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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Vibrocil
nosové roztokové kvapky

fenylefrin a dimetindénium-maleéat

Pozorne si preditajte cel pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

" Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

" Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

] Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Vibrocil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Vibrocil
Ako pouzivat’ Vibrocil

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vibrocil

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhkrwdE

1. Co je Vibrocil a na ¢o sa pouZiva

Vibrocil obsahuje dve lie¢iva:
= fenylefrin = nosovy dekongestant, t.j. latka odstraiujica upchatie nosa;
= dimetindénium-maleat = antihistaminikum, t.j. latka posobiaca proti alergii.

Vibrocil navodi rychlu a dlhodobu ulavu od upchatého nosa a ul'avi od nadchy spésobenej celym
radom infekcii alebo alergiou hornych dychacich ciest. Vibrocil napomaha precistit’ nosové dutiny,
prinasa ul'avu od upchatého nosa alebo opuchu nosovej sliznice. Vibrocil nezasahuje do ¢innosti
riasiniek nosovej sliznice.

Vibrocil sa pouziva na ulavu od opuchu nosove;j sliznice v pripade prechladnutia, pri akdtnej a
chronickej nadche, pri sennej nadche alebo inej alergickej nadche (alergia na domovy prach, zvieraciu
srst’ atd’.), pri vazomotorickej nadche a sinusitide (zapal prinosovych dutin). Vibrocil sa pouziva aj ako
pomocny liek pri akdtnom zépale stredného ucha.

Vibrocil méze predpisat’ lekar ako sucast’ predoperacnej alebo poopera¢nej starostlivosti v pripade
operacie nosa.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vibrocil

Nepouzivajte Vibrocil vy alebo vase dieta:

= ak ste alergicky (hypersenzitivny) na fenylefrin, dimetindénium-maleat alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

= ak uzivate alebo ste v priebehu predchadzajucich 14 dni uzivali liek na predpis obsahujici
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, ktoré sa pouzivaju na liecbu depresie alebo
psychiatrickych stavov); ak méate pochybnosti, ¢i lieky, ktoré vam boli predpisané obsahuju
IMAO, porad’te sa pred pouZivanim lieku Vibrocil s lekdrom alebo lek&rnikom;

= ak trpite atrofickou nadchou (ochorenie nosovej sliznice s chronickym zapalom a tvorbou
krust);

. ak mate glaukdm s uzkym uhlom (zvySeny vnatroo¢ny tlak).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete pouZivat’ Vibrocil, ak mate
vy alebo vase diet’a niektory z nasledujdcich zdravotnych problémov:

. ochorenie srdca;

= vysoky krvny tlak;

. zvySenu funkciu §titnej zl'azy;
. cukrovku;
. zvaésenu prostatu S retenciou mocu;

= epilepsiu.

Ak sa na vas alebo va$e diet'a vzt'ahuje niektory z vyssie uvedenych bodov, nepouZzivajte Vibrocil bez
porady s lekarom alebo lekarnikom.

Rovnako ako iné lieky na ilavu od upchatého nosa, méze Vibrocil u vel'mi citlivych pacientov viest
k porucham spanku, zavratom a trasu. Porad’te sa so svojim lekarom, ak takéto prejavy zaént
spdsobovat’ problémy.

Vibrocil sa nema pouzivat’ dlhsie ako 7 po sebe nasledujlcich dni. Ak priznaky pretrvavaja dlhsie,
porad’te sa s lekdrom. DIhodobé alebo nadmerné pouzivanie moze spdsobit’ navrat alebo zhorsenie
upchatia nosa.

Neprekracujte odportacané davky, zvlast’ u deti a starSich osob.

Vibrocil nie je ur¢eny na pouzitie do oci alebo do Ust.

Deti a dospievajuci
Vibrocil nosové roztokové kvapky sa neodporacaju podavat’ detom do 1 roka.

U deti vo veku 1 az 12 rokov sa m& Vibrocil podavat’ pod dohadom dospelej osoby.
Iné lieky a Vibrocil

Prosim, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak pouzivate alebo ste v poslednom &ase
pouzivali resp. budete pouzivat’ d’alSie lieky, najma:

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), ktoré sa pouzivaju na lie¢bu depresie a Parkinsonovej
choroby; nepouzivajte Vibrocil, ak uzivate alebo ste uzivali IMAO pocas poslednych 14 dni;

. antidepresiva pouzivané na lieCbu depresie, ako su tricyklickeé a tetracyklické antidepresiva;

. lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku, ako su beta-blokatory.

Prosim, informujte svojho lekara alebo lekérnika, ak vy alebo vase diet’a uzivate alebo ste
V poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lieckov dostupnych bez lekarskeho predpisu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Vibrocil sa neodporuca pouzivat', ak ste tehotna alebo dojcite.
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Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii ziadne udaje tykajuce sa vplyvu Vibrocilu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Avsak, je nepravdepodobné, Ze by Vibrocil mal nejaky vplyv na tto ¢innost’.

3. Ako pouzivat’ Vibrocil

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal v4s lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporiacana davka je:

= deti do 1 roka: neodporica sa podavat’;

. deti vo veku 1 az 6 rokov (pod dozorom dospelej osoby): 1 az 2 kvapky do kazdej nosovej
dierky 3 az 4-krat denne;

] deti vo veku 6 az 12 rokov (pod dozorom dospelej osoby): 3 az 4 kvapky do kazdej nosove;j
dierky 3 az 4-krét denne;

" dospievajuci nad 12 rokov a dospeli: 3 az 4 kvapky do kazdej nosovej dierky 3 az 4-krét denne.

Spbsob podavania

Zaklonte hlavu dozadu v pripade, Ze stojite alebo sedite. Ak leZite na 16zku, zaklonte hlavu cez okraj
postele.

Nakvapkajte kvapky do kazdej nosovej dierky a udrzte hlavu zaklonent niekol’ko minut, aby sa liek
rozptylil po vnitornom povrchu nosa.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vibrocil sa nema podavat’ detom do 1 roka.
U deti vo veku 1 az 12 rokov sa mé Vibrocil podavat’ pod dohladom dospelej osoby.

Ak pouZijete viac Vibrocilu, ako mate
V pripade nahodného pozitia lieku, okamzite informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZit’ Vibrocil
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mozu postihovat’ 1 z 1 000 0sdb):
= nepohoda v nose, sucho v nose, krvacanie z nosa a palenie v mieste aplikécie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Vibrocil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chrarite pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Vibrocil

= Lieciva su: fenylefrin 2,5 mg a dimetindénium-maleat 0,25 mg v 1 ml roztoku.

] Dalsie zlozky st benzalkdnium-chlorid, monohydrat kyseliny citronovej, hydrogénfosforeénan

sodny bezvody, sorbitol, levandul'ova silica, ¢istena voda.

Ako vyzerda Vibrocil a obsah balenia
Vibrocil nosové roztokoveé kvapky je ¢ira tekutina svetlozltej farby. Liek je baleny v sklenenej
flasti¢ke s kvapkadlom.

Velkost balenia: 15 ml.

Drzitel rozhodnutia o0 registracii

Haleon Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



