Vibrocil Duo spray nazal solutie, 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml, 10 ml, Gsk
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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

VIBROCIL DUO 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie

Clorhidrat de xilometazolina/bromura de ipratropiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament

deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul
4.

- Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simfjti mai bine sau va simtiti mai rau.
. Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este VIBROCIL DUO si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati VIBROCIL DUO

. Cum sa utilizati VIBROCIL DUO

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza VIBROCIL DUO

. Continutul ambalajului si alte informatii

. Ce este VIBROCIL DUO si pentru ce se utilizeaza

VIBROCIL DUO este un medicament compus din doua substante active diferite. Una dintre
cele doua

substante active ajuta impotriva nasului care curge, iar cealalta are efect decongestionant.
VIBROCIL DUO este utilizat pentru tratamentul congestiei nazale insotita de curgerea
nasului

(rinoree), asociate cu raceala obisnuita (guturai).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati VIBROCIL DUO

Nu utilizati VIBROCIL DUO

- La copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece nu exista informatii disponibile
suficiente referitoare la siguranta si eficacitate

— Daca sunteti alergic la clorhidrat de xilometazolina sau bromura de ipratropiu sau la
oricare dintre

celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

— Daca sunteti alergic la atropina sau substante similare, de exemplu hiosciamina si
scopolamina

— Daca vi s-a scos glanda pituitara printr-o operatie chirurgicala efectuata prin nas

— Daca aveti o operatie chirurgicala pe creier efectuata prin nas sau gura

— Daca aveti glaucom (presiune crescuta la nivelul ochiului)

OO, WNPF



— Daca aveti mucoasa nasului foarte uscata ( inflamatie a mucoasei nasului neinsotita de
secretii,

rinita uscata)

Atentionari si precautii

Tnainte s& utilizati VIBROCIL DUO, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca

suferiti de:

— Boala de inima

— Tensiune arteriala mare
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— Diabet zaharat

— Activitate crescuta a glandei tiroide (hipertidodie)

— Dificultati la urinare si/sau cresterea in dimensiune a prostatei

— Glaucom cu unghi ingust

— Daca predispozitie spre sangerari nazale

— Daca aveti ocluzie intestinala (intestinul subtire)

— Fibroza chistica

— Tumora benigna a glandei suprarenale, care produce cantitati mari de adrenalina si nor-
adrenalina

(feocromocitom) sau aveti o sensibilitate crescuta pentru adrenalina si noradrenalina, care
se

manifesta cu ameteli, tremuraturi, batai rapide ale inimii, cresterea tensiunii arteriale si
insomnie.

Pot aparea reactii imediate de hipersensibilitate (reactii alergice). Acestea se pot manifesta
prin eruptie

cutanata cu méancarime, cu inflamatii la nivelul pielii (eruptie cutanata), dificultati de
respiratie sau

dificultati de vorbire, dificultate la inghitire din cauza umflarii buzelor, fetei sau gatului.
Aceste

simptome apar individual sau combinat, sub foma unor reactii alergice severe. Daca
manifestati aceste

simptome OPRITI utilizarea VIBROCIL DUO (vezi punctul 4).

VIBROCIL DUO nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile consecutiv. Daca simptomele persista,
adresati-

va unui medic. Utilizarea prelungita sau excesiva provoaca congestie nazala manifestata cu
revenirea

sau agravarea inflamatiei la nivelul mucoasei nazale.

Evitati pulverizarea VIBROCIL DUO in sau in jurul ochilor. Daca medicamentul intra in
contact cu

ochii trebuie sa va clatiti ochii cu apa rece. Vederea dumneavoastra poate deveni temporar
incetosata si sa

aveti iritatie, durere si roseata la nivelul ochilor. Se poate agrava glaucomul cu unghi ingust.
Copii si adolescenti

VIBROCIL DUO nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18
ani,deoarece

nu sunt date disponibile privind siguranta si eficacitatea.

VIBROCIL DUO impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati

orice alte medicamente. Este foarte important sa mentionati urmatoarele:

- Inhibitori ai monoaminoxidazei (medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei). Daca
luati

sau ati luat in ultimele doua saptamani, pot aparea cresteri periculoase ale tensiunii
arteriale.

- Antidepresive triciclice si tetraciclice (daca luati sau ati luat in ultimele doua saptamani)

- Medicamente utilizate pentru raul de miscare (medicamente care contin substante
anticolinergice).

- Medicamente utilizate pentru tulburari intestinale (in special cele utilizate pentru motilitate
anormald) (medicamente care contin substante anticolinergice).

Daca utilizati oricare dintre medicamentele mentionate mai sus, intrebati un medic Tnainte
de a folosi

VIBROCIL DUO.

Sarcina si alaptarea

VIBROCIL DUO nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii in afara de cazul cand va recomanda
medicul

dumneavoastra. VIBROCIL DUO nu trebuie utilizat in timpul alaptarii in afara de cazul cand
medicul

dumneavoastra decide ca beneficiul administrarii acestui medicament depaseste potentialul
risc asupra

copilului.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

S-au raportat cazuri de tulburari de vedere (inclusiv vedere incetosata si dilatarea pupilei),
ameteli si

stare de oboseala in timpul tratamentului cu VIBROCIL DUO. Pacientii trebuie avertizati ca
n cazul

in care manifesta una din aceste afectiuni nu trebuie sa conduca vehicule, sa foloseasca
utilaje sau sa
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participe la activitati la care aceste simptome pot sa le puna viata in pericol sau pot sa le
puna altora

viata in pericol.

3. Cum sa utilizati VIBROCIL DUO

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
asa cum v-a

spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti

sigur.

Adulti: O pulverizare in fiecare nara, dupa cum este necesar, de pana la 3 ori pe zi timp de
maxim 7

zile. Lasati sa treaca cel putin 6 ore intre administrarea a doua doze. Nu trebuie sa depasiti
3 aplicatii

zilnice n fiecare nara.



Este recomandat sa intrerupeti tratamentul cu VIBROCIL DUO cand simptomele se
imbunatatesc,

chiar Tnainte de durata maxima de tratament de 7 zile, pentru a scadea riscul aparitiei
reactiilor

adverse.

Daca VIBROCIL DUO are efect prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau

farmacistului.

Instructiuni de utilizare:

« Intotdeauna suflati-v& nasul inainte de a utiliza spray-ul nazal.

« Indepartati capacul de protectie.

* Nu taiati varful. Spray-ul cu doze masurate este pregatit sa se amorseze inainte de
utilizare.

« Inainte de prima administrare amorsati pompa apasand de 4 ori. O datd amorsata, pompa
va ramane

pregatiti de functionare pe toatd durata tratamentului zilnic. in cazul in care la o apasare
completa a

pompei solutia din spray nu este pulverizata, sau medicamentul nu a fost utilizat timp de 6
zile pompa

trebuie reamorsata apasand de 4 ori ca si prima data.

* Tineti flaconul in pozitie verticala.

« Inclinati-va usor capul in fata.

« Inchideti o nara asezandu-va degetul pe partea laterala a nasului si introduceti varful
pulverizatorului in cealalta nara. Apasati pompa rapid in timp ce inhalati prin nas.

* Repetati aceasta procedura pentru cealalta nara.

Efectul apare in decurs de 5-15 minute.

Evitati pulverizarea VIBROCIL DUO in sau in jurul ochilor.

Daca utilizati mai mult VIBROCIL DUO decét trebuie

Daca dumneavoastra ati utilizat sau alte persoane au utilizat mai mult decat trebuie din
medicament,

adresati-va medicului, spitalului sau serviciului de urgenta pentru evaluarea riscului. Este
recomandat

sa luati cu dumneavoastra acest prospect, flaconul si ambalajul. Acest fapt este important
in special

pentru copii, la care posibilitatea de a dezvolta reactii adverse este mai mare decéat la adulii.
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Simptomele de supradozaj sunt ameteli severe, transpiratie, scaderea severa a temperaturii
corpului,

dureri de cap, batai lente ale inimii, batai rapide ale inimii, tulburari de respiratie, coma,
convulsii,

hipertensiune (tensiune arteriala mare), care poate fi urmata de hipotensiune (tensiune
arteriala mica).

Alte simptome pot fi gura uscata, dificultati de concentrare a privirii i halucinatii.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate

persoanele.

INTRERUPET! administrarea VIBROCIL DUO si solicitati ajutor medical daca aveti oricare
dintre



urmatoarele simptome :

-Palpitatii si puls crescut (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane).

- Semnele unei reactii alergice cum ar fi dificultati de respiratie, dificultate de vorbire sau
inghitire;

umflare a fetei, buzelor, limbii si gatului; mancarimi severe la nivelul pielii, cu iritatie rogie si
vezicule(cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile).

- Tulburari de vedere (incluzand vedere incetosata, agravarea glaucomului sau presiune
intraoculara

crescuta), vedere in culorile curcubeului, in cercuri / halouri n jurul unei lumini stralucitoare
si/sau dureri oculare grave (cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Cele mai frecvente reactjii adverse sunt sdngerarea din nas si uscarea mucoasei nasului.
Multe din

reactiile adverse raportate sunt si simptome de raceala.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

e Sangerare la nivelul nasului, uscare a mucoasei nasului.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

e Disconfort si congestie la nivelul nasului, gat uscat si iritat, durere la nivelul nasului

e Uscare a gurii

e Senzatie de alterare a gustului, durere de cap.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

e Ulcer la nivelul nasului, stranut, durere in gat, tuse, raguseala,

e Stomac deranjat, greata

e Senzatie de alterare a mirosului, ameteli, tremuraturi

e Disconfort, oboseala

e Insomnie

¢ Ochi iritati, ochi uscati

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

e Secretii la nivelul nasului.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

e Prurit, eruptie cutanata

e Disconfort in jurul nasului

¢ Disconfort la nivelul pieptului, sete

e Spasme involuntare ale muschilor gatului

e Puls neregulat

e Dificultati de concentrare a privirii, dilatarea pupilelor

e Mancarime

e Dificultati de golire a vezicii.

Pentru a reduce la minim riscul aparitiei reactiilor adverse, cum sunt sangerarea nazala si
alte reacitii la

nivelul nasului, se recomanda sa opriti tratamentul cu VIBROCIL DUO, cand simptomele se
imbunatatesc, chiar inainte de durata maxima recomandata a tratamentului de 7 zile.
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra

sau farmacistului.



Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi
raporta

reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate

pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale http://www.anm.ro/.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta

acestui medicament.

5. Cum se pastreaza VIBROCIL DUO

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta EXP. Data de
expirare se

refera la ultima zi a lunii respective. Dupa prima deschidere a flaconului, spray-ul nazal
poate fi

utilizat pana la sfarsitul termenului de valabilitate a medicamentului.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum s&

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine VIBROCIL DUO

Substantele active sunt: clorhidrat de xilometazolina si bromura de ipratropiu.

Un ml contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg si bromura de ipratropiu 0,6 mg.

1 puf contine de clorhidrat de xilometazolina 70 micrograme si bromura de ipratropiu 84
micrograme.

Celelalte componente sunt: edetat disodic dihidrat, glicerol 85%, apa purificata, hidroxid de
sodiu gi

acid clorhidric.

Cum arata VIBROCIL DUO si continutul ambalajului

VIBROCIL DUO este o solutie limpede, incolora.

Flaconul contine aproximativ 70 de pufuri.

VIBROCIL DUO este disponibil sub forma de flacon a 10 ml spray nazal, solutie prevazut cu
pompa

cu doze masurate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L

Opera Center One, 1-5 Costache Negri, etaj 6 (zona2), Sector 5,

050552 Bucuresti, Roméania

Fabricantji

Novartis Consumer Health GmbH

Zielstattstrasse 40, 81379 Munchen, Germania

GSK Consumer HealthcareGmbH & Co. KG

Barthstraf3e 4, 80339 Muinchen, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:



http://www.anm.ro/

Austria Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Losung
Belgia

Bulgaria

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml neusspray oplossing

Otrivin Extra 0.5 mg/ml + 0.6 mg/ml nasal spray, solution

Cipru Otrivin Advance
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Danemarca Otrivin Comp naesespray, oplgsning

Estonia Otrivin Total

Finlanda Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nendsumute, liuos
Germania Otriven Duo mit Xylometazolin und Ipratropium

Grecia Otrivin Advance

Irlanda Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray
Islanda Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nefuoi lausn

Italia RINAZINA Doppia Azione 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nasale,
soluzione

Letonia Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6mg/ml deguna pilieni skidums
Lituania OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas
Luxemburg Otrivine Duo

Malta Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray
Norve

g

ia Otrivin Comp0,5m

g

/ml + 0,6m

g

/ml nesespra

y
, opplosnin

g

Olanda

Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium

bromide, 0,5/0,6 mg/ml, neusspray, oplossing

Polonia Otrivin ipra MAX

Portugalia Vibrocil ActilongDuo0.5mg/ml + 0.6mg/ml solucao para
pulverizagao

Republica Ceha Otrivin Rhinostop

Romania Vibrocil Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nazal, solutie
Regatul Unit al Marii

Britanii si al Irlandei de

Nord

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml, 0.6mg/ml Nasal Spray,
Solution

Republica Slovaca Otrivin Complete

Spania RHINOVIN DUO 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solucion para
pulverizacion nasal

Suedia Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml nasspray l6sning
Slovenia Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina
Ungaria Otrivin Plus 0,5mg/ml + 0,6mg/ml oldatos orrspray



Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2017.



