PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vicks VapoRub salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehaller: levomentol 27,5 mg, kamfer, racemisk 50 mg, eukalyptusolja 15 mg,
terpentinolja 50 mg, tymol 2,5 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Salva

Vit eller gul salva av typ vitt vaselin med stark doft.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symptomatisk lindring vid forkylnings- och influensabesvar.
4.2 Dosering och administreringssatt

Utvartes bruk

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 10-15 ml (2-3 teskedar), ingnides 2—-4 ganger dagligen pa brést, rygg och

hals
Barn 5-12 ar: 5-10 ml (1-2 teskedar), ingnides 2—4 ganger dagligen pa brost, rygg och hals.
Barn 2-5 ar: 2,5-5 ml (¥-1 tesked), ingnides 2-3 ganger dagligen pa brést och rygg.

Ska inte ges till barn under 2 ar.
Inandning

Dosering
Vuxna och barn déver 6 ar: Los 5-10 ml (1-2 teskedar) Vicks VapoRub i ¥ liter mycket hett vatten.

Inandas angorna under 5-15 minuter. Kokande vatten bor inte anvandas for att framstalla blandningen.
Blandningen far inte varmas i mikrovagsugn. Far inte heller aterupphettas efter anvandning. Barn ska
alltid anvénda lakemedlet under vuxens uppsyn.

For barn under 6 ar far ej inandning enligt ovan tillampas.

4.3  Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Foljande patientgrupper bor anvanda preparatet med forsiktighet eller radfraga lakare innan

anvandning:
- tidigare sjukdom i andningsvégarna eller uttalad 6verkanslighet i andningsvagarna/astma



Patienten bor radfraga lakare om symtomen fortsatter.

Utvartes bruk:

Salvan bor inte appliceras pa skadad hud, sar eller slemhinnor och far inte svéljas eller appliceras
direkt i nasborrar, 6gon, mun eller ansikte.

Endast for utvértes bruk.

Atsittande bandage eller varmeomslag bor inte anvéndas efter applicering.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Inga data tillgangliga.

Graviditet
Lakemedel skall anvandas med forsiktighet under graviditet. Som ett forsiktighetsmatt far preparatet
endast anvandas under graviditeten enligt lakarens instruktioner.

Amning
Vicks VapoRub bor inte anvandas pa moderns brost direkt fore och under amning. Produkten bor

tvattas bort med tval och vatten innan barnet ammas.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vicks VapoRub har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har férekommit efter det att Vicks VapoRub kommit ut pa marknaden.

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Lokala biverkningar:
- Latt hudrodnad och/eller klada, brannande kansla pa huden och hudutslag. Denna reaktion
forsvinner vanligen inom 24 timmar.
- kontaktdermatit
- dgonirritation (vid inandning) med rodnad, svullnad och smarta
- obehag i nasa
- allergisk reaktion som kan ge hosta, andndd och i sallsynta fall svullnad av ansikte och svalg.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- brannskador vid applikationsstéllet.

Irritationssymtomen och de allergiska reaktionerna ar oftast lindriga och forekommer séllan. Om du
far en allergisk reaktion ska du genast sluta att anvanda preparatet.

Systemiska biverkningar:
P.g.a. det reckommenderade administreringssattet ar den systemiska exponeringen mycket liten och
inga biverkningar som orsakas av systemisk exponering har observerats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt évervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9  Overdosering
Overdosering kan orsaka hudirritation.

Felaktig anvandning:
Om man svaljer salvan kan man fa gastrointestinala symptom som krakning och diarré. Behandlingen
ar symptomatisk.

Akut forgiftning har observerats efter betydande oavsiktligt intag, med symptom som illaméaende,
krékning, buksmarta och huvudvark, yrsel, varmekénsla/blodvallning, konvulsioner,
andningsdepression och koma. Patienter med allvarliga gastrointestinala eller neurologiska
forgiftningssymptom bor observeras och behandlas symptomatiskt. Framkalla inte krékning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot hosta och forkylning, évriga medel mot forkylning. ATC kod:
RO5X.

Verkningsmekanism

Den i Vicks VapoRub ingaende kombinationen av mentol, kamfer, tymol och eteriska oljor frigores
som angor vid kroppstemperatur. Nér salvan ingnides pa brost och rygg erhalles en varmande kansla.
Vid inandning av de eteriska oljorna fran hett vatten erhalles lindring av tappt nésa.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper
Formella farmakokinetiska studier ar ej utférda.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbeddmningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Cedertréolja
Vitt vaselin

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

4 &r
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig, bl burk av polypropen med gront lock av polypropen. Pé insidan av locket finns en
PET/PE-film.

Burk, 50 g.

Burk, 100 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
WICK Pharma - Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Str. 40

65823 Schwalbach am Taunus

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12793

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1996-03-06 / 2006-03-06
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-05
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