Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vicks SymptoMed Max, (1000 mg + 16 mg + 4 mg)/saszetke, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego

(Paracetamolum + Phenylephrini hydrogenotartras + Chlorphenamini maleas)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.
— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.
— Jesdli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vicks SymptoMed Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicks SymptoMed Max
Jak stosowac Vicks SymptoMed Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vicks SymptoMed Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vicks SymptoMed Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Vicks SymptoMed Max to pofaczenie paracetamolu — substancji przeciwgoraczkowej 1 przeciwbolowej,
fenylefryny — substancji zmniejszajacej obrzek btony sluzowej nosa i chlorfenaminy — substancji
przeciwhistaminowej, zmniejszajacej ilos¢ wydzieliny z nosa.

Wskazania do stosowania leku Vicks SymptoMed Max :
Leczenie objawowe przezigbienia i grypy, przebiegajacych z gorgczka, stabym lub umiarkowanym bolem
(np. bélem gltowy, gardta, migsni), obrzekiem btony sluzowej nosa z tworzeniem wydzieliny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicks SymptoMed Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Vicks SymptoMed Max

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- Jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze;

- Jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycys;

- Jesli pacjent ma jakakolwiek cigzka chorobe serca lub tetnic (taka jak choroba wiencowa);

- Jesli u pacjenta stwierdzono tachykardi¢ (zbyt szybkie bicie serca);

- Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ nerek;

- Jesli pacjent ma jaskre;

- Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby;

- Jesli pacjent leczony jest lekiem z grupy inhibitorow monoaminooksydazy, (IMAO) (takimi jak
niektore leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane do leczenia choroby Parkinsona) oraz w
okresie 15 dni po ich odstawieniu;

- Lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci, ze wzgledu na duza dawke paracetamolu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



— U pacjentow z choroba alkoholowa i pacjentow regularnie pijacych alkohol nalezy zachowaé
ostroznos$¢ i1 nie podawac wiecej niz 2 saszetki leku Vicks SymptoMed Max (2 g paracetamolu) na
dobe. W czasie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby.

- U pacjentéw z niedokrwisto$cia, chorobami serca, pluc i zaburzeniami czynno$ci watroby
dozwolone jest stosowanie sporadyczne, nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem tego
leku.

- Zglaszano przypadki toksycznego dzialania na watrobe w przypadku podania paracetamolu w
dobowej dawce nie przekraczajacej 4 g.

- Pacjenci chorujacy na astme uczuleni na kwas acetylosalicylowy powinni zasiggna¢ porady
lekarza przed przyjeciem tego leku. Pacjenci uczuleni na leki przeciwhistaminowe powinni
zasiegna¢ porady lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz moga by¢ uczuleni
takze na inne leki.

- Pacjenci wrazliwi na dziatanie lekow uspokajajacych oraz pacjenci z padaczka powinni zasiggngé¢
porady lekarza przed rozpoczegciem stosowania tego leku, poniewaz moze doj$¢ u nich do
nasilenia objawow choroby oraz wystgpienia interakcji z lekami stosowanymi do leczenia tych
chorob.

- Nie nalezy stosowaé wigcej niz jednego leku zawierajgcego paracetamol, gdyz moze to prowadzié
do zatrucia. Zatrucie paracetamolem moze wystapi¢ zarowno po przyjeciu zbyt duzej pojedynczej
dawki jak i w przypadku przyjecia dawek wielokrotnych.

- Nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku Vicks SymptoMed Max w
nastepujacych przypadkach: choroby nerek i ptuc, rozrost gruczotu krokowego, cukrzyca, astma
oskrzelowa, bardzo wolne bicie serca, hipotonia (zbyt niskie cisnienie krwi), miazdzyca naczyn
mozgowych, zapalenie trzustki, choroba wrzodowa Zotadka, zwegzenie potaczenia odzwiernika i
dwunastnicy, choroby tarczycy, niedokrwisto$¢, niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
i reduktazy methemoglobinowe;.

— Jesli u pacjentow leczonych trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub innymi lekami
o podobnym dziataniu pojawig si¢ dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe, nalezy jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem. Dolegliwosci te moga by¢ wynikiem powstatej niedroznosci
porazennej jelit (zatrzymanie ruchow robaczkowych jelita, przesuwajacych tre§¢ pokarmowa).

— Nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie sympatykomimetykow (takich jak leki zmniejszajace przekrwienie
btony sluzowej nosa, srodki hamujgce taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do
amfetaminy) oraz lekow przeciwhistaminowych.

— Podczas stosowania paracetamolu istnieje wieksze ryzyko uszkodzenia watroby u pacjentow:

- przyjmujacych dlugotrwale karbamazepine, fenobarbital, fenytoine, prymidon,
ryfampicyne, ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;
- uktorych zachodzi mozliwos$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia,
zakazeniem wirusem HIV, odwodnionych, glodzonych lub wyniszczonych;
pijacych regularnie alkohol;
z chorobami watroby (w tym zespotem Gilbert'a).

Stosowanie leku Vicks SymptoMed Max u dzieci
Vicks SymptoMed Max jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci ze wzgledu na duzg dawke
paracetamolu.

Stosowanie leku Vicks SymptoMed Max u os6b w podeszlym wieku
Nie nalezy stosowac¢ leku Vicks SymptoMed Max u 0s6b w podesztym wieku bez konsultacji z lekarzem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ fenylefryny i chlorfenaminy u pacjentow w podesztym wieku moga wystgpic
dziatania niepozadane, takie jak: bradykardia (wolne bicie serca) lub zmniejszenie pojemnosci minutowej
serca.

Nalezy kontrolowac¢ ci$nienie tetnicze krwi, szczegdlnie u pacjentdéw z chorobami serca. U starszych
pacjentow bardziej prawdopodobne jest wystapienie objawow takich jak: zawroty gtowy, uspokojenie,
uczucie splatania, niskie ci$nienie krwi, pobudzenie, sucho$¢ w jamie ustnej i zatrzymanie moczu.



Stosowanie leku Vicks SymptoMed Max przez sportowcow
Stosowanie leku Vicks SymptoMed Max moze da¢ pozytywny wynik badania kontroli antydopingowe;j.

Vicks SymptoMed Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Vicks SymptoMed Max z innymi lekami moze prowadzi¢ do wystapienia interakcji.

Ze wzgledu na zawartos¢ paracetamolu:
Jezeli pacjent stosuje jakiekolwiek z nizej wymienionych lekéw, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany
dawkowania lub przerwania leczenia:

- Doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna);

- Leki przeciwpadaczkowe (lamotrygina, fenytoina, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon);

- Leki przeciwgruzlicze (izoniazyd, ryfampicyna);

- Pewne leki stosowane do zwigkszenia wydalania moczu (diuretyki petlowe, np. furosemid);

- Leki stosowane do leczenia dny moczanowej (probenecyd);

- Leki stosowane przeciwko nudno$ciom i wymiotom (metoklopramid i domperydon);

- Propranolol stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego krwi 1 zaburzen rytmu serca;

- Kolestyramina (stosowana do zmniejszenia cholesterolu we krwi);

- Dlugotrwale przyjmowanie karbamazepiny;

- Ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe;

- Kwas acetylosalicylowy;

- Zydowudyna.

Ze wzgledu na zawartos¢ fenylefryny:

Jezeli pacjent stosuje jakiekolwiek z nizej wymienionych lekdw, moze zaistnie¢ koniecznos$¢ przerwania
leczenia lub opdznienia podania leku Vicks SymptoMed Max :

- Inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu m. in. depresji takie, jak fenelzyna,
izokarboksazyd, nialamid, tranylcypromina, moklobemid lub leki stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona, takie jak selegilina). Nalezy odlozy¢ podawanie leku Vicks SymptoMed Max o co
najmniej 15 dni od zakonczenia leczenia tymi lekami;

- Leki blokujace receptor alfa-adrenergiczny (leki stosowane w leczeniu migreny takie jak
dihydroergotamina, ergotamina, fenylefryna czy leki wywotujace pordd, np. oksytocyna);

- Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia lub
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego);

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne takie jak amitryptylina, amozapina, klomipramina,
dezypramina i doksepina lub czteropier§cieniowe jak maprotylina ;

- Wziewne leki znieczulajgce takie jak cyklopropan i halotan;

- Leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace poprzez zwigzek ze wspotczulnym uktadem nerwowym
takie jak metyldopa, guanetydyna;

- Leki powodujace utrate potasu (takie jak leki moczopedne np. furosemid i inne);

- Leki majgce wpltyw na przewodzenie w sercu (glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne);

- Hormony tarczycy;

- Siarczan atropiny (stosowany m. in. w chorobach serca i uktadu pokarmowego);

- Leki blokujace receptory adrenergiczne alfa i beta stosowane w chorobach serca i tetnic (takie jak
labetalol, karwedylol).

Ze wzgledu na zawartos¢ chlorfenaminy:
Jednoczesne stosowanie nastepujacych lekow moze nasili¢ wystgpienie dziatan niepozadanych:
- Leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (stosowane w leczeniu depresji, bezsennosci,
leku);
- Inhibitory monoaminooksydazy (w tym furazolidon, pargylina i prokarbazyna);
- Trojpierscieniowe lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. maprolityna;
- Leki ototoksyczne (ktore jako dziatania niepozgdane mogg powodowa¢ uszkodzenie stuchu);




- Leki uczulajace na $wiatlo.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jesli pacjent bedzie miat wykonywane badania diagnostyczne (badania krwi, moczu, testy skorne

z wykorzystaniem alergendw), nalezy zgtosi¢ lekarzowi, ze jest si¢ w trakcie przyjmowania leku Vicks
SymptoMed Max , poniewaz lek ten moze wywotywa¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych.

Vicks SymptoMed Max z jedzeniem, piciem i alkoholem

W trakcie leczenia lekiem Vicks SymptoMed Max nie powinno si¢ pi¢ alkoholu, poniewaz moze on
spowodowac objawy przedawkowania, takie jak nasilenie dziatania uspokajajacego. Stosowanie leku
Vicks SymptoMed Max u pacjentéw regularnie pijacych alkohol (trzy lub wiecej napojow alkoholowych
dziennie) moze doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

W czasie cigzy nie nalezy stosowac leku Vicks SymptoMed Max , jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Lek moze by¢ zastosowany tylko jesli potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla
ptodu. Decyzje o przyjeciu leku podejmie lekarz.

Karmienie piersig
Paracetamol i chlorfenamina przenikaja do mleka ludzkiego, dlatego tez kobiety karmiace piersig nie
powinny stosowac tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Vicks SymptoMed Max moze powodowac¢ senno$¢ i uspokojenie wptywajac tym samym na zdolno$¢ i
szybkos¢ reakcji, dlatego tez nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn podczas stosowania
tego leku.

Vicks SymptoMed Max zawiera mannitol.
Lek zawiera mannitol, z tego wzgledu moze powodowac tagodne dzialanie przeczyszczajace.
3. Jak stosowa¢ Vicks SymptoMed Max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.
Sposoéb podawania:

Zawarto$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w niewielkiej ilosci goracej, lecz nie wrzacej wody (najlepiej w
potowie szklanki wody). Pozostawi¢ do ostygnigcia i uzyskania temperatury odpowiedniej do picia.

Dawkowanie:
Dorosli: jedna saszetka co 6-8 godzin. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 4 saszetki w ciagu doby.

U pacjentéw dorostych o masie ciata ponizej 50 kg, pacjentéw z zespotem Gilberta (rodzinna zéitaczka
niehemolityczna), pacjentdow odwodnionych, dlugotrwale niedozywionych lub pacjentéw z przewlekla
choroba alkoholowa nalezy stosowa¢ nastepujacy schemat dawkowania: jedna saszetka 2-3 razy na dobe
w odstepie czasu 6-8 godzin.

Pacjenci z agodna do umiarkowanej niewydolno$cia watroby:




Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 2 g paracetamolu (2 saszetki Vicks SymptoMed Max ) na dobe,
zachowujac minimalnie 8-godzinny odstep pomiedzy przyjmowanymi dawkami.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:
Ze wzgledu na zawartg dawke paracetamolu lek ten nie jest wskazany do stosowania w tej grupie
pacjentow.

Jezeli goraczka wystepuje dtuzej niz przez 3 dni leczenia, bol lub inne objawy dhuzej niz 5 dni, objawy
ulegaja nasileniu lub pojawiaja si¢ nowe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Vicks SymptoMed Max nalezy stosowa¢, gdy wystepuja objawy bolowe i goraczka. W przypadku ich
ustapienia powinno si¢ zakonczy¢ stosowanie leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vicks SymptoMed Max

Jesli doszto do przyjecia dawki przekraczajacej dawke zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zgtosi¢ do najblizszego Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego, poniewaz czgsto objawy
zatrucia pojawiaja si¢ dopiero po trzech dniach od przyjecia leku. Dotyczy to rowniez przypadkow
cigzkiego zatrucia.

Objawy przedawkowania

Zwigzane z paracetamolem: nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu, zotte zabarwienie skory i oczu (z6ttaczka),
bol brzucha, biegunka, nadmierna potliwos$¢. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ watroby oraz martwica
watroby, co moze prowadzi¢ do zgonu.

Zwiazane z fenylefryna: nadmierne pobudzenie uktadu nerwowego z objawami takimi jak niepokoj, lek,
pobudzenie, bole glowy, drgawki, bezsennos¢, uczucie splatania, drazliwos¢, utrata apetytu, nudnosci,
wymioty, psychoza z omamami (cze¢$ciej u dzieci), nadcisnienie, krwawienie do mozgu, obrzgk ptuc,
zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, skurcz naczyn krwionosnych z mozliwym zmniejszeniem
doptywu krwi do waznych narzagdow, zmniejszenie produkcji moczu i kwasica metaboliczna, zwigkszenie
wysitku serca.

Zwigzane z chlorfenaming: nasilona sennos$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, nosie i gardle, dusznos¢, zaburzenia
rytmu serca, pobudzenie uktadu nerwowego (omamy, drgawki, bezsenno$¢), niedocisnienie.

Leczenie przedawkowania paracetamolu jest bardziej skuteczne, jesli rozpocznie si¢ w ciagu 4 godzin od
przyjecia zbyt duzej dawki leku.

We wszystkich przypadkach nalezy spowodowac¢ wymioty 1 wykona¢ ptukanie zotadka. Leczenie
szpitalne polega na dozylnym lub doustnym podaniu antidotum — N-acetylocysteiny.

W przedawkowaniu chlorfenaminy i fenylefryny stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pominie¢cie zazycia leku Vicks SymptoMed Max
W przypadku pominigcia przyjgcia dawki, nalezy ja przyjaé jak najszybcie;.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vicks SymptoMed Max

Podawanie produktu leczniczego uzaleznione jest od wystgpowania objawow (bol, goraczka).

W przypadku ustgpienia tych objawow powinno si¢ zakonczy¢ podawanie produktu leczniczego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia nastepujacych cigzkich, zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub Szpitalnym
Oddziatem Ratunkowym: kaszel, trudno$ci z potykaniem, trudnosci z oddychaniem, szybkie bicie serca,
$wiad, opuchniecie powiek lub okolicy oczu, twarzy i/lub jezyka, dusznos¢, zatrzymanie moczu, zotte
zabarwienie skory i/lub gatek ocznych, zawal migénia sercowego, arytmia komorowa, obrzek ptuc i
krwawienie domo6zgowe.

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Vicks SymptoMed Max moga wystgpi¢ nastgpujace dziatania
niepozadane:

Czesto (czeSciej niz u 1 na 100 osob, ale rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

Senno$¢, nudnosci i ostabienie migsniowe (ktore moga ustgpi¢ po 2-3 dniach leczenia), mimowolne ruchy
migéni twarzy, zaburzenia koordynacji, uczucie mrowienia i dretwienia lub zmian temperatury skory,
drzenia, sucho$¢ w jamie ustnej, jadlowstret, zmiany czucia smaku i zapachu, dolegliwos$ci zotadkowo-
jelitowe mogace ulec zmniejszeniu przy stosowaniu leku tacznie z pokarmem (np. nudnosci, wymioty,
biegunka, zaparcia, bol w nadbrzuszu), zatrzymanie moczu, trudnosci z oddawaniem moczu, sucho$¢
btony $luzowej nosa i gardta, wysychanie bton sluzowych, nasilona potliwo$¢, niewyrazne i podwdjne
widzenie.

Niezbyt czesto (czesSciej niz u 1 na 1000 oséb, ale rzadziej niz u 1 na 100 os6b) lub rzadko (czeSciej
niz u 1 na 10000 osdb, ale rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

Pobudzenie nerwowe (objawiajace si¢ niepokojem, bezsennoscia, drzeniem, majaczeniem, kotataniem
serca a takze drgawkami) lub zmgczenie, ucisk w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca,
przyspieszenie akcji serca (na og6t przy przedawkowaniu), obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia
tetniczego, cholestaza, zapalenie watroby lub inne zaburzenia czynnos$ci watroby (fgcznie z bolami
brzucha, ciemnym zabarwieniem moczu), ci¢zkie reakcje alergiczne (kaszel, trudnosci z potykaniem,
$wiad, opuchniecie powiek lub okolicy oczu, twarzy i/lub jezyka, duszno$¢, zmgczenie itp.),
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zmeczenie, niedocisnienie lub nadcisnienie, krzyzowa alergia na leki podobne
do chlorfenaminy, zmiany w morfologii krwi, bole gardta, obrzeki (opuchlizna), szumy uszne, ostre
zapalenie btednika (cze$¢ ucha), impotencja, krwawienia migdzymiesigczkowe.

Rzadko (cze¢Sciej niz u 1 na 10000 os6b, ale rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zawal migsnia sercowego, arytmia komorowa, obrzek
ptuc i krwawienie domoézgowe (na 0got przy stosowaniu duzych dawek).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 oséb):

Zaburzenia krwi takie jak: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), agranulocytoza (znaczne
zmniejszenie liczby granulocytow — jednego z rodzajow biatych krwinek), leukopenia (zmniejszenie
liczby leukocytdéw), neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych), niedokrwisto$é
hemolityczna, hipoglikemia (znaczne zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi), zaburzenia ze strony nerek,
metny mocz, alergiczne zapalenie skory, wstrzas anafilaktyczny, zottaczka.

Paracetamol moze spowodowa¢ uszkodzenie watroby w przypadku przyjmowania duzych dawek lub
przedhuzonego leczenia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Niepokoj, lekliwos$é, ostabienie, drazliwo$¢, nudnosci, drzenia, bezsennosé, bol lub dyskomfort w klatce
piersiowej, cigzka bradykardia (bardzo powolne bicie serca), skurcz naczyn krwiono$nych, zwigkszenie
wysitku migs$nia sercowego (co wptywa szczegolnie na pacjentow w podesziym wieku lub pacjentow

z zaburzeniami kragzenia mozgowego lub wiencowego), chtodne dtonie i stopy, zaczerwienienie, trudnosci
z oddychaniem, dusznos$¢, pogorszenie ukrwienia nerek, zmniejszenie ilosci moczu i zatrzymanie moczu,
blados¢ skory, stroszenie wtosow, hiperglikemia (zwigkszone stezenie cukru we krwi), hipokaliemia (zbyt
niskie st¢zenie potasu w surowicy), kwasica metaboliczna. Przy stosowaniu duzych dawek moga pojawic¢
sie: bole gtowy, drgawki, stany psychotyczne z omamami, wymioty. Mozliwe jest wywotanie lub



zaostrzenie choroby serca, kotatanie serca. W przypadku przedtuzonego stosowania moze rozwina¢ si¢
niedobdr objetosci osocza, nadmierna potliwosc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa {nr telefonu i faksu ww. Departamentu}, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Vicks SymptoMed Max
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vicks SymptoMed Max

Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, fenylefryny wodorowinian i chlorfenaminy maleinian.
Substancje pomocnicze to: mannitol, sacharyna sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna,
powidon K30, aromat pomaranczowy PHS 132958 .

Jak wyglada Vicks SymptoMed Max i co zawiera opakowanie
Vicks SymptoMed Max to granulat do sporzadzania roztworu do stosowania doustnego.
Jedno opakowanie zawiera 10 saszetek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: (22) 345-93-00

Wytwérca

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Ctra. M-300, km 29,920

28802 Alcala de Henares
Madryt

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2014
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