AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4350/2012/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine clorhidrat de xilometazolina 0,5 mg si bromura de ipratropiu 0,6 mg.

1 puf (aproximativ 140 microlitri) contine clorhidrat de xilometazolina 70 micrograme si bromura de
ipratropiu 84 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.

Solutie limpede si incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al congestiei nazale si rinoreei, asociate corizei.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze R

Adulti: 1 pufin fiecare nara, pana la de 3 ori pe zi. Intre administrarea a doua doze trebuie péstrat un interval
de cel putin 6 ore. Nu depasiti 3 aplicatii pe zi in fiecare nara.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile (vezi pct. 4.4).

Nu depasiti doza recomandata. Utilizati cea mai mica doza eficace pentru cel mai scurt timp.

Se recomanda oprirea tratamentului cand simptomele se amelioreaza, chiar inainte de durata maxima a
tratamentului de 7 zile, pentru a reduce la minim riscul aparitiei reactiilor adverse (vezi pct. 4.8).

Copii si adolescenti
VIBROCIL DUO nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza
datelor insuficiente.

Varstnici
Exista doar 0 experienta limitata privind utilizarea la pacientii cu varsta peste 70 de ani.

Mod de administrare




Pompa actionata vertical cu doud degete

Tnainte de prima administrare

Amorsati pompa, apasand de 4 ori. Odata pompa amorsatd, va ramane pregatita de functionare pe toata
durata tratamentului zilnic.

Suflati-va nasul.

Tineti flaconul in pozitie verticald cu degetul mare dedesubt si pulverizatorul intre doua degete.
Inclinati-va usor in fata si introduceti varful pulverizatorului intr-o nara.

Pulverizati In timp ce inhalati usor prin nas.

Repetati aceastd procedura pentru cealaltd nara.

Imediat dupa utilizare, curatati si uscati pulverizatorul inainte de a pune la loc capacul de protectie.

ocoarwpE

In cazul in care la o apasare completd a pompei solutia din spray nu este pulverizata sau produsul nu fost
utilizat o perioadd mai mare de 6 zile, pompa trebuie reamorsata apasand de 4 ori ca si prima data. Daca nu
s-a administrat o doza completa, nu trebuie repetata doza.

Pompai actionatd lateral cu degetul mare

Tnainte de prima administrare
Amorsati pompa apasand de 5 ori. Odatda amorsata, pompa va ramane in mod normal pregatita de functionare
pe toatd durata tratamentului zilnic.

Tndepartati capacul.
1. Suflati-va nasul.
2. Tineti flaconul vertical cu degetul mare pozitionat pe butonul de apasare.
3. Pentru a evita picurarea, stati in pozitie verticala si introduceti varful pulverizatorului intr-o nara.
4. Apasati butonul pentru a pulveriza solutia in nas si inspirati usor in acelasi timp.
Repetati aceastd procedura (pasii 2 - 4) pentru cealalta nara.
Curatati si uscati varful pulverizatorului dupa fiecare utilizare.
Puneti capacul de protectie Tnapoi pe pulverizator pana cand auziti un “click”.

o o

1. Suflati-va 2. Puneti degetul 2. Introduceti 4. Apasati 5. Curitati §i 6. Puneti
nasyl pe buton intr-o nara butonul uscafi capacul inapoi

In cazul in care la o apasare completd a pompei solutia din spray nu este pulverizatd sau dacad medicamentul
nu a fost utilizat o perioada mai mare de 7 zile, pompa trebuie reamorsata, apasand de 2 ori.

Daca nu s-a administrat o doza completa, nu trebuie repetata doza.

Pentru a evita o posibila transmitere a infectiei, spray-ul ar trebui sa fie folosit doar de o singura persoana.
Evitati pulverizarea in sau in jurul ochilor.

4.3 Contraindicatii

VIBROCIL DUOQ nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza datelor insuficiente.

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii mentionati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate la atropina sau la substante atropinice, cum ar fi hiosciamina si scopolamina.



Dupa interventii chirurgicale in care este posibil sa fi fost penetratd dura mater, de exemplu, hipofizectomie
transsfenoidala sau alte interventii transnazale.

La pacienti cu glaucom.

Rinita uscata sau rinita atrofica.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii sensibili la substante adrenergice, care pot da simptome
precum tulburari de somn, ameteala, tremor, aritmii cardiace sau cresterea tensiunii arteriale.

Medicamentul trebuie administrat cu prudenta pacientilor cu:

- hipertensiune, boli cardiovasculare. Pacientii cu sindrom de interval QT prelungit tratati cu xilometazolina
pot avea un risc crescut de aritmii ventriculare grave.

- hipertiroidism, diabet zaharat

- hiperplazie a prostatei, stenoza a plicii inter-ureterale

- feocromocitom

- fribroza chistica

- tratament curent sau in ultimele doud saptamani cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) (vezi pct.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune)

- tratament curent sau in ultimele doud saptamani cu antidepresive triciclice si tetraciclice (vezi pct. 4.5
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune)

- tratament cu agonisti beta-2 adrenergici (vezi pct. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune).

Se recomanda prudenta la pacientii predispusi la:
- glaucom cu unghi inchis

- epistaxis (de exemplu varstnicii)

- ileus paralitic.

Pot aparea reactii imediate de hipersensibilitate inclusiv urticarie, angioedem, eruptii cutanate, bronhospasm,
edem faringian si reactii anafilactice.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile, deoarece tratamentul cronic cu clorhidrat de xilometazolina
rebound" (rinitd medicamentoasa).

Pacientii trebuie instruiti sa evite pulverizarea VIBROCIL DUO in sau in jurul ochilor. Daca VIBROCIL
DUO intrd in contact cu ochii, pot aparea urmatoarele reactii: vedere temporar incetosata, iritatie, durere,

ochi rosii. Se poate agrava glaucomul cu unghi inchis.

Pacientul trebuie instruit sa-si clateasca ochii cu apa rece daca VIBROCIL DUO intra in contact direct cu ochii
si sa se adreseze unui medic daca prezinta dureri la nivelul ochilor sau vedere incetosata.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Inhibitori ai Utilizarea concomitentd sau in ultimele 2 sdptdmani de medicamente
monoaminooxidazei simpatomimetice poate induce cresterea severa a tensiunii arteriale si, prin
(inhibitori ai MAO) sau | urmare, nu este recomandata. Medicamentele simpatomimetice elibereaza
Antidepresive tri- si catecolamind, care determina o eliberare masiva de noradrenalina, care, la
tetraciclice randul sau, are un efect vasoconstrictor, ducand la cresterea tensiunii
arteriale. In cazuri critice de hipertensiune arteriala, tratamentul cu




VIBROCIL DUO trebuie intrerupt si hipertensiunea arteriala trebuie tratata.
(vezi pct. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare)

Agonisti beta-2 Utilizarea concomitenta cu ipratropiu poate duce la un risc crescut de
adrenergici glaucom acut la pacienti cu istoric de glaucom cu unghi inchis. Au fost
raportate cazuri izolate de complicatii oculare (cum ar fi midriaza, presiune
intraoculara crescutd, glaucom cu unghi inchis, durere oculara) in urma
contactului cu ochii a bromurii de ipratropiu, singura sau in combinatie cu
agonisti beta-2 adrenergici, sub forma de aerosoli. (vezi pct. 4.4 Atentionari
si precautii speciale pentru utilizare)

Administrarea concomitenta de alte medicamente anticolinergice poate intensifica efectul anticolinergic.

Interactiunile de mai sus au fost studiate individual pentru fiecare dintre cele doua substante active din
compozitia VIBROCIL DUO si nu au fost studiate pentru combinatie.

Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile cu alte substante.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele sunt insuficiente privind utilizarea acestui medicament la femeile gravide. Studiile la animale cu
privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere sunt insuficiente (vezi informatii non-clinice). Este
recomandat sa nu utilizati acest produs in timpul sarcinii.

Xilometazolina
Datele disponibile indica potentialul xilometazolinei de a avea un efect vasoconstrictor sistemic. Dat fiind
acest efect vasoconstrictor sistemic, nu este recomandata utilizarea xilometazolinei pe perioada sarcinii.

Ipratropiu

Siguranta clinicd a bromurii de ipratropiu pe timpul sarcinii nu a fost stabilita. Datele non-clinice au
demonstrat embriotoxicitate dupa administrarea de bromura de ipratropiu la iepuri prin inhalare a unei doze
mai mari decat doza clinica (vezi informatii non-clinice).

Alaptarea
Datele sunt insuficiente pentru a determina daca acest medicament se elimina in laptele matern. Acest

medicament se poate utiliza in perioada de aldptare doar la sfatul medicului. Dacé beneficiul pentru tratarea
mamei este mai mare decat posibilul risc pentru sugar, trebuie consideratd cea mai micad doza eficace si
durata de tratament cea mai scurta.

Xilometazolina
Nu existd dovezi ale efectelor adverse asupra sugarului. Nu se cunoaste daca xilometazolina se elimina in
laptele matern.

Ipratropiu
Nu se cunoaste dacd bromura de ipratropiu se elimina in laptele matern.

Fertilitatea
Datele sunt insuficiente pentru a determina impactul acestui medicament asupra fertilitatii.

Xilometazolina
Nu exista date adecvate privind efectele clorhidratului de xilometazolina asupra fertilitatii si nu sunt

disponibile studii pe animale.

Ipratropiu



Datele non-clinice nu au demonstrat afectarea fertilitatii Tn urma tratamentului cu bromura de ipratropiu la
sobolani cu doze mai mari decat doza clinica (vezi pct. 5.3 Date preclinice de siguranta).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
S-au raportat cazuri de tulburari de vedere (inclusiv vedere incetosata si midriaza), ameteli si fatigabilitate Tn

timpul tratamentului cu VIBROCIL DUOQ. Pacientii trebuie avertizati ca in cazul in care manifesta una dintre
aceste reactii, nu trebuie sa conduca vehicule, sa foloseasca utilaje sau sa participe la activitati in care aceste

simptome pot sa Ti puna pe acestia sau pe ceilalti in pericol.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt epistaxisul care apare la 14,8% dintre pacienti si uscarea
mucoasei nazale care apare la 11,3% dintre pacienti.
Multe dintre reactiile adverse raportate sunt, de asemenea, simptome ale corizei.

Reactiile adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse sunt prezentate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa. Frecventele sunt

definite ca:

Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 pana la <1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare
(= 1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din

datele disponibile).

Xilometazolina si Ipratropiu

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate, pentru combinatia xilometazolina cu ipratropiu, in doua studii

clinice randomizate si un studiu non-interventional dupa punerea pe piata a medicamentului, cat si din

experienta dupa punerea pe piata.

Clasificare MedDRA
Aparate, sisteme si organe

Reactii adverse

Frecventa

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactie de hipersensibilitate (angioedem,
iritatie, prurit)

Foarte rare

Tulburéri psihice

Insomnie

Mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului nervos

Disgeuzie

Frecvente

Parosmie, tremor

Mai putin frecvente

Tulburari oculare

Iritatie oculara, xeroftalmie

Mai putin frecvente

Fotopsie

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari cardiace

Palpitatii, tahicardie

Mai putin frecvente

Tulburéri respiratorii, toracice si
mediastinale

Epistaxis

Foarte frecvente

Congestie nazald, rinalgie

Frecvente

Ulcer nazal, disfonie, durere orofaringo-
laringeand, stranut

Mai putin frecvente

Tulburari gastro-intestinale

Rinoree Rare

Disconfort al sinusurilor paranazale Cu frecventa
necunoscuta

Dispepsie Mai putin frecvente

Disfagie Cu frecventa

necunoscuta

Tulburéri generale si la nivelul
locului de administrare

Fatigabilitate, disconfort

Mai putin frecvente

Disconfort toracic, sete

Cu frecventa
necunoscuta




Xilometazolina

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pentru xilometazolina in studiile clinice si dupa punerea pe

piata a medicamentului.

mediastinale

nazal

Clasificare MedDRA Reactii adverse Frecventa
Aparate, sisteme si organe

Tulburéri ale sistemului nervos Cefalee Frecvente
Tulburari oculare Tulburari de vedere Foarte rare
Tulburari respiratorii, toracice si Uscare a mucoasei nazale, disconfort Frecvente

Epistaxis

Mai putin frecvente

Tulburari gastro-intestinale

Greata

Frecvente

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Arsuri la nivelul locului de administrare

Frecvente

Bromura de ipratropiu

Urmatoarele reactii adverse au fost identificate din datele studiilor clinice si farmacovigilentei in timpul
utilizarii medicamentului dupa autorizare.

Clasificare MedDRA
Aparate, sisteme si organe

Reactii adverse

Frecventa

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactie anafilactica, hipersensibilitate

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari ale sistemului nervos

Ameteli, cefalee

Frecvente

Tulburari oculare

Edem cornean, hiperemie conjunctivala,

Mai putin frecvente

Glaucom, presiune intraoculara crescuta,
tulburari de acomodare, vedere Incetosata,
vedere cu halouri, midriaza, dureri oculare

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari cardiace

Tahicardie supraventriculard, palpitatii

Mai putin frecvente

Fibrilatie atriala

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburéri respiratorii, toracice si
mediastinale

Gat iritat, gat uscat

Frecvente

Tuse

Mai putin frecvente

Spasm laringian, edem faringian

Cu frecventa

necunoscuta
Tulburari gastro-intestinale Xerostomie Frecvente
Greata Mai putin frecvente

Afectiuni cutanate si ale tesutului

Eruptie cutanata, urticarie, prurit

Cu frecventa

subcutanat necunoscuta
Tulburari renale si ale céilor urinare | Retentie urinara Cu frecventa
necunoscuta

Descrierea reactiilor adverse selectate

O parte dintre reactiile adverse enumerate in cadrul rubricii ,,Cu frecventa necunoscuta” au fost raportate
numai o singura data in studiile clinice sau sunt raportate doar dupa punerea pe piata, de aceea 0 estimare a
frecventei in functie de numarul de pacienti tratati cu VIBROCIL DUO nu poate fi data.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1




Bucuresti 011478- RO
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4.9 Supradozaj

Supradozajul cauzat de administrarea orald sau topica excesiva de clorhidrat de xilometazolina poate cauza
ameteald severa, transpiratie, scaderea severa a temperaturii corpului, cefalee, bradicardie, hipertensiune
arteriald, deprimare respiratorie, coma si convulsii. Hipertensiunea arteriala poate fi urmata de hipotensiune
arteriald. Copiii mici sunt mai sensibili la efectele toxice decat adultii.

Absorbtia fiind foarte mica in urma administrarii nazale sau orale, un supradozaj acut Tn urma administrarii
intranazale de bromura de ipratropiu este putin probabil, dar daca totusi se produce, simptomele sunt
xerostomie, dificultati de acomodare a vederii si tahicardie. Tratamentul este simptomatic.

Un supradozaj considerabil poate determina simptome anticolinergice la nivelul SNC cum sunt halucinatii,
care trebuie tratate cu inhibitori ai colinesterazei.

Tn cazul unui supradozaj trebuie luate masuri adecvate si pacientilor trebuie sa li se administreze tratament
simptomatic de urgenta sub supraveghere medicala, daca este cazul. Acesta include tinerea sub observatie a
pacientului cel putin 6 ore. Tn cazul unui supradozaj sever cu stop cardiac, resuscitarea trebuie continuata cel
putin 1 ora. Tratamentul ulterior este Tn functie de indicatiile clinice sau conform recomandarii centrului
national de toxicologie, acolo unde este disponibila.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Simpatomimetice, combinatii excluznd corticosteroizi, cod ATC: RO1ABO6.

Clorhidratul de xilometazolina este un simpatomimetic care actioneaza asupra receptorilor a-adrenergici.
Xilometazolina are un efect vasoconstrictor. Efectul se obtine dupa 5-10 minute de la administrare si dureaza
6-8 ore.

Bromura de ipratropiu este un compus cuaternar de amoniu cu efect anticolinergic. Administrarea nazala
reduce secretia nazala prin inhibarea competitiva a receptorilor colinergici situati la nivelul epiteliului nazal.
De obicei, efectul se obtine in decurs de 15 minute de la administrare si dureaza Tn medie 6 ore.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea unui puf a 140 pg xilometazolina si 84 pug bromura de ipatropiu intr-o nara la 24 de
subiecti sanatosi, s-au atins valori medii ale concentratiilor maxime de 0,085 ng/ml si 0,13 ng/ml la 1 ora si 2
ore dupa administrare pentru bromura de ipatropiu, respectiv xilometazolind. Concentratiile Tn sange sunt
foarte mici. Totusi, pe baza datelor disponibile, este de asteptat ca bromura de ipatropiu si, h special,
xilometazolina s se acumuleze, Tn cazul administrarii dozei propuse de 3 ori pe zi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele de siguranta non-clinicd pentru clorhidratul de xilometazolina si bromura de ipratropiu nu au
evidentiat constatari relevante privind doza recomandata si utilizarea medicamentului.

Carcinogeneza si Mutageneza
Nu sunt date disponibile cu privire la carcinogenitatea clorhidratului de xilometazolina. Cu toate acestea,
datele disponibile pentru genotoxicitate in vitro si in vivo pentru aceasta substanta activa nu indica un


http://www.anm.ro/

potential genotoxic. Studiile non-clinice pentru bromura de ipratropiu au demonstrat ca aceasta componenta
nu are potential mutagen, genotoxic sau carcinogen.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Pentru xilometazolina nu sunt disponibile date non-clinice cu privire la toxicitatea asupra functiei de
reproducere sau asupra dezvoltarii. Datele non-clinice pentru bromura de ipratropiu au demonstrat
embriotoxicitate ca urmare a administrarii prin inhalare la iepuri a unei doze de aproximativ 14 ori mai mare
decéat doza clinica, bazatd pe doza echivalenta la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic dihidrat

Glicerol 85 %

Acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH - ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH - ului)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Dupa prima deschidere a flaconului, spray-ul nazal poate fi utilizat pana la sfarsitul termenului de
valabilitate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon multidoza (aproximativ 70 de pufuri) din PEID a 10 ml spray nazal, solutie, prevazut cu
pompa cu doze masurate (materiale care intra in contact cu solutia: PEJD, PEID, PE/ butil, otel inoxidabil) si
duza cu capac protector din PP.

Sunt disponibile 2 tipuri diferite de pompe de pulverizare: o pompa actionata vertical cu doua degete si o pompa
actionata lateral cu degetul mare (cu capac protector).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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