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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

1 ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

Vicks Sinex 0,5 mg/ml, διάλυµα ρινικού εκνεφώµατος 

2 ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 

Οξυµεταζολίνη υδροχλωρική 0,5 mg/ml 

1 ψεκασµός (50 µl) περιέχει περίπου 25 µικρογραµµάρια οξυµεταζολίνης υδροχλωρικής 

 

Έκδοχα µε γνωστή δράση: χλωριούχο βενζαλκόνιο 0,2 mg/ml. 

 

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 

3 ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

Ρινικό εκνέφωµα, διάλυµα 

∆ιαυγές υγρό παρασκεύασµα 

4 ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

Τοπική ανακούφιση των συµπτωµάτων της ρινικής συµφόρησης. 

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

∆οσολογία 

Ενήλικες και παιδιά ηλικίας άνω των 10 ετών: 1-2 ψεκασµοί σε κάθε ρουθούνι, έως 2-3 

φορές ηµερησίως. 

Παιδιά ηλικίας 6-10 ετών: 1 ψεκασµός σε κάθε ρουθούνι, έως 2-3 φορές ηµερησίως. 

Το παρασκεύασµα δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται περισσότερες από 5-7 συνεχόµενες 

ηµέρες. 

 

Μέθοδος χορήγησης: ρινική χρήση. 

4.3 Αντενδείξεις 

Το Vicks Sinex δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται: 

• σε περίπτωση υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που 

αναφέρονται στην παράγραφο 6.1. 

• από ασθενείς που λαµβάνουν αναστολείς µονοαµινοοξειδάσης (MAOIs) ή από ασθενείς 

που έλαβαν MAOIs τις δύο προηγούµενες εβδοµάδες.  

• από ασθενείς µε γλαύκωµα κλειστής γωνίας. Το Vicks Sinex δεν θα πρέπει να 

χρησιµοποιείται από ασθενείς µετά από διασφηνοειδική υποφυσεκτοµή. 

• από παιδιά ηλικίας κάτω των 6 ετών. 

• εάν υπάρχει φλεγµονή του δέρµατος και των βλεννογόνων στην πρόσθια ρινική κοιλότητα 

και σχηµατισµός εφελκίδας (ξηρά ρινίτιδα).  
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• από ασθενείς µε οξεία στεφανιαία νόσο ή καρδιακό άσθµα.  

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 

• Πρέπει να δίνεται προσοχή σε περίπτωση υπέρτασης, καρδιακών νόσων 

συµπεριλαµβανοµένης της στηθάγχης, υπερθυρεοειδισµού, σακχαρώδους διαβήτη και 

υπερτροφίας του προστάτη. 

• Μην υπερβαίνετε τη συνιστώµενη δόση. 

• Εάν τα συµπτώµατα επιδεινωθούν ή δεν υποχωρήσουν µετά από 3 ηµέρες, ο ιατρός θα 

πρέπει να επανεκτιµήσει την κλινική περίπτωση. 

• Το Vicks Sinex δεν πρέπει να χρησιµοποιείται για διάστηµα µεγαλύτερο των 7 

συνεχόµενων ηµερών, προκειµένου να αποφευχθεί πρόκληση φαινοµένου αναπήδησης 

(rebound) και φαρµακοεπαγόµενης ρινίτιδας. 

• Το συντηρητικό (χλωριούχο βενζαλκόνιο) που περιέχεται στο Vicks Sinex, µπορεί να 

προκαλέσει οίδηµα των ρινικών βλεννογόνων, ειδικά κατά τη διάρκεια µακροχρόνιας 

χρήσης. Εάν πιθανολογείται τέτοια αντίδραση (επίµονη ρινική συµφόρηση), θα πρέπει να 

χρησιµοποιηθεί ένα προϊόν ρινικής χορήγησης το οποίο δεν περιέχει συντηρητικό, εάν 

είναι δυνατό. Εάν δεν διατίθενται τέτοιου είδους προϊόντα για ρινική χορήγηση χωρίς 

συντηρητικό, θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόµενο χρήσης µιας άλλης δοσολογικής 

µορφής. 

4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης 

Το προϊόν αυτό δεν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε MAOIs ή έως και 2 

εβδοµάδες από τη λήψη των MAOIs, καθώς υπάρχει κίνδυνος αλληλεπιδράσεων που µπορεί 

να οδηγήσουν στην υπέρταση.  

Το προϊόν αυτό είναι γνωστό ότι αλληλεπιδρά µε τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά µε πιθανό 

αυξηµένο κίνδυνο υπέρτασης και αρρυθµίας. 

Είναι πιθανόν να ανταγωνίζεται τις δράσεις των β-αναστολέων ή άλλων αντιυπερτασικών 

φαρµάκων, π.χ. της µεθυλντόπα, της βεθανιδίνης, της δεβρισοκίνης και της γουανεθιδίνης. 

Πιθανόν να εµφανισθεί πρόσθετη καρδιαγγειακή τοξικότητα όταν τα συµπαθητικοµιµητικά 

χορηγούνται µε φάρµακα για τη νόσο Parkinson όπως είναι η βρωµοκριπτίνη. 

4.6 Γονιµότητα, κύηση και γαλουχία 

Εγκυµοσύνη 

∆εν υπάρχουν διαθέσιµα κλινικά δεδοµένα σχετικά µε την έκθεση σε οξυµεταζολίνη κατά την 

κύηση. 

Οι µελέτες σε ζώα δεν υποδεικνύουν άµεσες ή έµµεσες βλαπτικές επιδράσεις όσον αφορά την 

κύηση, την εµβρυϊκή ανάπτυξη, τον τοκετό ή τη µεταγεννητική ανάπτυξη.  

 

Θηλασµός 

Είναι άγνωστο εάν η υδροχλωρική οξυµεταζολίνη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. 

∆εν πρέπει να υπερβαίνεται η συνιστώµενη δόση, καθώς η υπερδοσολογία µπορεί να µειώσει 

την αιµατική ροή στον πλακούντα και να µειώσει την παραγωγή γάλακτος. 

 

Πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας, καθώς η 

οξυµεταζολίνη είναι δυνατό να απορροφηθεί συστηµατικά. 
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4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 

Το Vicks Sinex δεν έχει επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

Στα συστήµατα τάξης οργάνων, οι ανεπιθύµητες ενέργειες αναφέρονται ανάλογα µε τη 

συχνότητά τους (αριθµός ασθενών που αναµένεται να παρουσιάσουν την ενέργεια), 

χρησιµοποιώντας τις παρακάτω κατηγορίες: πολύ συχνές (≥1/10), συχνές (≥1/100 έως <1/10), 

όχι συχνές (≥1/1000 έως <1/100), σπάνιες (≥1/10,000 έως <1/1,000), πολύ σπάνιες 

(<1/10,000) και άγνωστες (δεν µπορεί να εκτιµηθεί η συχνότητα από τα διαθέσιµα δεδοµένα). 

 

Σύστηµα Τάξης Οργάνων Ανεπιθύµητες ενέργειες 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωρακίου 

Όχι συχνές (1/100 - 1/1000): φτάρνισµα, ξηρότητα και ερεθισµός της 

µύτης, του στόµατος και του λαιµού 

∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 

Σπάνιες (<1/1000): 

 

άγχος, κατασταλτική δράση, ευερεθιστότητα, 

διαταραχές ύπνου σε παιδιά 

Καρδιακές και αγγειακές διαταραχές 

Σπάνιες (<1/1000): 

 

ταχυκαρδία, αίσθηµα παλµών, αύξηση 

αρτηριακής πίεσης 

Γενικές διαταραχές και επιπλοκές στο σηµείο χορήγησης 

Σπάνιες (<1/1000): αντιδραστική υπεραιµία, κεφαλαλγία, ναυτία, 

εξάνθηµα και διαταραχές της όρασης. 

 

Η χρήση για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα από το συνιστώµενο ενδέχεται να προκαλέσει 

µειωµένη δράση και/ή ρινική συµφόρηση εξ αναπήδησης (rebound). 

 

Αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών 

Η αναφορά πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών µετά από τη χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας του φαρµακευτικού προϊόντος είναι σηµαντική. Επιτρέπει τη συνεχή 

παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρµακευτικού προϊόντος. Ζητείται από 

τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε 

πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισµό Φαρµάκων 

(Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 

06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr). 

4.9 Υπερδοσολογία 

Συµπτώµατα υπερδοσολογίας: 

Τα συµπτώµατα της µέτριας ή της σοβαρής υπερδοσολογίας µπορεί να είναι µυδρίαση, 

ναυτία, κυάνωση, πυρετός, σπασµοί, ταχυκαρδία, καρδιακή αρρυθµία, καρδιακή ανακοπή, 

υπέρταση, πνευµονικό οίδηµα, δύσπνοια, ψυχική διαταραχή. Επίσης, είναι πιθανή η 

αναστολή των λειτουργιών του κεντρικού νευρικού συστήµατος, όπως υπνηλία, µείωση της 

θερµοκρασίας του σώµατος, βραδυκαρδία, υπόταση τύπου καταπληξίας, άπνοια και απώλεια 

συνείδησης.  

 

Θεραπεία υπερδοσολογίας: 

Απαιτείται συµπτωµατική αντιµετώπιση της υπερδοσολογίας. Μπορεί να χορηγηθεί ένας µη 

επιλεκτικός παράγοντας δέσµευσης των α-αδρενεργικών υποδοχέων του συµπαθητικού 
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συστήµατος, όπως η φαιντολαµίνη, για τη µείωση της αυξηµένης αρτηριακής πίεσης. Σε 

σοβαρές περιπτώσεις, ενδέχεται να χρειαστεί διασωλήνωση και τεχνητή αναπνοή. 

Σε περίπτωση µέτριας ή σοβαρής ακούσιας λήψης από του στόµατος, θα πρέπει να χορηγείται 

ενεργός άνθρακας (µέσο απορρόφησης) και θειικό νάτριο (καθαρτικό) ή, ενδεχοµένως, να 

πραγµατοποιείται γαστρική πλύση, σε περίπτωση που έχουν ληφθεί µεγάλες ποσότητες. 

Η περαιτέρω θεραπεία είναι υποστηρικτική και συµπτωµατική. 

Τα αγγειοσυσπαστικά φάρµακα αντενδείκνυνται. 

5 ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 

5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 

Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Συµπαθητικοµιµητικά, απλά. 

Κωδικός ATC: R01AA05 

 

Μηχανισµός δράσης 

Η οξυµεταζολίνη είναι µια συµπαθητικοµιµητική αµίνη άµεσης δράσης. ∆ρα σε α-

αδρενεργικούς υποδοχείς των αγγείων των ρινικών βλεννογόνων, προκαλώντας 

αγγειοσυστολή και αποσυµφόρηση. Η έναρξη της δράσης πραγµατοποιείται εντός µερικών 

λεπτών και διαρκεί 6-8 ώρες. 

5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 

 

Απορρόφηση 

Με την τοπική χρήση σε ρινικούς βλεννογόνους, δεν υπάρχει κλινικά σχετική απορρόφηση 

της υδροχλωρικής οξυµεταζολίνης. 

 

5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 

Τα προκλινικά δεδοµένα δεν καταδεικνύουν κάποιον ιδιαίτερο κίνδυνο για τους ανθρώπους, 

µε βάση συµβατικές µελέτες σχετικά µε την τοξικότητα επαναλαµβανόµενων δόσεων ή την 

τοξικότητα στην αναπαραγωγή. Το ρινικό εκνέφωµα Vicks Sinex δεν έχει εξεταστεί για 

γονοτοξικότητα και καρκινογένεση. 

Το προκλινικά δεδοµένα υποδηλώνουν ότι το χλωριούχο βενζαλκόνιο µπορεί να προκαλέσει 

τοξική δράση, εξαρτώµενη από τη συγκέντρωση και το χρόνο, στα µαστίγια, 

συµπεριλαµβανόµενης της µη αναστρέψιµης απώλειας της κινητικότητας, και µπορεί να 

επάγει ιστοπαθολογικές µεταβολές στους ρινικούς βλεννογόνους. 

6 ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

6.1 Κατάλογος εκδόχων 

Σορβιτόλη  

Κιτρικό νάτριο (για τη ρύθµιση του pH)  

Τυλοξαπόλη 

∆ιάλυµα διγλυκονικής χλωρεξιδίνης  

Άνυδρο κιτρικό οξύ (για τη ρύθµιση του pH)  

∆ιάλυµα χλωριούχου βενζαλκονίου  

Ακεσουλφάµη καλιούχος 
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Levoµενθόλη  

Κινεόλη  

∆ινάτριο άλας του αιθυλενοδιαµινοτετραοξικού οξέος   

Ξηρό εκχύλισµα αλόης 

Levoκαρβόνη 

Υδροξείδιο του νατρίου (για τη ρύθµιση του pH)  

Νερό, κεκαθαρµένο. 

6.2 Ασυµβατότητες  

∆εν εφαρµόζεται 

6.3 ∆ιάρκεια ζωής  

Γυάλινο φιαλίδιο των 10 ml: 2 χρόνια 

Γυάλινο φιαλίδιο των 15ml: 3 χρόνια 

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 

Να µη φυλάσσεται σε θερµοκρασία άνω των 25 °C. 

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 

Καφέ γυάλινο φιαλίδιο τύπου III των 10 ml/15 ml µε δοσοµετρική αντλία (από 

πολυπροπυλένιο). 

6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 

Καµία ειδική υποχρέωση. 

7 ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

ΠΡOΚΤΕΡ & ΓΚΑΜΠΛ ΕΛΛΑΣ ΜΟΝΟΠΡΟΣΩΠΗ ΕΤΑΙΡΙΑ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗΣ 

ΕΥΘΥΝΗΣ 

Αγίου Κωνσταντίνου 49 

15124 Μαρούσι  

Αθήνα Ελλάδα 

8 ΑΡΙΘΜΟΣ (ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

61803/31-8-2012 

9 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 

Ηµεροµηνία πρώτης έγκρισης: 21-12-2010 

10 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 

 


