Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfiltig, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Threm Arzt oder Threr Arztin verschrieben erhalten oder Sie
haben es ohne drztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das Arzneimittel geméss
Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder des Drogisten bzw. der Arztin, der
Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben. Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie

wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

VICKS MediNait® Sirup
Was ist VICKS MediNait und wann wird es angewendet?

VICKS MediNait ist ein Kombinationspriparat. Es wird verwendet zur Linderung von Erkéltungssymptomen und
grippalen Infekten mit gleichzeitigem Auftreten von Husten, insbesondere trockenem Husten, Schnupfensekretion,
atmungsbehindernder Schleimhautschwellung, Halsschmerzen, Kopf- und Gliederschmerzen.
Um die Hauptsymptome von Erkéltungen zu lindern, enthélt VICKS MediNait folgende Wirkstoffe:

e Dextromethorphan, einen Hustenstiller zur Linderung von iibermédssigem Hustenreiz.

e Doxylaminsuccinat, einen antiallergischen Wirkstoff zur Minderung des Nasenlaufens.

e Ephedrinsulfat zur Abschwellung der Nasenschleimhaut.

e Paracetamol zur Linderung erkdltungsbedingter Schmerzen und zur Fiebersenkung.
Was sollte dazu beachtet werden?

Bei einer starken Grippe tragen einige Tage Bettruhe zur Erholung bei. Rauchen sollte vermieden werden, da es
Husten (Raucherhusten) begiinstigt.

Dieses Medikament kann zu Abhéngigkeit fithren. Deshalb sollte die Behandlung von kurzer Dauer sein. Wie alle
Fieber- oder Schmerzmittel soll auch VICKS MediNait nicht ohne Verordnung des Arztes oder der Arztin linger als 3
Tage bei anhaltenden Beschwerden, einschliesslich Fieber ohne Verbesserung, angewendet werden.

Die angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene Dosierung darf nicht iiberschritten werden. Eine
Uberdosierung von Paracetamol kann zu Leberschiden fiihren. Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern,
sollte sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleichzeitig eingenommen werden, kein Paracetamol
enthalten.

Eine langdauernde Einnahme von Fieber- und Schmerzmitteln kann ihrerseits dazu beitragen, dass Kopfschmerzen
weiter bestehen und, insbesondere in Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fiihren.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin vor der
Einnahme von VICKS MediNait, Sirup, wenn Sie Arzneimittel wie bestimmte Antidepressiva oder Antipsychotika
einnehmen. VICKS MediNait, Sirup, kann mit diesen Arzneimitteln in Wechselwirkung treten, was zu
Zustandsdnderungen der Psyche (z. B. Erregung, Halluzinationen, Koma) und anderen Auswirkungen wie eine
Korpertemperatur von iiber 38 °C, Anstieg der Herzfrequenz, instabiler Blutdruck und Ubersteigerung der Reflexe,
Muskelsteifheit, Mangel an Koordination und/oder Magen-Darm-Symptome (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)
fithren kann.

Hinweis fiir Diabetiker: Dieses Arzneimittel enthélt 8.25 g verwertbare Kohlenhydrate pro Einzeldosis. 30 ml VICKS
MediNait entsprechen 0.82 Brotwerten/ca. 140 kJ.

Wann darf VICKS MediNait nicht angewendet werden?
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In folgenden Fillen diirfen Sie VICKS MediNait nicht anwenden: Wenn Sie {iberempfindlich sind auf die Wirkstoffe
Dextromethorphan, Doxylaminsuccinat, Ephedrinsulfat oder Paracetamol und verwandte Substanzen oder einen
anderen Inhaltsstoff (siehe «Was ist in VICKS MediNait enthalten?»). Eine solche Uberempfindlichkeit dussert sich
z. B. durch Asthma, Atemnot, Kreislautbeschwerden, beschleunigten Herzschlag, Schwellungen der Haut und
Schleimhéute, Unwohlsein oder Hautausschlidge (Nesselfieber). In Einzelfillen kann eine
Uberempfindlichkeitsreaktion zu Ohnmacht und zum Schock (sog. Kreislaufschock) fiihren. Bei Auftreten von
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) miissen Sie die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt/eine Arztin
aufsuchen.

Dextromethorphan darf wahrend und bis zwei Wochen nach einer Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln bei
Gemiitsstorungen (wie Monoaminooxidase-(MAQO)-Hemmer, Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI),
trizyklische Antidepressiva) nicht eingenommen werden, da es sonst zu starken Nebenwirkungen kommen kann
(Serotonin-Syndrom).

Nicht anwenden bei Epilepsie (Krampfanfallsleiden), schwerer Erkrankung der Herzkranzgefésse, schwerem
Bluthochdruck, erhohtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom), bei schweren Leberfunktionsstérungen, bei akuter
Hepatitis, bei Nierenfunktionsstérungen, einer seltenen Form von Andmie (hdmolytische Andmie), einer erblichen
Leberstorung (sog. Meulengracht Krankheit), einer seltenen erblichen Krankheit der roten Blutkdrperchen, sowie
wihrend einer Behandlung mit gewissen Arzneimitteln gegen Depressionen (sog. MAO-Hemmer oder andere
Arzneimittel), da ein erhohtes Risiko einer hypertensiven Krise besteht. Falls IThr Husten von Auswurf
(Bronchialsekretion) begleitet ist, sollten Sie ohne arztliche Abklarung und Verordnung kein hustenstillendes
Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthélt 15 % Vol. Alkohol. Bei Beachtung der empfohlenen Dosierung werden bei jeder
Einnahme bis zu 3.8 g Alkohol zugefiihrt. Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden bei Leberkranken,
Alkoholiiberkonsum, Epileptikern, Hirngeschadigten, Schwangeren, Stillenden, Kindern und Jugendlichen unter 18

Jahren. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann verstédrkt oder beeintréchtigt werden.
Wann ist bei der Einnahme von VICKS MediNait Vorsicht geboten?

Husten ist ein Abwehrmechanismus des Korpers, der bestimmte Ursachen hat. Wenn der Husten oder die anderen
Symptome linger als 3 Tage keine Verbesserung zeigen, sollten Sie einen Arzt/eine Arztin aufsuchen, damit diese/r die
Ursache abklért und eine schwere Krankheit ausschliesst und, falls nétig, eine spezifische Behandlung einleitet.

Sie sollten vor der Einnahme von Vicks MediNait Thren Arzt bzw. Ihre Arztin konsultieren:

e bei hohem Blutdruck, Herz- und Schilddriisenerkrankungen, Diabetes, bei neurologischen Stérungen,
Prostataleiden;

e bei Asthma, allergischen Storungen oder chronischen Erkrankungen der Atemwege;

e bei vorgeschidigter Leber;

e Dbei einer seltenen erblichen Krankheit der roten Blutkérperchen, dem sogenannten «Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangely;

e bei gleichzeitigem Gebrauch von Arzneimitteln, welche die Leber beeinflussen, namentlich gewisse Mittel
gegen Tuberkulose und Anfallsleiden (Epilepsie) oder bei Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Zidovudin, die bei
Immunschwiche (AIDS) eingesetzt werden;

o falls Sie blutverdiinnende Mittel (z. B. Marcoumar) einnehmen miissen;

o falls Sie eine schwere Infektion haben (z. B. eine Blutvergiftung);

e wenn Sie schwerwiegende Krankheiten haben, einschliesslich schwerer Niereninsuffizienz oder Sepsis (wenn

Bakterien und deren Toxine im Blutkreislauf zirkulieren und Organschidden verursachen), oder wenn Sie an
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Mangelernidhrung, chronischem Alkoholismus leiden oder gleichzeitig Flucloxacillin (ein Antibiotikum)
einnehmen. Eine ernsthafte Erkrankung namens metabolische Azidose (eine Storung des Bluts und der
Korperflissigkeiten), die eine dringende Behandlung erfordert, wurde bei Patienten berichtet, die regelméssig
iiber einen ldngeren Zeitraum Paracetamol einnehmen oder Paracetamol in Kombination mit Flucloxacillin
einnehmen. Die Symptome der metabolischen Azidose kénnen umfassen: schwere Atembeschwerden mit
schneller und tiefer Atmung, Schlifrigkeit, Ubelkeit und Erbrechen. Eine sorgfiltige medizinische
Uberwachung wird empfohlen, um das Auftreten einer metabolischen Azidose friihzeitig zu erkennen.

e wenn Sie Flucloxacillin (Antibiotikum) einnehmen, aufgrund eines schweren Risikos fiir Blut- und
Plasmaanomalien (sogenannte metabolische Azidose mit vergrosserter Anionenliicke), die dringend behandelt
werden muss (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen*).

e Paracetamol kann in sehr seltenen Féllen zu schweren Hautreaktionen fiihren (z. B. akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxische epidermale Nekrolyse
(TEN). Bei Auftreten der ersten Anzeichen einer Hautreaktion beenden Sie die Einnahme von VICKS
MediNait und kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt (siehe «Welche Nebenwirkungen kann VICKS MediNait
haben?»).

Die Einnahme von Beruhigungsmitteln und Alkohol zusammen mit VICKS MediNait kann die Schléfrigkeit
verstirken und zu ungewiinschten Nebenwirkungen fithren. Bei gewissen Personen, z. B. Patienten mit einer Leber-
oder Nierenerkrankung sowie bei Personen mit einer erblichen (genetischen) Veranlagung, wird der Wirkstoff
Dextromethorphan nach Einnahme wesentlich langsamer abgebaut als bei anderen Personen. Dadurch kdnnen nicht
nur die hustenstillende Wirkung, sondern vor allem die Nebenwirkungen schon nach einer Behandlungsdauer von 3—4
Tagen zunehmen. Ihr Arzt oder Thre Arztin wird Sie iiber die Zusammenhinge aufkliren.
Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Das gilt in verstarktem Masse bei einer Behandlungsdauer, die
3—4 Tage Uberschreitet sowie bei gleichzeitigem Genuss alkoholischer Getranke. Wahrend der Behandlung
mit VICKS MediNait muss auf alkoholische Getranke verzichtet werden, da sich besonders bei fehlender
gleichzeitiger Nahrungsaufnahme die Gefahr einer Leberschadigung erhoht. Lassen Sie sich von lhrem
Apotheker oder Drogisten bzw. lhrer Apothekerin oder Drogistin beraten.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Thre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie:

e an anderen Krankheiten leiden

e Allergien haben

e oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.
Darf VICKS MediNait wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Fiir VICKS MediNait ist nicht bekannt, ob es die Entwicklung und Gesundheit des ungeborenen Kindes
beeintrachtigen kann. Deshalb und aufgrund seines Alkoholgehaltes diirfen Sie dieses Arzneimittel wahrend der
Schwangerschaft oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein nicht einnehmen. Zwei der Wirkstoffe von VICKS
MediNait (Dextromethorphan und Paracetamol) treten in die Muttermilch {iber. VICKS MediNait darf deshalb in der

Stillzeit nicht eingenommen werden.
Wie verwenden Sie VICKS MediNait?

Erwachsene: Bitte beigefiigten Messbecher benutzen. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, abends vor dem
Zubettgehen einen Messbecher voll (= 30 ml = 2 Essloffel) einnehmen. In einer den Empfehlungen entsprechenden

Dosierung hélt seine Wirkung im Allgemeinen 6 oder mehr Stunden an.
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VICKS MediNait soll bei anhaltenden Beschwerden, einschliesslich Fieber ohne Verbesserung, nicht ohne Verordnung
des Arztes oder der Arztin linger als 3 Tage angewendet werden.

Nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren anwenden. Bei Kindern kénnen im Falle einer Uberdosierung
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auftreten, einschliesslich neurologischer Stérungen. Halten Sie sich an die
in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt bzw. der Arztin vorgeschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das
Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Threr
Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Wenn Sie mehr VICKS MediNait einnehmen, als Sie sollten, konnen bei Ihnen folgende Symptome auftreten:
Ubelkeit und Erbrechen, unwillkiirliche Muskelkontraktionen, Unruhe, Verwirrung, Schléfrigkeit,
Bewusstseinsstorungen, unwillkiirliche und schnelle Augenbewegungen, Herzstérungen (schneller Herzschlag),
Koordinationsstdrungen, Psychosen mit visuellen Halluzinationen und Ubererregbarkeit.

Andere Symptome im Falle einer massiven Uberdosierung konnen sein: Koma, schwere Atemprobleme und Krimpfe.
Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder ein Krankenhaus, wenn eines der oben genannten Symptome bei Ihnen
auftritt.

Welche Nebenwirkungen kann VICKS MediNait haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von VICKS MediNait auftreten:

Hdiufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten): Sedierung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten): Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen und
psychomotorische Stérungen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10 000 Behandelten): Trockener Mund, Aufstossen, Magenreizungen, Bauchschmerzen,
Verstopfung oder Durchfall, Benommenheit, Schwindel, Erregungszustinde, zu hoher oder zu niedriger Blutdruck,
beschleunigter oder unregelmaissiger Herzschlag, Unruhe, Verwirrtheit, Schlafstérungen, Halluzinationen, Stérungen
beim Wasserlassen, selten auch Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) wie z. B. Hautrotungen, Hautausschlége
(Urtikaria), Schwellungen im Gesicht, Lichtempfindlichkeit, Schweissausbruch, Ubelkeit, Atemnot oder Asthma.
Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschditzt werden) : eine ernsthafte Erkrankung, die
das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei Patienten mit schwerer Erkrankung, die
Paracetamol verwenden (siehe " Wann ist bei der Einnahme von VICKS MediNait Vorsicht geboten?")

Falls bei Ihnen Atemnot oder Asthmaanfille im Zusammenhang mit der Einnahme von Aspirin oder anderen
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) aufgetreten sind, konnte mit VICKS MediNait eine dhnliche Reaktion
hervorgerufen werden und Sie sollten bei ersten Anzeichen das Arzneimittel absetzen und unverziiglich einen Arzt
oder eine Arztin aufsuchen.

Treten Zeichen einer Uberempfindlichkeit auf, so ist das Arzneimittel abzusetzen und ein Arzt bzw. eine Arztin zu
konsultieren. Sehr selten konnen auch Blutbildverdnderungen oder schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung,
Hautschuppung und/oder grippedhnlichen Symptomen auftreten. Wie bei anderen antihistaminhaltigen Mitteln konnen
auch nach dem Einnehmen von VICKS MediNait Miidigkeitserscheinungen auftreten. Es sollten deshalb weder
Maschinen bedient noch Fahrzeuge gelenkt werden.

Die Nebenwirkungen kdnnen stérker sein oder haufiger auftreten, wenn das Praparat in hdheren Dosen, iiber ldngere

Zeit oder zusammen mit gewissen anderen Arzneimitteln eingenommen wird.

Bei einer Uberdosierung, d. h. bei Einnahme von hoheren als den empfohlenen Dosen und/oder bei Einnahme in
kiirzeren als den empfohlenen Zeitabstinden, verstirken sich die oben aufgefiihrten Nebenwirkungen und die Risiken,
die im Abschnitt «Wann ist bei der Einnahme von VICKS MediNait Vorsicht geboten?» beschrieben sind. Zusétzliche
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Zeichen einer Uberdosierung konnen sein: Schwitzen, Herzklopfen, verschwommenes Sehen, Erregbarkeit und
Bewusstseinsverlust. Bei Kindern und insbesondere bei Kleinkindern kann eine Uberdosierung schwerwiegende
Folgen haben. Sollten Zeichen einer Uberdosierung auftreten, miissen Sie unverziiglich mit der Einnahme von VICKS
MediNait aufhéren und einen Arzt oder eine Arztin verstindigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder Drogisten oder Ihre Arztin,
Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.
Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Bei Raumtemperatur (15-25 °C) lagern. Unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

VICKS MediNait ist mit einem kindergesicherten Verschluss ausgestattet. Zum Offnen den Verschluss fest
niederdriicken und gleichzeitig in Pfeilrichtung drehen. Nach Gebrauch den Verschluss wie gewohnt verschrauben.
Bitte darauf achten, dass der Verschluss fest angezogen wird. Die Flasche ist dann wieder gesichert.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Diese

Personen verfiigen {iber die ausfiihrliche Fachinformation.
Was ist in VICKS MediNait enthalten?

30 ml Sirup enthalten:

Dextromethorphanhydrobromid 15 mg, Doxylaminsuccinat 7.5 mg, Ephedrinsulfat 8 mg, Paracetamol 600 mg,
Zucker, Aroma, Konservierungsmittel: Natriumbenzoat E 211, Farbstoffe: E 104 und E 132 und Hilfsstoffe. Enthalt
15 % Vol. Alkohol.

Fiir Diabetiker: Eine Einzeldosis (= 30 ml) enthilt 0.82 Brotwerte (140 kJ). Zuckergehalt: 8.25 g.

Zulassungsnummer
41799 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie VICKS MediNait? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken und Drogerien ohne drztliche Verschreibung.
Flasche mit 180 ml.

Zulassungsinhaberin

Procter & Gamble International Operations SA, Lancy.
Domizil: 1213 Petit-Lancy.

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)

gepriift.
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