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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vibrocil

nosové roztokové kvapky

Vibrocil

nosovy roztokovy sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Vibrocil, nosové roztokové kvapky: 1 ml roztoku obsahuje fenylefrin 2,5 mg a dimetindénmaleinat
0,25 mg.

Vibrocil, nosovy roztokovy sprej: 1 ml roztoku obsahuje fenylefrin 2,5 mg a dimetindénmaleinat
0,25 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vibrocil, nosové roztokové kvapky
Popis lieku: Cira tekutina svetlozltej farby.

Vibrocil, nosovy roztokovy sprej
Popis lieku: Cira tekutina svetloZltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka lie¢ba bezného prechladnutia, nazalnej kongescie, aktitnej a chronickej nadchy,
sezonnej (Sennej) a nesezonnej alergickej nadchy, akutnej a chronickej sinusitidy, vazomotorickej
nadchy.

Adjuvantna liecba pri akitnom otitis media.

Predoperacnd a pooperacna starostlivost’ (chirurgia nosa).

Vibrocil, nosové roztokové kvapky je indikovana pre deti starsie ako 1 rok a dospelych.

Vibrocil, nosovy roztokovy sprej je indikovana pre deti starSie ako 6 rokov a dospelych.

4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Lieky Vibrocil nesmu byt pouzivané nepretrzite dlhsie ako 7 dni.
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Vibrocil, nosové roztokové kvapky:

Dévkovanie

= Deti do 1 roka: Neodporuca sa podavat’.

= Deti vo veku 1 — 6 rokov (pod dozorom dospelej osoby): 1 - 2 kvapky do kazdej nosovej dierky
3 - 4x denne.

= Deti vo veku 6 - 12 rokov (pod dozorom dospelej osoby): 3 - 4 kvapky do kazdej nosovej dierky
3 - 4x denne.

. Deti nad 12 rokov a dospeli: 3 - 4 kvapky do kazdej nosovej dierky 3 - 4x denne.

Spdsob podavania

Pacient ma byt’ pouceny, aby naklonil hlavu dozadu, ¢i uz v stoji alebo pri sedeni. Ak lezi na 16zku,
ma nechat’ zaklonent hlavu cez okraj 16zka. Nosovu roztokovi instildciu ma aplikovat’ pacient do
oboch nosovych dierok a niekol’ko minut nechat’ hlavu zaklonenu, aby doslo k rozptyleniu lieku

v nosovej dutine.

Vibrocil, nosovy roztokovy sprej s davkovacom:

Dévkovanie

" Deti do 6 rokov: Neodportca sa podavat’.

= Deti vo veku 6 - 12 rokov (pod dozorom dospelej osoby): 1 - 2 vstreky do kazdej nosovej dierky
3 - 4x denne.

" Deti nad 12 rokov a dospeli: 1 - 2 vstreky do kazdej nosovej dierky 3 - 4x denne.

Spdsob podavania

Odstranit’ ochranny kryt. Pred prvou aplikaciou sa ma niekol’kokrat vystreknut’ do vzduchu.
Nasledujtica aplikécia je pripravena na pouzitie.

Do nosovej dierky sa zavedie aplikator a jedenkrat sa stlaci sprejova hlavica. Stisk povolit’ az po
vytiahnuti aplikatora z nosovej dierky. Optiméalne rozptylenie rozprasovaca sa dosiahne vdychnutim
malého mnoZzstva vzduchu nosom v priebehu aplikacie. Po pouziti uzavriet.

Tato nosova roztokova davkovacia aerodisperzia zabezpecuje optimalne rozptylenie roztoku do
nosovej dutiny a taktieZ zabezpecuje optimalnu velkost’ davky (142,5 mg Vibrocil roztoku/vstrek),
¢im sa predchadza moznosti nechceného predavkovania.

Deti a dospievajuci
Lieky Vibrocil nie st odporuc¢ané pre deti do 1 roka.
Vibrocil, nosova roztokova aerosdisperzia s davkovacom nie je odporucany pre deti do 6 rokov.

U deti vo veku 1 az 12 rokov sa lieky Vibrocil musia podavat’ pod dohl'adom dospelej osoby.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na fenylefrin a dimetindénmaleinat alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenu V Casti 6.1.

. Pacienti, ktori uzivaji alebo v predchadzajtcich 14 ditoch uzivali inhibitory
monoaminooxidazy (pozri tiez Cast’ 4.5).

= Pacienti s atrofickou rinitidou.

. Pacienti s glaukdémom s tizkym uhlom.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Lieky Vibrocil, rovnako ako iné¢ sympatomimetika, sa maji pouzivat’ s opatrnost'ou U pacientov
vykazujucich silnt reakciu na adrenergné latky, prejavujucu sa priznakmi ako nespavost’, zavraty,
tras, poruchy srdcového rytmu alebo zvyseny krvny tlak.

Lieky Vibrocil nesmu byt pouzivané nepretrzite dlhsie ako 7 dni. Dlhodobé alebo nadmerné
pouzivanie moze navodit’ tachyfylaxiu a reaktivnu kongesciu (rhinitis medicamentosa).

Rovnako ako pri ostatnych lokalne aplikovanych vazokonstrikénych latkach, neprekracujte
odporucanu davku §pecialne u malych deti a starSich pacientov, pretoZze nadmerné pouzivanie moze
navodit’ systémové ucinky.

Zvysena opatrnost’ sa odporica u pacientov s hypertenziou, kardiovaskularnym ochorenim, ochorenim
Stitnej zl'azy, diabetom, u pacientov s obstrukciou hrdla mo¢ového mechuira (napr. hypertrofia
prostaty).

Vzhl'adom na pritomnost’ Hi-antihistaminika dimetindénmaleinatu maja byt lieky Vibrocil pouzivané
opatrne u pacientov s epilepsiou.

Obsah pomocnych latok
Vibrocil, nosovy roztokovy sprej obsahuje do 5 mikrogramov sorbitolu na davku, ¢o je
1,25 mikrogramov fruktozy.

Styri kvapky lieku Vibrocil, nosové roztokové kvapky obsahujii do 5 mikrogramov sorbitolu.

Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktdézy nesmu uzivat’ tieto lieky.
4.5 Liekové a iné interakcie

Fenylefrin je kontraindikovany u pacientov, ktori uzivaji alebo v predchadzajucich 14 dhoch uzivali
inhibitory monoaminooxidazy (pozri tiez ¢ast’ 4.3).

Vazokonstrik¢né latky musia byt podavané s opatrnostou pacientom uzivajucim tricyklické
a tetracyklické antidepresiva a antihypertenziva, ako st beta-blokatory, ktoré pri si¢asnom uzivani
mézu potenciovat’ sympatomimeticky uc¢inok fenylefrinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne $tudie tykajice sa pouzitia fenylefrinu a dimetindénmaleinatu pocas gravidity.
S ohl'adom na potencidlne systémovy vazokonstrikény ucinok fenylefrinu, je vSak vhodné, aby sa
z opatrnosti nepouzivali lieky Vibrocil pocas gravidity.

Laktacia
Neexistuju ziadne $tadie tykajuce sa pouzitia fenylefrinu a dimetindénium-maleatu pocas laktacie.
Je vhodné, aby sa z dévodu opatrnosti lieky Vibrocil nepouZivali po¢as dojCenia.

Fertilita

Nie st Kk dispozicii dostato¢né udaje 0 vplyve fenylefrinu a dimetindénmaleinatu na fertilitu u P'udi. Na
zaklade $tadii na zvieratach, nie st Ziadne naznaky nepriaznivych G¢inkov na plodnost’ po podani
dimetindénu. Nie st K dispozicii dostatoéné experimentalne udaje tykajiuce vplyvu fenylefrinu na
plodnost’ zvierat.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lieky Vibrocil nemaju ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Lieky Vibrocil su ve'mi dobre znagané.

Neziaduce tcinky st uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), asté (> 1/100 az < /10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno odhadnuat’

z dostupnych udajov). V kazdej skupine frekvencii st neziaduce u¢inky uvedené v poradi podl'a
klesajucej zavaznosti.

Poruchy respira¢né, torakalne a mediastinalne
zriedkavé: epistaxia, dyskomfort v nose, suchost’ nosovej sliznice

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
zriedkavé: palenie v mieste aplikacie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie Na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie liekmi Vibrocil méze spdsobit’ sympatomimetické ucinky, ako su palpitacie, pred¢asné
ventrikularne kontrakcie, okcipitalna bolest’ hlavy, triaska alebo tras, mierna tachykardia, zvySenie
krvného tlaku, excitacia, nespavost’ a bledost’. V niektorych pripadoch méze tiez sposobit’ miernu
sedaciu, zavraty, unavu, bolest’ zaludka, nevolnost’, vracanie a mierne anticholinergné u¢inky.

U malych deti moze byt indikované pouzitie aktivneho uhlia a pripadne laxativa. Pre starSie deti a
dospelych je zvycajne dostacujliice podavanie vel'’kého mnozstva tekutin. Fenylefrinom indukovana
hypertenzia moze byt zmiernena podanim alfa-adrenergnych blokatorov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Topicky nosovy dekongestant s antihistaminikom.
ATC kod: RO1ABO1 fenylefrin (sympatomimetika, kombinacie S vynimkou kortikosteroidov)

Lieciva liekov Vibrocil Cistia nosové cesty a vysusuju sekréty. Lieky Vibrocil neinterferuju s aktivitou
nosovych riasiniek.

Fenyleftin
Fenylefrin je sympatomimeticky amin. Pri pouziti do nosa je jeho G¢inok dekongescencny, t.zn. ma

mierny selektivne pdsobiaci vazokonstrikény ucinok na alfa;-adrenergné receptory v erektilnych
venoznych kapacitnych cievach nosovej sliznice. Navodzuje rychlu a dlhodobt dekongesciu v nosovej
dutine.
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Dimetindénmaleinat
Dimetindén, antagonista histaminovych Hi-receptorov, je v nizkych davkach antialergicky G¢inny a je
dobre znasany.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lieky Vibrocil st ur¢ené na miestne pouzitie. Ich posobenie teda nie je viazané na plazmaticka
hladinu aktivnych zloziek.

Fenylefrin
Po nahodnom peroralnom poziti ma fenylefrin znizenu biologicku dostupnost’ (priblizne 38 %)

vzhl'adom Kk metabolizmu prvého prechodu cez ¢reva a pe€en. Jeho zdanlivy elimina¢ny pol¢as je asi
2,5 hodiny.

Dimetindénmaleinat
Systémova dostupnost’ dimetindénu Vv peroralnom roztoku je okolo 70 %. Odhadnuty polcas
eliminécie je asi 6 hodin.

5.3 Predklinické tidaje 0 bezpecnosti

Neboli vykonané Ziadne predklinické Stadie s liekmi Vibrocil, napriek tomu su dobre
zdokumentované profily toxicity jednotlivych lie¢iv. Predklinické tidaje neodhalili osobitné riziko pre
¢loveka pri odporti¢anych terapeutickych davkach, na zéklade obvyklych farmakologickych stadii

0 bezpecnosti, toxicity po opakovanom podéavani, genotoxicity a reprodukcne;j toxicity

s dimetindénmaleinatom a toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogenity

s fenylefrinom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Vibrocil, nosové roztokové kvapky
Vibrocil, nosovy roztokovy sprej
benzalkonium-chlorid
hydrogénfosfore¢nan sodny bezvody
monohydrat kyseliny citrénovej
sorbitol

levandul'ova silica

¢istena voda.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitePnosti

Vibrocil, nosové roztokové kvapky: 3 roky.
Vibrocil, nosovy roztokovy sprej s davkovaéom: 3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Vibrocil, nosové roztokové kvapky: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Vibrocil, nosovy roztokovy sprej s davkovaéom: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Chrante pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vibrocil, nosové roztokové kvapky

FTasticka z jantarovo sfarbeného skla s polypropylénovym uzédverom vybavenym polypropylénovou

pipetou s davkovacim ukonéenim z halogenovaného butyl-elastoméru.
Velkost balenia: 15 ml.

Vibrocil, nosovy roztokovy sprej, s davkovacom

Dévkovacia fTasticka z vysokodenzitného polyetylénu s ddvkovacou pumpou vybavena
polypropylénovym aplikatorom s ochrannym krytom z nizkodenzitného polyetylénu.
Velkost balenia: 15 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII

Haleon Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c¢
140 00 Praha 4 — Nusle

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

Vibrocil, nosové roztokové kvapky: 69/0301/92-C/S

Vibrocil, nosovy roztokovy sprej: 69/0300/92-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. aprila 1992.

Datum posledného prediZzenia registracie: 8. septembra 2004.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2023
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