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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Vibrocil 2,5 mg/ml + 0,25 mg/ml nosni kapky, roztok
Vibrocil 2,5 mg/ml + 0,25 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden ml ptipravku Vibrocil (nosni kapky a nosni sprej) obsahuje 2,5 mg fenylefrinu a 0,25 mg dimetinden-
maleinatu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: jeden ml pfipravku Vibrocil (nosni kapky a nosni sprej) obsahuje
0,106 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Vibrocil nosni kapky, roztok (nosni kapky): prihlednd, bezbarva az lehce nazloutld kapalina.

Vibrocil nosni sprej, roztok (nosni sprej): prihledna, bezbarva az lehce nazloutld kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomatickd 1écba bézného nachlazeni, nazalni kongesce, akutni a chronické rymy, sezonni (senné)
a nesezonni alergické rymy, akutni a chronické sinusitidy a vazomotorické rymy. Adjuvantni lécba pfi akutni
otitis media.

Ptedoperacni a pooperacni péce (chirurgie nosu).

Vibrocil nosni kapky jsou uré¢eny pro dospélé, dospivajici a déti od 1 roku.

Vibrocil nosni sprej je uréen dospélym, dospivajicim a détem od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Vibrocil nema byt pouzivan déle nez 7 po sob¢ nasledujicich dni.

Doporucené davkovani a frekvence podavani se nema piekracovat.

Pacient ma uzivat nejnizsi uc¢innou davku po nejkrat$i dobu nutnou ke zlepSeni piiznakii.

Vibrocil nosni kapky:

Davkovani

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

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



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

Zpusob podani
Pted aplikaci si mé pacient vyprazdnit nos.

Pacient ma byt poucen, aby vestoje nebo vsed€ zaklonil hlavu. Pokud lezi na posteli, zakloni hlavu ptes
okraj postele. Kapky se aplikuji do kazdé nosni dirky a hlavu je tfeba ponechat kratky cas zaklonénou tak,
aby se kapky mohly rozprostfit v nose.

Po aplikaci je potieba ocistit a osusit pouzité kapatko pfed opétovnym nasazenim krytu.

Pacientim je potieba vysvétlit, ze lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo
moznému pienosu infekce.

Vibrocil nosni sprej:

Dévkovani
. Déti ve véku 6 — 12 let (pod dohledem dospé€lé osoby): 1 — 2 vstiiky do kazdé nosni dirky 3 —4 krat
denné.

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

Zpusob podani
Pted aplikaci si ma pacient vyprazdnit nos.

Pted aplikaci je tfeba z pumpicky sundat ochranny kryt.

Pied prvnim pouzitim je potfeba naplnit davkovac pétinasobnym stlacenim, dokud neni jeden vstiik uvolnén
do vzduchu. Takto pfipraveny davkova¢ zlstane naplnén pro kazdodenni pravidelné pouziti. Pokud se
ptipravek nepouzival déle nez 7 dni, pumpicku bude potiebné znovu pfipravit na uvedeni do chodu stejnym
zpusobem jako pred prvnim pouzitim.

Pro vytvofeni zadouciho rozptyleni je tfeba piipravek drzet svisle s tryskou mifici nahoru. Hlavu je nutné
drzet ve vzpiimené poloze a vlozit trysku do nosni dirky a lahvicku jednou stlacit a drzet rozprasovac
stlateny, dokud neni vyndan z nosu. Optimalniho rozptyleni spreje se dosahne vdechnutim malého mnozstvi
vzduchu nosem v pribéhu aplikace.

Po aplikaci je potieba ocistit a osusit pumpicku pfed opétovnym nasazenim krytu.

Pacientim je potieba vysvétlit, ze lahvicka ma byt pouzivana pouze jednou osobou, aby se zabranilo
moznému pienosu infekce.

Pediatricka populace
Vibrocil nosni kapky nejsou urceny k 1écbé déti do 1 roku.

Vibrocil nosni sprej neni urcen k 1é¢b¢ déti do 6 let.
Détem od 1 — 12 let musi byt Vibrocil podavan pod dohledem dospélé osoby.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 tohoto
piipravku.

= Pacienti, ktefi uzivaji nebo v pfedchozich 14 dnech uzivali inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (viz
také bod 4.5).

. Pacienti s atrofickou rhinitidou.

= Pacienti s glaukomem s izkym thlem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vibrocil, stejné jako ostatni sympatomimetika, ma byt pouzivan opatrné zejména u pacientil, ktefi silné
reaguji na adrenergni latky, ato s pfiznaky nespavosti, zavrati, tfesem, srdeCni arytmii nebo zvySenim



krevniho tlaku.

Vibrocil nema byt pouzivan déle nez 7 po sob¢ nasledujicich dni. Dlouhodobé nebo nadmérné uzivani muze
navodit tachyfylaxi a reaktivni (rebound) kongesci (rhinitis medicamentosa).

Stejné jako u jinych topickych vazokonstrikénich latek nepiekracujte doporu¢enou davku; nadmérné uzivani
muze vést, zvlasté u malych déti a starSich pacientl, k systémovym tacinktim vazokonstrik¢nich latek.

Doporucuje se opatrnost u pacientd s hypertenzi, kardiovaskularnimi chorobami, hyperthyre6zou, diabetem
mellitem a/nebo u pacientli s obstrukci hrdla mocového méchyte (jako je napt. hypertrofie prostaty).

Vzhledem k obsahu dimetinden-maleinatu, antihistaminika Hi;, ma byt Vibrocil pouZzivan s opatrnosti
u pacientt s epilepsii.

Vibrocil obsahuje benzalkonium-chlorid. Dlouhodobé pouzivani mtize zpiisobit edém nosni sliznice.

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.

Pediatricka populace:
Vibrocil nosni kapky nejsou urceny k 1écbé déti do 1 roku.

Vibrocil nosni sprej neni urcen k 1é¢b¢ déti do 6 let.
Détem od 1 — 12 let musi byt Vibrocil podavan pod dohledem dospélé osoby.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
Sympatomimetické aminy, jako je fenylefrin, mohou spole¢n¢ s inhibitory monoaminooxidazy zpuUsobit
hypertenzni krizi. (viz také bod 4.3).

Tricyklicka a tetracyklicka antidepresiva
Soubézné podavani tricyklickych nebo tetracyklickych antidepresiv, jako je napf. amitriptylin nebo
mirtazapin, mize zvysit riziko vazokonstrikénich ucinka fenylefrinu.

Betablokatory a ostatni antihypertenziva
Fenylefrin miiZze sniZzovat G¢inek betablokatorii a ostatnich antihypertenziv. Soubézné podavani mize zvysit
riziko hypertenze a mit dalsi nezadouci kardiovaskularni ucinky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji zadné studie tykajici se pouziti fenylefrinu a dimetinden-maleinatu béhem téhotenstvi. Vzhledem
k potencidlnimu systémovému vazokonstrikénimu G¢inku fenylefrinu se uzivani ptipravku Vibrocil v obdobi
téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Neexistuji zadné studie tykajici se pouziti fenylefrinu a dimetinden-maleinatu v obdobi kojeni. Pouziti
pripravku Vibrocil se v obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné adekvatni udaje o vlivu fenylefrinu a dimetinden-maleinatu na fertilitu u lidi. Ve
studiich na zvifatech nebyly zjiStény zadné neptiznivé U€inky na fertilitu po expozici dimetinden-maleinatem.
Nejsou k dispozici zadné experimentalni udaje u zvifat tykajici se vlivu fenylefrinu na fertilitu.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vibrocil nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny nize podle klasifikace organovych tfid a frekvence vyskytu.

Frekvence jsou definovany takto: velmi €asté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az
< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urcit). V kazdé organové tiid€ jsou nezddouci ucinky sefazeny podle klesajici zdvaznosti.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
= vzacné: nosni diskomfort, sucho v nose, krvaceni z nosu.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
. vzacné: paleni v misté aplikace.

Hl4Seni podezi‘eni na nezZadouci uéinky
Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoznuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani pripravkem Vibrocil mize zplsobit sympatomimetické ucinky, jako je palpitace, pfedCasné
ventrikularni kontrakce, okcipitalni bolest hlavy, chvéni nebo tfes, mirnou tachykardii, zvySeni krevniho tlaku,
podrazdéni, nespavost a bledost. Miize také zpusobit mirnou sedaci, zavrat, unavu, bolest bficha, nauzeu,
zvraceni a mirné anticholinergni G¢inky.

U malych déti mlze byt indikovano pouziti adsorpcniho uhli a pfipadné laxativa. U starSich déti
a u dospélych obvykle postaci podani velkého mnozstvi tekutin. Hypertenze zplisobena fenylefrinem miize byt
kompenzovana podanim alfa-adrenergniho blokatoru.

Dalsi postup ma byt klinicky indikovany nebo dle doporuceni narodniho toxikologického centra.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Nosni dekongestant s antihistaminikem. Sympatomimetika, kombinace
kromé kortikosteroidi.

ATC: ROIABO1

Lécivé latky pripravkll Vibrocil ¢isti nosni cesty a vysuSuji sekrety. Vibrocil neinterferuje s aktivitou nosnich
fasinek.

Fenylefrin

Fenylefrin je sympatomimeticky amin. Pfi pouziti jako nosni dekongestant je mirnym vazokonstriktorem
selektivné plsobicim na alfaj-adrenergni receptory v erektilnich vendznich kapacitnich cévach nosni sliznice.
Navozuje rychlou a dlouhodobou dekongesci v nosni duting.


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

Dimetinden-maleinat
Dimetinden, antagonista histaminovych H]-receptori, je antialergicky ucinny v nizkych davkach a je dobie
snasen.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vibrocil je urCen k topickému pouziti a jeho plsobeni tedy neni vazano na plazmatickou hladinu
1é¢ivych latek.

Fenylefrin

Po nahodném peroralnim poziti ma fenylefrin sniZzenou biologickou dostupnost (pfiblizn¢ 38 %) vzhledem

k metabolismu prvniho prichodu stievy a jatry. Jeho elimina¢ni polocas je asi 2,5 hodiny.

Dimetinden-maleinat
Systémova dostupnost dimetindenu v oralnim roztoku je okolo 70 %. Polocas jeho eliminace je asi 6 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

S ptipravkem Vibrocil nebyly provedeny zadné ptedklinické studie; nicméné toxikologické profily obou
1écivych latek jsou dobfe znamy. Pti doporueném terapeutickém davkovani neukazuji predklinické udaje
bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni toxicity s dimetindenem,
a toxicity po opakovaném poddvani, genotoxicity a kancerogenity s fenylefrinem ziskané z konvenc¢nich
farmakologickych studii zddné zvlastni riziko u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vibrocil nosni kapky a sprej:

benzalkonium-chlorid, hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat kyseliny citronové, sorbitol, levandulova
silice, CiSténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiyje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Vibrocil nosni kapky: 3 roky.

Vibrocil nosni sprej: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Vibrocil nosni kapky: Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v pivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Vibrocil nosni sprej: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Vibrocil nosni kapky

Lahvicka z hnédého skla s kapatkem a Sroubovacim uzaveérem, krabicka.
Velikost baleni: 15 ml.



Vibrocil nosni sprej

HDPE davkovaci lahvicka s davkovaci pumpickou s PE aplikatorem a ochrannym LDPE krytem.
Velikost baleni: 15 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Haleon Czech Republic s.r.o. 5

Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO

Vibrocil nosni kapky, roztok: 69/301/92-C

Vibrocil nosni sprej: 69/300/92-C
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