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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Vibrocil 2,5 mg/ml + 0,25 mg/ml nosni kapky, roztok
Vibrocil 2,5 mg/ml + 0,25 mg/ml nosni sprej, roztok
(phenylephrinum/dimetindeni maleas)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

. Vidy pouZivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni
svého lékafe nebo |ékarnika.

. Ponechte si tuto pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Pozadejte svého lékare nebo lékarnika, pokud potifebujete dalsi informace nebo radu.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci.

= Pokud se do 7 dni (u déti do 3 dnd) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam nebo Vasemu
ditéti pfitizi, musite se poradit s |ékarem.

Co naleznete v této ptibalové informaci:

Co je Vibrocil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vibrocil pouzivat
Jak se Vibrocil pouziva

Mozné nezidouci u€inky

Jak Vibrocil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukwNeE

1. CO JE VIBROCIL A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Vibrocil obsahuje dvé lécivé latky, nosni dekongestant (fenylefrin) a antihistaminikum
(dimetinden-maleinat).

Vibrocil poskytuje rychlou udlevu od prekrveni nosni sliznice a tekouci rymy zplsobené 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 pfipadé nachlazeni, akutni a chronické rymy, senné
rymy nebo jiné alergické rymy (alergie na prach, zvifeci srst atd.), vazomotorické rymy a zanétu
vedlejsich nosnich dutin (sinusitidé).

Na doporuceni lékafe mlze byt Vibrocil pouzivan jako doplrikova lécba v pfipadé zanétu stfedniho
ucha.

Lékaf Vam ho také mulze predepsat pro pouZiti pfed nebo po odborném vysetfeni ¢i operaci
nosu.



Vibrocil nosni kapky jsou urceny pro dospélé, dospivajici a déti od 1 roku.
Vibrocil nosni sprej je urcen dospélym, dospivajicim a détem od 6 let.

Pokud se do 7 dnl (u déti do 3 dnl) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitiZzi, musite se
poradit s Iékafem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VIBROCIL POUZiVAT

Nepouzivejte pripravek Vibrocil, jestlize jste Vy nebo Vase dité:

= alergicky(d) na fenylefrin nebo dimetinden-maleinat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6);
. uzivdte nebo jste v predchozich 14 dnech wuzival(a) léky ze skupiny inhibitor(

monoaminooxidazy (IMAO), které se pouzivaji k 1é¢bé depresi nebo jinych psychiatrickych
stav(; pokud si nejste jisty(a), zda uZivate nebo jste uZival(a) IMAO, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika pred pouzitim pripravku Vibrocil;

. trpite atrofickou rhinitidou (onemocnéni nosni sliznice s chronickym zanétem a tvorbou
krust);
. trpite zelenym zakalem s izkym dhlem (zvySeny nitroocni tlak).

Upozornéni a opatieni
Pred uZitim pfipravku Vibrocil se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize mate kterykoli
z nasledujicich zdravotnich probléma:

= onemocnéni srdce;

. vysoky krevni tlak;

. zvySenou C¢innost Stitné zlazy;

] cukrovku;

. zvétSenou prostatu (hypertrofii prostaty), protoze muzete mit zhorSené vyprazdnovani
mocového méchyfre;

= epilepsii.

Jestlize se Vas tykd kterykoli z vySe uvedenych bod(, neuZivejte Vibrocil bez porady se svym
|ékafem nebo lékarnikem.

Pokud jste v minulosti pfi uZivani tzv. adrenergnich latek (povzbuzujicich ¢innost autonomniho
nervového systému) zaznamenal(a) vyrazné obtiZe, jako jsou nespavost, zavraté, tfes, nepravidelna
srdecni ¢innost nebo zvyseni krevniho tlaku, o vhodnosti uzivani pfipravku Vibrocil se nejprve poradte
se svym |lékarem.

Vibrocil neni urcen pro poutziti do oci nebo Ust.

Déti a dospivajici
Vibrocil nosni kapky neni urcen k [é¢bé déti do 1 roku.
Vibrocil nosni sprej neni urcen k 1écbé déti do 6 let.

Détem ve véku od 1-12 let musi byt Vibrocil poddvan pod dohledem dospélé osoby.

Dalsi Iécivé pFipravky a pripravek Vibrocil

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v _nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, zejména:

. inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), které se pouZivaji klécbé deprese a Parkinsonovy
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choroby: nepouzivejte Vibrocil, pokud uzZivdte nebo jste v prfedchozich 14 dnech uZival(a)

IMAO;

. antidepresiva, léky pouzivané k Iécbé deprese, jako jsou tricyklicka a tetracyklicka
antidepresiva;

. léky pouzivané k Ié¢bé vysokého krevniho tlaku, jako jsou beta-blokatory.

Prosim, informujte svého Iékatfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate nebo
jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lIékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Vzhledem k nedostatku udajl tykajicich se poutziti pfipravku utéhotnych a kojicich Zen se
nedoporucuje pripravek Vibrocil pouzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miulZete byt téhotnd nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem drive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojti
Vibrocil nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Vibrocil obsahuje benzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid mize zplsobit podrazdéni
nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouZivan dlouhodobé.

Vibrocil nosni sprej, roztok obsahuje 0,015 mg benzalkonium-chloridu v jedné 0,140 ml davce, coz
odpovida 0,106 mg/ml.

Vibrocil nosni kapky, roztok obsahuji 0,0038 mg benzalkonium-chloridu v jedné 0,0358 ml kapce, coz
odpovida 0,106 mg/ml.

3. JAK SE VIBROCIL UZIVA

Vidy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
|ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.
Neprekracujte doporucené davkovani a frekvenci podavani.

UZivejte nejnizsi uc¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zlepseni pfiznak.

Vibrocil nepouzivejte déle nez 7 po sobé jdoucich dnli. Pokud u Vas do 7 dn( (u déti do 3 dnd)

pfiznaky pretrvdvaji, poradte se s Iékafem. Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani pripravku mize
zpUsobit opétovné ucpani nosu nebo jeho zhorseni.

Vibrocil nosni kapky

Davkovani

= Déti ve véku 1-6 let (pod dohledem dospélé osoby): 1-2 kapky do kazdé nosni dirky 3—4krat
denné.

. Déti ve véku 6-12 let (pod dohledem dospélé osoby): 3—4 kapky do kazdé nosni dirky 3-4krat
denné.

. Dospéli a dospivajici od 12 let: 3—4 kapky do kazdé nosni dirky 3—4krat denné.

ZpUsob podani
1. Vyprazdnéte si nos.

2. Vestoje nebo vsedé zaklorite hlavu. Pokud leZite na posteli, zaklorite hlavu pres okraj postele.
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3. Dbejte, abyste kapky neaplikovali do o¢i.

4, Kapky aplikujte do obou nosnich direk a nékolik minut nechejte hlavu zaklonénou, aby se
kapky mohly rozprosttit v nose.

5. Pfed nasazenim uzavéru ocistéte a osuste pouZzité kapatko.

6. Lahvicka ma byt pouzivdna pouze jednou osobou, aby se zabranilo moZnému prenosu infekce.

Vibrocil nosni sprej

Davkovani
= Déti ve véku 6-12 let (pod dohledem dospélé osoby): 1-2 vstfiky do kazdé nosni dirky 3-4krat
denné.

= Dospéli a dospivajici od 12 let: 1-2 vstfiky do kazdé nosni dirky 3—4krat denné.

ZpUsob podani

1. Vyprazdnéte si nos.

2. Z pumpicky odstrarite ochranny kryt.

3. Pfed prvnim pouzitim naplite davkovaé pétindsobnym stlacenim, dokud neni jeden vstrik
uvolnén do vzduchu. Takto ptipraveny davkovac zlstane naplnén pro kazdodenni pravidelné
pouziti. Pokud se ptipravek nepouzival déle nez 7 dni, pumpicku bude potifebné znovu pfipravit
na uvedeni do chodu stejnym zpUsobem jako pfed prvnim pouZzitim.

4, Davejte pozor, abyste si sprej nevstfikli do odi.

5. Aplikator zavedte do nosni dirky ajedenkrat prudce stlacte a drite rozprasSovac stlaceny,
dokud ho nevyndate z nosu. Jeden stisk pumpicky uvolni jeden vstfik.

6. Optimalniho rozptyleni spreje dosahnete vdechnutim malého mnoZstvi vzduchu nosem
v prabéhu aplikace.

7. Pfed nasazenim krytu ocistéte a osuste pouzitou pumpicku.

8. Lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo moZnému prenosu infekce.

Jestlize jste poutil(a) vice pripravku Vibrocil, nez jste mél(a)
Jestlize jste poufZil(a) vice pfipravku Vibrocil, nez jste mél(a) nebo v pripadé ndhodného poiziti,
vyhledejte |ékafe nebo Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pFipravek Vibrocil
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, miZe mit itento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky Vibrocilu jsou vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientt):
= podrazdéni nebo sucho v nose, krvaceni z nosu a paleni v misté aplikace.

Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkl, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
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zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

NeZzadouci ucinky muZete hlasit také ptimo na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete pfispét kziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. JAK VIBROCIL UCHOVAVAT

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

Vibrocil nosni kapky
Ptipravek uchovavejte pfti teploté do 25 °C v plvodnim vnitfnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Vibrocil nosni sprej
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zddné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzZivate. 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 pfipravk( Vibrocil (nosni kapky a nosni sprej) obsahuje phenylephrinum 2,5 mg
a dimetindeni maleas 0,25 mg.

] Dalsimi pomocnymi latkami jsou:
Vibrocil nosni kapky a Vibrocil nosni spre;j:
benzalkonium-chlorid, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat kyseliny citronové, sorbitol,
levandulova silice a Cisténa voda.

Jak Vibrocil vypada a co obsahuje toto baleni

Vibrocil nosni kapky

Prihledna, bezbarvd aZz lehce naZloutld kapalina je kdispozici v 15ml lahviéce z hnédého skla
s kapatkem a Sroubovacim uzavérem.

Velikost baleni: 15 ml

Vibrocil nosni sprej

Prdhledna, bezbarva az lehce naZloutld kapalina je k dispozici v polyethylénové lahvi¢ce s davkovaci
pumpickou.

Velikost baleni: 15 ml


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel registracniho rozhodnuti

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle,

Ceska republika

email: cz.info@gsk.com

Vyrobce
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 2. 2021
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