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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Vibrocil 0.25 mg/ml + 2.5 mg/ml Solugdo parainalagdo por nebulizagdo
Maleato de dimetindeno e fenilefrina

Lela com atencao todo este folheto antes de comegar a utilizar este medi camento pois contém informacao
importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com asindicacfes do
seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéuti co.

- Setiver quaisquer efeitos indesgjdveis, incluindo possive s efeitos indesgjavei s ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Sendo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O queéVibrocil e para que é utilizado

2. O que precisade saber antes de utilizar Vibrocil
3. Como utilizar Vibrocil

4. Efeitos indesgjdveis possiveis

5. Como conservar Vibrocil

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que éVibrocil e para que é utilizado

Vibrocil estaindicado no tratamento sintomético de estados gripais e constipagdes e no alivio da congestao
nasal erinorreia.

Vibrocil contém um descongestionante nasal (fenilefrina) e um anti-histaminico (mal eato de dimetindeno)
como substancias ativas.

Vibrocil ndo interfere com a atividade dos cilios nasais.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vibrocil

N&o utilize Vibrocil:

- Setem dergia (hipersensibilidade) afenilefrina, ao maleato de dimetindeno ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indi cados na secgéo 6).

- Se estaatomar ou se tomou nos Ultimos 14 dias um medicamento contendo um inibidor da monoamina
oxidase (IMAO), indicado para a depressdo ou outras condigdes psiquiatricas). Se ndo tem a certezase o
medi camento que toma contém um inibidor da monoamina oxidase, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de utilizar Vibrocil.

- Se sofre de rinite atrdfica (doenga da mucosa nasal com inflamag&o cronica e incrustagdo).

- Se sofre de glaucoma de angulo fechado (pressdo arterial elevada anivel ocular).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Vibrocil.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sofre de algum dos seguintes problemas médicos:
- doenca cardiaca

- hipertensfo arteria

- doencadatiroide
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- diabetes
- hipertrofia benigna da préstata (pode fazer retencéo urinaria)
- epilepsia

Tal como outros produtos utilizados para o aivio do nariz entupido, Vibrocil pode originar perturbactes do
sono, tonturas ou tremor em doentes muito sensiveis. Consulte 0 seu médico se algum destes sinais se
manifestar.

O tratamento com Vibrocil ndo deve exceder 3 dias, exceto por prescricdo médica. Se os sintomas
persistirem, consulte o seu médico. A utilizagdo prolongada ou excessiva pode provocar o reaparecimento
ou 0 agravamento da congestdo nasal .

N&o exceda a dose recomendada, especia mente no caso de criangas e idosos.
Vibrocil ndo se destinaa ser utilizado nos olhos ou boca.

A partilha de aplicadores nasais pode levar a disseminag&o de infecGes. Por este motivo, cada embalagem
destina-se ao uso pessoal .

Criancas e adol escentes
Vibrocil solugdo parainaagdo por nebulizagdo ndo estd recomendado em criangas com menos de 6 anos de
idade.

Vibrocil deve ser utilizado sob supervisdo de um adulto em criancas até aos 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Vibrocil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou sevier a
utilizar outros medicamentos em particular:

- Inibidores da monoamina oxidase (IMAO), utilizados no tratamento da depresséo e da doenca de
Parkinson: néo utilize Vibrocil se estd atomar, ou se tomou estes medicamentas nos Ultimaos 14 dias.

- Antidepressivos utilizados no tratamento da depressao, tal como antidepressivos triciclicos e tetraciclicos.
- Medicamentos utilizados no tratamento da hipertensdo arterial, tais como os bloqueadores beta.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou a sua crianca estd a tomar ou tomou recentemente algum
medi camento, incluindo medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estd grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Vibrocil ndo deve ser utilizado durante a gravidez e o a eitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

N&o existem dados disponives relativos ao efeito de Vibrocil na capacidade de conduzir e de utilizar
maguinas. Contudo, é pouco provavel que Vibrocil tenha algum efeito.

Vibrocil contém 0,1 mg de cloreto de benzal conio em cada ml de solucéo que € equivalente a 0,1 mg/ml.

Pode causar irritacéo ou inchago do interior do nariz, especialmente se usado durante um longo periodo de
tempo.

3. Como utilizar Vibrocil
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Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com asindicacfes do
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O tratamento com Vibrocil ndo deve exceder 3 dias, exceto por prescri¢ao médica.

Vibrocil ndo deve ser administrado em intervalos inferiores a 3 horas.

A dose recomendada &

- Criangas com menos de 6 anos de idade: ndo recomendado.

- Criancas dos 6 aos 12 anos de idade (sob supervisdo de um adulto): 1 a 2 nebulizages em cadanaring, 3 a
4 vezesao dia

- Adolescentes com mais de 12 anos e adultos. 1 a 2 nebulizagbes em cadanarina, 3 a4 vezes ao dia.

Modo de administragdo:
Remover atampa protetora. Antes da primeira aplicacdo, premir o doseador algumas vezes, até obter uma
nebulizacdo adequada. Nas utilizagGes seguintes, o nebulizador esta pronto a utilizar.

Inserir o aplicador na narina e pressionar com firmeza uma vez. Retire o aplicador danarina antes de aliviar
apressdo. A distribuicdo 6tima do spray é atingida se inspirar enquanto pressiona o aplicador. Repetir a
operacdo na outranarina. Colocar atampa protetora.

Utilizacdo em criancas
Vibrocil ndo esta recomendado em criangcas com menos de 6 anos de idade.
Vibrocil deve ser administrado sob supervisio de um adulto em criancas até aos 12 anos de idade.

Se utilizar mais Vibrocil do que deveria
Se utilizar demasiado Vibrocil ou em caso de ingestéo acidental, contacte 0 seu médico ou farmacéutico
imediatamente.

Caso se tenha esguecido de utilizar Vibrocil
N&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacao deste medi camento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesgaveis possivels

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesgjavels de Vibrocil sdo raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas): desconforto nasd,
secura nasal, hemorragianasal e queimadurano local de aplicagéo.

Comunicacdo de efeitos indesgaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possive s efeitos indesgjaveis ndo indicados neste fol heto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesgave's diretamente ao
INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjave's, estard aajudar a
fornecer maisinformagdes sobre a seguranca deste medi camento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed. pt
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5. Como conservar Vibrocil

Conservar atemperaturainferior a 30°C.
Proteger daluz edo calor.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo ou embalagem exterior, apos
Validade. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar naembalagem de origem.

N&o deite fora quai squer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que jan&o utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual acomposicdo de Vibrocil

As substéncias ativas séo 0 maleato de dimetindeno na dosagem de 0,25 mg/ml e a fenilefrinana dosagem
de 2,5 mg/ml.

Os outros componentes sdo: sorhital (E420), cloreto de benzal cénio, agua purificada, esséncia de afazema
sem terpenos, &cido citrico mono-hidratado e fosfato dissodico anidro.

Qual o aspeto de Vibrocil e conteido da embal agem

Solugdo limpidaincolor aamarelada, disponivel em frasco nebulizador de 15 ml com bomba doseadora e
aplicador com tampa protetora.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Produtos para a Salide e Higiene, Lda
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3,

Arquiparque, Miraflores

1499-013 Algés

Fabricante

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthdralle 4

80339 Miinchen

Germany
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