ZILVIL INHALATEUR

Tube de 0,5ml
MODULE 1

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

7,: Ziva

Ziva Impex Pvt Ltd

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

ZIVSIL Inhalateur
Tube de 0,5 ml

ZIVSIL INHALATEUR

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chaque 0.5 ml contient

Menthol (Mentha Piperita)

Camphre (Cinnamomum camphora)

Huile de gaulthérie (Gaultheria procumbens)

Base

Chaque 0.5 ml contient

41 % w/w

39 %
10 % w/w
g.s

Ingredient Botanical name | Specification | Quantity | Specification
Menthol Mentha piperita IH 41 % Indian Herb?'
Pharmacopeia
Camphre Cinnamomum H 39 % British _
camphora Pharmacopiea
Huile de gaulthérie Gaultheria IH 10 % British )
procumbens Pharmacopiea
Inhaler base -- IH g.s --

Lieu,

IH: Spécification In-House

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Inhalateur

4. DONNEES CLINIQUES

4.1.Indications thérapeutiques

Pour la congestion nasale Formule spéciale Zivsil Inhalateur procure un soulagement
temporaire de la congestion nasale due au rhume, au rhume des foins, a la sinusite ou aux
allergies des voies respiratoires supérieures. L'inhalateur rétrécit les membranes gonflées et
procure un soulagement rapide du nez bouché. Il est facile a transporter dans une poche ou un

sac a main et peut étre utilisé n'importe ou.
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4.2. Posologie et mode d’administration

Inspirez les vapeurs médicamentées par la narine en tenant l'autre narine fermée, inspirez
profondément pour mieux respirer.

Adultes et enfants de 12 ans et plus : 2 inhalations dans chaque narine Enfants de 6 & moins
de 12 ans (sous surveillance d'un adulte) : 1 inhalation dans chaque narine

Enfants de 2 a 6 ans : Selon les recommandations du médecin.

Enfants de moins de 2 ans : Ne pas utiliser.

4.3. Contre - indications

Hypersensibilité a I’un des ingrédients ci-dessus.

4.4, Mise en garde speciale & precaution d’emploi

Quand on utilise ce produit :

- Ne pas dépasser la dose recommandée.

- Une brdlure temporaire, des picotements, des éternuements ou une augmentation du débit
nasal peuvent survenir.

- L'utilisation de ce récipient par plus d'une personne peut propager l'infection.

- Ne pas utiliser plus de 7 jours.

- Utilisez uniquement comme indiqué.

- Une utilisation fréquente ou prolongée peut entrainer une récidive ou une aggravation de la
congestion nasale.

- Arrétez l'utilisation et demandez a un médecin si les symptdmes persistent.

- Si vous étes enceinte ou allaitez, demandez a un professionnel de la santé avant d'utiliser.

- Tenir hors de portée des enfants. En cas d'ingestion, consultez un médecin ou contactez
immédiatement un centre antipoison.

4 5.Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions:

Néant

4.6.Grossesse et allaitement:

Aucun effet pendant la grossesse n’est prévu car I’exposition systématique est négligeable.

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines:

Indisponible

4.8.Effets indésirables :

Aucun effet secondaire signalé.
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5. DONNEES PHARMACOLOGIQUES
5.1. Propriété Pharmacodynamigques

Pudina (Mentha Piperita)

Le menthol, composé organique qui procure une sensation de fraicheur lorsqu'il est appliqué
sur la bouche ou la peau. Il agit également comme un anesthésique léger (c’est-a-dire un
composé créant une perte de sensation réversible).

La menthe poivree contient également des vitamines A et C ainsi qu'un certain nombre de
minéraux.

La vapeur de menthol est utilisée comme inhalant pour la congestion respiratoire. Le thé au
menthol est utilisé pour traiter la toux, la bronchite et I'inflammation des mugueuses buccales
et de la gorge.

Toux et rhume

La menthe poivrée est un reméde contre le rhume et les symptdmes de toux qui accompagnent
souvent un rhume. L'huile de cette plante a un effet apaisant sur les symptomes de la toux et
peut calmer certaines affections courantes du rhume. Il peut également aider a renforcer le
systéeme immunitaire et possede des qualités antimicrobiennes et antioxydantes. L'huile de
menthe poivrée liquide peut étre inhalée sous forme de vapeur. Ce type d'utilisation de
menthe poivrée peut créer un moyen efficace de soulager les symptdmes de la toux et du
rhume.

Bouche & Sinus

La menthe poivrée a souvent été utilisée comme agent réduisant I'inflammation de la bouche
ou de la gorge. Vous pouvez remédier aux inflammations et aux infections des sinus en
inhalant de I'huile essentielle de plante. Le menthol est le principal ingrédient actif de la
menthe poivrée et explique son aptitude a éliminer la congestion et a faciliter la respiration. .
La plante peut étre utilisée par voie topique ou dans un thé pour soulager les symptémes
respiratoires courants tels que congestion, toux et difficultés respiratoires causées par des
passages obstrués ou enflammeés.

Problémes digestifs

La menthe poivrée peut aider a résoudre un certain nombre de problémes digestifs
douloureux, notamment les gaz, les ballonnements et les nausées, les nausées matinales et les
crampes d'estomac. En outre, il peut aider a soulager les symptémes du syndrome du célon
irritable. Une étude a montré que 75% des participants qui prenaient une capsule d’huile de
menthe poivrée tous les jours voyaient une diminution significative de leurs symptémes du
SCI, comparativement a 38% qui prenaient une capsule placebo.

Camphre (Cinnamomum camphora)

L'huile de camphre est antihelminthique, antirhumatismal, antispasmodique, cardiotonique et
sédatif. 1l est utilisé pour traiter les articulations et les douleurs musculaires, les boutons de
fievre et les maladies de la peau. L'huile de camphre est mieux utilisée pour les types de
sédation nerveuse, en particulier lorsqu'elle est associée a la dépression. Egalement utilisé un
diffuseur d'aromathérapie ou un vaporisateur.

Il est utilise comme dépresseur nerveux en cas d'hystérie, d'épilepsie, de chorée et de
convulsions. Il agit comme un stimulant pour le cceur, la circulation et la respiration. Il est



ZILVIL INHALATEUR 7  ziva
Tube de 0,5ml ‘
MODULE 1 Ziva Impex Pvt Ltd

utile contre la rougeole, la typhoide, la coqueluche, I'asthme et le hoquet. Il est recommandé
en cas de toux, de rhume, de maux de dents et de troubles du foie.

Huile de gaulthérie (Gaultheria procumbens)

L'huile de gaulthérie est appliquée sur la peau en tant que «anti-irritant» pour soulager les
douleurs musculaires. Les anti-irritants agissent en provoquant une irritation qui réduit la
douleur et ’enflure des tissus sous-jacents. L'huile de gaulthérie est également utilisée pour
tuer les germes sur la peau.

Wintergreen leaf est utilisé dans les affections douloureuses telles que les maux de téte, les
douleurs nerveuses (particulierement la sciatique), l'arthrite, les douleurs ovariennes et les
crampes menstruelles.

Il est également utilisé pour des problémes de digestion comprenant des maux d'estomac et
des gaz (flatulences); les affections pulmonaires, y compris I'asthme et la pleurésie; douleur et
gonflement (inflammation); fiévre; et des problemes rénaux.

Certaines personnes utilisent de petites doses d’huile de gingembre pour augmenter le suc de
I’estomac et améliorer la digestion.

5.2 Propriétés pharmacocinétiques
NA

5.3 Sécurité préclinique:
Indisponible

6. Particularités pharmaceutiques:
6.1 Liste des excipients:

Paraffine liquide IH

6.2 Incompatibilités: Néant.
6.3 Durée de conservation: 36 mois.

6.4 Précautions particuliéres de conservation:

Conserver au-dessous de 30 ° C a la température ambiante. Gardez l'inhalateur bien fermé.
Cet inhalateur est efficace pendant au moins 3 mois aprés la premiére utilisation.

6.5 Nature et contenu du récipient:
Inhalateur de 0,5 ml - 50 inhalateurs dans un bocal avec une notice.
6.6 Précautions particuliéres d'élimination et de manipulation

Aucun
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7. Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché:

ZIVA IMPEX Pvt. Ltd.
32/33 Himalaya Estate 16-A. Shivajinagar. Pune 411 005 INDE

Téléphone : +91-20 3028 9001/2
Fax. : +91-20 30289003
8. FABRICANT

SYDLER REMEDIES PVT.LTD

C-115, Mittal Towers, 11th Floor, Opp. Vidhan Bhavan, Nariman Point Mumbai - 400 021,
India

Email: sydlerremedies@gmail.com

Site web : www.sydlerindia.com

9. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
Mars 2019

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis a prescription médicale
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