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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

VIBROCIL

nosni kapky, roztok
nosni sprej, roztok
nosni gel

(phenylephrinum, dimetindeni maleas)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.
Vzdy pouzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.
- Ponechte si tuto piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Pozadejte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.
- Pokud se do 7 dnt (u déti do 3 dnti) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam nebo Vasemu
ditéti pfitizi, musite se poradit s [ékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci:
1. Co je Vibrocil a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Vibrocil pouZivat
3. Jak se Vibrocil pouziva
4. Mozn¢ nezadouci uCinky
5. Jak Vibrocil uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vibrocil a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Vibrocil obsahuje dve 1é¢ivé latky, nosni dekongestant (phenylephrinum) a
antihistaminikum (dimetindeni maleas).

Vibrocil poskytuje rychlou ulevu od prekrveni nosni sliznice a tekouci rymy zpiisobené celou fadou
infekénich nebo alergickych onemocnéni hornich cest dychacich. Vibrocil tlumi nadmérnou nosni
sekreci a Cisti nos a neovliviiuje aktivitu nosnich fasinek.

Vibrocil se pouziva k ulevé od ucpaného nosu v ptipad€ nachlazeni, akutni a chronické rymy, senné
rymy nebo jiné alergické rymy (alergie na prach, zviteci srst atd.), vazomotorické rymy a zanétu
vedlejSich nosnich dutin (sinusitidé). Vibrocil mize byt také pouzivan jako doplikova 1é¢ba v
ptipadé¢ zanétu stfedniho ucha.

Vas lékat Vam ho také miZze predepsat pro pouziti pfed nebo po odborném vySetfeni ¢i operaci
nosu.

Vibrocil, nosni kapky jsou ureny pro dospélé a déti od 1 roku.
Vibrocil, nosni sprej a nosni gel je uréen dospélym a détem od 6 let.
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Pokud se do 7 dnd (u déti do 3 dnil) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vibrocil pouZivat
NepouZivejte pripravek Vibrocil, jestliZe jste Vy nebo Vase dité:

e Alergicky(d) na fenylefrin nebo dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

e uzivate nebo jste v predchozich 14 dnech wzival(a) léky ze skupiny  inhibitord
monoaminooxidazy (IMAO, které¢ se pouzivaji k 1é€bé depresi nebo jinych psychiatrickych
stavil). Pokud si nejste jisty(4), zda uzivate nebo jste uzival(a) IMAO, zeptejte se svého 1ékaie
nebo I¢karnika pred pouzitim ptipravku Vibrocil.

e trpite atrofickou rhinitidou (onemocnéni nosni sliznice s chronickym zanétem a tvorbou
krust).

e trpite zelenym zékalem s tizkym thlem (zvySeny nitrooc¢ni tlak).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Vibrocil se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize mate néjaky z
nasledujicich zdravotnich problému:

¢ onemocnéni srdce

¢ vysoky krevni tlak

e zvySenou Cinnost §titné zlazy

e cukrovku

e zvétSenou prostatu (hypertrofii prostaty), protoze mizete mit zhorSené vyprazdinovani

mocového mechyie

e epilepsii
Jestlize se Vas tykd né€ktery z vySe uvedenych bodi, neuzivejte Vibrocil bez porady se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste v minulosti pfi uzivani tzv. adrenergnich latek (povzbuzujicich ¢innost autonomniho
nervového systému) zaznamenal(a) vyrazné obtize, jako jsou nespavost, zavratg, ties, nepravidelna
srdecni ¢innost nebo zvySeni krevniho tlaku, o vhodnosti uzivani ptipravku Vibrocil se nejprve
poradte se svym lékarem.

Vibrocil neni urcen pro pouziti do o¢i nebo ust.

Déti a dospivajici
Vibrocil, nosni kapky neni urcen k 1é¢bé déti do 1 roku.

Vibrocil, nosni sprej a nosni gel neni urcen k 1écbé déti do 6 let.
Détem ve veéku od 1-12 let musi byt Vibrocil podavan pod dohledem dospélé osoby.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Vibrocil

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zejména:

e Inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), které se pouzivaji k 1é¢bé deprese a Parkinsonovy
choroby: nepouzivejte Vibrocil, pokud uzivate nebo jste v piedchozich 14 dnech uzival(a)
IMAO

e Antidepresiva, léky pouzivané k [é¢bé deprese, jako jsou tricyklickd a tetracyklicka
antidepresiva

o Léky pouzivané k 16Ebé vysokého krevniho tlaku, jako jsou beta-blokatory
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Prosim, informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dit€¢ uzivate
nebo jste uzival(a) v neddvné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l€¢kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k nedostatku udajii tykajicich se pouziti pfipravku u te€hotnych a kojicich zen se
nedoporucuje ptipravek Vibrocil pouzivat béhem t€hotenstvi a kojeni.

Pokud jste t€hotn4d nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se vlivu Vibrocilu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Neni vSak pravdépodobné, ze by Vibrocil mohl mit jakykoli vliv.

Pripravek Vibrocil obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery je drazdivy a mtize zpusobit kozni reakce.

3. Jak se Vibrocil uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piresné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud’ si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vibrocil, nosni kapky:
Davkovani

e Déti ve veku 1-6 let (pod dohledem dospélé osoby): 1-2 kapky do kazdé nosni dirky 3-4 krat
denn¢
e Déti ve véku 6-12 let (pod dohledem dospelé osoby): 3-4 kapky do kazdé nosni dirky 3-4 krat
denné
e Dospéli a dospivajici od 12 let: 3-4 kapky do kazdé nosni dirky 3-4 krat denné

Zpusob podani

Vestoje nebo vsed¢ zaklonite hlavu. Pokud lezite na posteli, zaklofnite hlavu ptes okraj postele.
Kapky aplikujte do obou nosnich direk a ne€kolik minut nechejte hlavu zaklonénou, aby se kapky
mohly rozprostfit v nose.

Vibrocil, nosni sprej:
Davkovani

eDéti ve véku 6-12 let (pod dohledem dospélé osoby): 1-2 sttiky do kazdé nosni dirky 3-4 krat

denné.

e Dospeli a dospivajici od 12 let: 1-2 stiiky do kazdé nosni dirky 3-4 krat denné
Zpiisob podani
K dosazeni jemného rozptyleni drzte lahvicku svisle s tryskou mifici nahoru. Hlavu drzte ve
vzptimené poloze a vlozte trysku do nosni dirky. Lahvicku jedenkrat prudce stlacte a drzte
rozpraSova¢ stlaCeny, dokud ho nevyndate z nosu. Optimalniho rozptyleni spreje dosahnete
vdechnutim malého mnozstvi vzduchu nosem v pribéhu aplikace.

Vibrocil, nosni gel:
Davkovani



eDcti ve véku 6-12 let (pod dohledem dospélé osoby): aplikujte malé mnozstvi gelu co
nejhloubéji do kazdé nosni dirky 3-4 krat denné.

e Dospéli a dospivajici od 12 let: aplikujte malé mnozstvi gelu co nejhloubégji do kazdé nosni
dirky 3-4 krat denné.

Posledni aplikaci se doporucuje provést kratce pred ulehnutim ke spanku.

Vibrocil nepouzivejte déle nez 7 po sobé jdoucich dnii. Pokud u Vés do 7 dnti (u déti do 3 dnt1)
priznaky pretrvavaji, porad'te se s 1ékafem. Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani miize zpusobit
op&tovné ucpani nosu nebo jeho zhorseni.

Neptekracujte doporucenou davku, zejména u déti a starSich osob.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vibrocil, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Vibrocil, nez jste mel(a) nebo v ptipadé ndhodného poziti,
vyhledejte 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Vibrocil

Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky Vibrocilu jsou vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1000 pacientd):
Podrazdéni nebo sucho v nose, krvaceni z nosu a paleni v misté aplikace.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

5. Jak Vibrocil uchovavat

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
e Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Vibrocil, nosni gel: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Vibrocil, nosni kapky: Ptipravek uchovavéjte pfi teplot&® do 30 °C v plvodnim vnitinim obalu,
aby byl chranén pred svétlem.

Vibrocil, nosni sprej: Uchovavejte pii teplot® do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vibrocil obsahuje

— Lécivymi latkami jsou phenylephrinum a dimetindeni maleas.



Jeden ml pripravku Vibrocil (nosni kapky a nosni sprej) obsahuje phenylephrinum 2,5 mg a

dimetindeni maleas 0,25 mg.

Jeden g ptipravku Vibrocil (nosni gel) obsahuje phenylephrinum 2,5 mg a dimetindeni maleas 0,25

mg.

— Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
Vibrocil, nosni kapky a nosni sprej:

Benzalkonium-chlorid, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat kyseliny citronové, sorbitol,
levandulova silice a ¢isténa voda

Vibrocil, nosni gel:

Benzalkonium-chlorid, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat kyseliny citronové, sorbitol,
levandulova silice, ¢i$téna voda a hydroxypropylmethylcelulosa

Jak Vibrocil vypada a co obsahuje toto baleni

Vibrocil, nosni kapky

Prtihledna, bezbarva az lehce nazloutla kapalina je k dispozici v 15 ml lahvicce z hnédého skla
s kapacim zafizenim a Sroubovacim uzaveérem.

Velikost baleni: 15 ml

Vibrocil, nosni sprej (nebulizér)

Prthlednd, bezbarva az lehce nazloutla kapalina je k dispozici v zelené stlacitelné neprihledné PE
lahvicce s rozprasovacem a Sroubovacim plastovym uzavérem (nebulizér).

Velikost baleni: 10 ml

Vibrocil, nosni gel
Prisvitny gel v hlinikové tubé s nosnim aplikatorem a Sroubovacim uzavérem.
Velikost baleni: 12 g

Drzitel registra¢niho rozhodnuti 5
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 22.5.2013.



