifenesinei asupra nou-nascutilor/sugarilor.

Ca masura de precautie, este recomandat sa se evite utilizarea acestui medicament 1n timpul sarcinii si
alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Din cauza alcoolului etilic continut, Vicks Expectorant Miere & Ghimbir are influenta minora asupra
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de urmatoarele categorii de frecventa:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastro-intestinale
Rare: Tulburari gastro-intestinale, inclusiv greatd, varsaturi sau diaree.

Tulburiri ale sistemului imunitar

Foarte rare: Reactii de hipersensibilitate, cum sunt dificultate la inghitire, edem al fetei, buzelor, limbii
sau gatului, mancarime puternica cu eruptii cutanate sau inflamatie a pielii, coma, confuzie,
bradicardie, bronhospasm, dispnee, 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 suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Supradozajul usor sau moderat poate cauza ameteli, tulburari gastro-intestinale, greatd, varsaturi sau
scadere a tonusului muscular.

Doze foarte mari pot produce simptome cum sunt excitatie, confuzie si deprimare respiratorie.

Au fost raportate cazuri rare de calculi urinari sau renali la acei pacienti care au consumat cantitati
mari de guaifenesind pentru perioade lungi de timp.

Tratament
Simptomatic. Daca este necesar, trebuie utilizat lavajul gastric si tratamentul de sustinere.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente pentru tratamentul tusei si racelii; Expectorante, exclusiv
combinatii cu antitusive; Expectorante, codul ATC: ROSCAO3.

Efecte farmacodinamice

Guaifenesina este un eter de gaiacol si glicerol si apartine grupului terapeutic expectorante. Un studiu
la pacienti cu bronsita cronica a aratat cd aceasta creste secretia (efect asupra volumului si
caracteristicilor secretiei) si, de asemenea, faciliteaza expectorarea secretiilor si scade semnificativ
frecventa tusei.

Un studiu la pacienti cu raceald a aratat o imbunatitire clard in ceea ce priveste disconfortul cauzat de
o senzatie de constrictie la nivelul tractului respirator.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald a 600 mg guaifenesina la 3 voluntari, a fost efectuata analiza
cromatograficd. Cmax a fost de aproximativ 1,4 ug/ml si timpul de Tnjumatatire prin eliminare terminala
a fost de 1 ord. Eliminarea guaifenesinei este mai lenta la pacientii cu insuficienta renala.
Transformarea metabolicd a guaifenesinei implica hidroliza si oxidare. La om, principalii metaboliti
sunt: o-demetil-guaifenesina si hidroxi-guaifenesina.

5.3 Date preclinice de siguranta


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

Toxicitatea acuta

Dupa o doza orala unicad de guaifenesina, DLz este de 6810 mg/kg greutate corporald la soarece,
1510-3690 mg/kg greutate corporala la sobolan (media din doua studii), 2550-3160 mg/kg la iepure
(media din doua studii) si peste 10000 mg/kg la céine.

Toxicitatea cronica si subcronica

In studiile de toxicitate subacuta, sobolanii in vérsta de peste 90 de zile au supravietuit dupa
administrarea unor doze orale de pana la 2000 mg/kg greutate corporala. Dezvoltarea de calculi a fost
observata in toate organele tractului urinar.

Carcinogenitate si mutagenitate
Avand in vedere lipsa studiilor de mutagenitate si carcinogenitate la animale, in prezent, riscul acestui
tip de activitate nu poate fi determinat.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Nu s-au efectuat suficiente studii de toxicitate asupra functiei de reproducere cu Vicks Expectorant
Miere & Ghimbir. Studiile la animale nu au aratat ca substanta activa (guaifenesina) are activitate
teratogend. Experienta la om nu indica un risc pentru dezvoltarea embriofetala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Sucroza (Zahar)
Propilenglicol (E1520)
Etanol 96%

Citrat de sodiu (E331)
Carmeloza sodica

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

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani

Dupa prima deschidere: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra la temperaturi sub 25°C (ambalaj deschis sau sigilat).
6.5 Natura si continutul ambalajului

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

Marimi de ambalaj: 120 ml si 180 ml sirop.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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