AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9848/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VIBROCIL 2,5 mg/ 0,25 mg/ml spray nazal solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de Vibrocil spray nazal contine fenilefrina baza 2,5 mg si maleat de dimetinden 0,25 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: fiecare ml de Vibrocil spray nazal contine clorura de benzalconiu 0,1
mg .

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal solutie
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al racelii, congestiei nazale, rinitei acute i cronice, rinitei alergice sezoniere
(febra fanului) si perene, sinuzitei acute si cronice, rinitei vasomotorii. Terapie adjuvanta in caz de
otitd medie acuta.

Tratamentul pre- si post-operator (interventii chirurgicale nazale).

Vibrocil spray nazal este indicat copiilor incepand cu véarsta de 6 ani si adultilor.

4.2 Doze si mod de administrare

Capacul protector trebuie Indepartat.

Inainte de prima aplicare, pompa trebuie activata prin cateva miscari de pompare, pana la eliberarea in
aer a unei pulverizari uniforme de solutie. La urmatoarele utilizari, pompa va ramane pregatita pentru
utilizare.

Pacientul trebuie sa introduca aplicatorul nazal in nara si sd apese ferm pompa o singura data.
Aplicatorul trebuie scos din nara inainte de eliberarea presiunii. In timpul pulverizarii, se va inspira pe
nas pentru a obtine o distributie optimd a medicamentului.

Dupa utilizare, capacul protector trebuie pus la loc.

Doze
Adolescenti cu vdrsta peste 12 ani si adulti: 3-4 pufuri administrate in fiecare nara de 3-4 ori pe zi.

Copii si adolescenti:
Copii cu varsta sub 6 ani: nu este recomandat.Copii cu varsta intre 6 si 12 ani (sub supravegherea
unui adult): 1-2 pufuri administrate in fiecare nara de 3-4 ori pe zi.




Mod de administrare

Vibrocil spray nazal trebuie utilizat dupa ce pacientul isi sufla nasul.

Pentru a produce o pulverizare fina, flaconul pulverizator trebuie tinut in pozitie verticald cu
aplicatorul nazal in sus. Tinand capul in pozitie verticald, pacientul trebuie sa introduca in nara
aplicatorul nazal si trebuie sa strAnga o data, scurt, flaconul pulverizator, dupa care trebuie sa-1 scoata
din nara inainte de a elibera presiunea. in timpul pulverizarii, pacientul trebuie sa inspire pentru a
asigura o distributie optima a medicamentului.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la fenilefrina, maleat de dimetinden sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

Pacienti care urmeaza sau au urmat un tratament cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) in
ultimele 14 zile (a se vedea si pct. 4.5).

Pacienti cu rinita atrofica.

Pacienti cu glaucom cu unghi inchis.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ca si alti agenti simpatomimetici, Vibrocil spray nazal ar trebui folosit cu precautie la pacienti care
prezinta o reactie puternica la substante adrenergice, manifestata prin insomnie, ameteala, tremor,
aritmii cardiace sau tensiune arteriald crescuta.

Perioada de utilizare continua a Vibrocil spray nazal nu trebuie sa depaseasca 7 zile. Utilizarea
indelungata sau excesiva poate induce tahifilaxie si congestie de rebound (rinita medicamentoasd).
Ca si in cazul altor vasoconstrictoare administrate local, nu trebuie depasitd doza recomandata;
utilizarea excesiva poate determina, mai ales la copiii mici si la varstnici, aparitia efectelor sistemice
ale vasoconstrictoarelor.

Se recomanda administrarea cu precautie in cazul pacientilor cu boli cardio-vasculare, hipertensiune
arteriald, diabet zaharat, precum si in cazul pacientilor care sufera de obstructie a colului vezical (de
exemplu hipertrofie de prostata).

Datorita prezentei antihistaminicului Hi maleat de dimetinden, Vibrocil spray nazal trebuie folosit cu
precautie in cazul pacientilor care sufera de epilepsie.

Populatia pediatrica

Vibrocil spray nazal nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani.

Vibrocil spray nazal trebuie administrat sub supravegherea unui adult Tn cazul copiilor cu varsta intre
6 si 12 ani.

Vibrocil spray nazal contine clorura de benzalconiu, un excipient care poate determina aparitia unor
reactii alergice cutanate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea fenilefrinei este contraindicata la pacientii care utilizeaza inhibitori ai
monoamiooxidazei sau care au utilizat aceste medicamente n ultimele 14 zile.

Medicamentele vasoconstrictoare trebuie utilizate cu precautie la pacientii care utilizeaza
antidepresive tri- si tetraciclice si antihipertensive precum medicamentele blocante 3-adrenergice,
deoarece utilizarea concomitenta ar putea potenta efectul presor al fenielfrinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu s-au facut studii privind folosirea fenilefrinei si a maleatului de dimetinden Tn timpul sarcinii.
Totusi, ludnd Tn calcul potentialul efect vasoconstrictor sistemic al fenilefrinei, este recomandabil sa

nu se foloseascd Vibrocil spray nazal in timpul sarcinii.

Alaptarea



Nu s-au facut studii privind folosirea fenilefrinei si a maleatului de dimetinden in timpul aldptarii. Este
recomandabil sa nu se foloseascd Vibrocil spray nazal in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu exista date suficiente privind efectele fenilefrinei si maleatului de dimetinden asupra fertilitatii la
oameni.

Pe baza studiilor pe animale, nu au fost detectate efecte adverse asupra fertilitatii in urma expunerii la
dimetinden. Nu exista suficiente date experimentale pe animale referitoare la efectul fenilefrinei
asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Vibrocil spray nazal nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

De obicei, Vibrocil spray nazal este bine tolerat.

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos pe aparate, sisteme si organe si In functie de frecventa.
Frecventele sunt definite ca: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin
frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (= 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10,000); cu frecventa
necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile). In fiecare grup de frecvent, reactiile
adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: Disconfort nazal, uscaciune nazala, epistaxis

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: Senzatie de arsura la nivelul locului de administrare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Supradozajul cu Vibrocil spray nazal ar putea cauza efecte simpatomimetice, cum ar fi palpitatii,
contractii ventriculare premature, cefalee occipitald, tremor, tahicardie ugoara, tensiune arteriala
crescutd, excitatie, lipsa somnului si paloare. Poate de asemenea cauza sedare uUsoara, ameteala,
oboseala, durere de stomac, greturi, varsaturi si efecte anticolinergice usoare.

La copiii mici poate fi recomandati administrarea carbunelui activat si a unui laxativ. In cazul copiilor
mari si adultilor este, de obicei, suficientd administrarea unor cantitati mari de lichide. Hipertensiunea
indusa de fenilefrina poate fi amelioratad prin administrarea unui agent blocant alfa-adrenergic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz topic, simpatomimetice combinatii fara
corticosteroizi, codul ATC: RO1A BO1

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice:


http://www.anm.ro/

Substantele active ale Vibrocil spray nazal elibereaza caile nazale si determina diminuarea secretiilor.
Vibrocil spray nazal nu interfera cu activitatea cililor nazali.

Fenilefrina

Fenilefrina este o amind simpatomimetica. Utilizata ca decongestionant nazal, aceasta este un
vasoconstrictor slab actionand selectiv la nivelul receptorilor adrenergici a1 de la nivelul tesutului
venos erectil, reprezentat de vasele de capacitanta ale mucoasei nazale. Prin aceasta, determina
decongestia rapida si de durata a foselor nazale.

Maleatul de dimetinden
Dimetindenul este un antihistaminic Hi. Acesta este un antialergic eficient la doze mici si este bine
tolerat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Vibrocil spray nazal este un medicament cu administrare locala, activitatea sa nefiind corelatd cu
concentratiile plasmatice ale substantelor active.

Fenilefrina

Daca este administrata accidental pe cale orald, fenilefrina are o biodisponibilitate redusa (aproximativ
38%) datorita fenomenului de prim pasaj intestinal si hepatic. Timpul de injumatatire aparent prin
eliminare este de aproximativ 2,5 ore.

Maleatul de dimetinden
Biodisponibilitatea sistemica a dimetindenului, sub forma de solutie orald, este de aproximativ 70%.
Timpul de injumatatire aparent prin eliminare este de aproximativ 6 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au facut studii preclinice cu Vibrocil spray nazal; totusi, profilele de toxicitate individuale ale
substantelor active sunt bine documentate. Datele nonclinice nu au evidentiat niciun risc special
pentru om la dozele terapeutice recomandate, pe baza studiilor farmacologice conventionale privind
evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si toxicitatea asupra functiei de reproducere pentru
dimetinden, si privind toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si carcinogenitatea pentru
fenilefrina.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat

Fosfat disodic anhidru

Sorbitol

Clorura de benzalconiu

Esentd de lavanda deterpenata

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani



6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEID, de culoare alba, , contindnd 15 ml spray nazal, solutie, inchis prin
sertizare cu o pompa dozatoare si un aplicator nazal din polipropilend inchis cu un capac din PEJD.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

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