GEBRAUCHSINFORMATION. |NFORMATION FUR ANWENDER

Vibrocil, 0,25 mg/ml + 2,5 mg/ml, Nasentropfen, L6sung
Vibrocil, 0,25 mg/ml + 2,5 mg/ml, Nasenspray, Losung
Vibrocil, 0,25 mg/g + 2,5 mg/g, Nasengel

Dimetindenmaleat + Phenylephrin

Lesen die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder das medizinische Fachpersonal an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

—  Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vibrocil und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vibrocil beachten?
Wie ist Vibrocil anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie ist Vibrocil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST VIBROCIL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Vibrocil wird angewendet flir das Abschwellen der verstopften Nase bei:

- saisonaler allergischer Nasenschleimhautentziindung (Heuschnupfen, hervorgerufen durch
Pollen von Grasern, Baumen usw.),

- nichtsaisonaler allergischer Nasenschleimhautentziindung (verursacht durch Hausstaub, Haare
und Federn, Schimmel usw.),

- chronische und nichtsaisonale Nasenschleimhautentziindung, die durch eine
Uberempfindlichkeit der Nasenschleimhaut vor bestimmten Stoffen die mit der Luft eingeatmet
werden, kommt (vasomotorischer Nasenschleimhautenziindung),

- Sinusitis,

- pra- oder postoperativen Pflege im Falle von Nasenchirurgie.

Vibrocil Nasentropfen, Nasenspray und Nasengel sind bei Erwachsenen und Kindern ab 7 Jahren
angezeigt.

Eine langer dauernde Anwendung ist zu vermeiden, und das Produkt darf keinesfalls zur
Dauerbehandlung eingesetzt werden.

Es wird empfohlen, die Nase zuerst mit einer Salzlésung zu spilen. Wenn die verstopfte Nase
anhalten, kann dieses Medikament angewendet werden.

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VIBROCIL BEACHTEN?

Vibrocil darf nicht angewendet werden,



— wenn Sie allergisch gegen Dimetindenmaleat, Phenylephrin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
—  Vibrocil darf bei Kindern unter 7 Jahren nicht angewendet werden.
—  Vibrocil nicht ununterbrochen langer als 3 bis 5 Tage anwenden.
—  Wenn die Nasenschleimhaut diinner und harter wird (atrophische Rhinitis).
— Im Falle einer Augenerkrankung, die durch eine Erhéhung des Augeninnendruckes
gekennzeichnet ist (Engwinkelglaukom).
—  Vibrocil nicht bei Personen anwenden, die bestimmten Antidepressiva (Mono-amino-oxydase-
inhibitoren) gebrauchen, oder die diese Behandlung vor weniger als 2 Wochen abgebrochen
haben (siehe Abschnitt ,Anwendung von Vibrocil zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vibrocil anwenden.

—  Wenn dieses Medikament langer als notwendig angewendet wird, kann sich eine chronische
Entziindung der Nasenschleimhaut ergeben.

- Empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.

- Es wird abgeraten, gleichzeitig Alkohol, Schlaf- oder Beruhigungsmittel einzunehmen. Bitten Sie
lhren Arzt oder lhren Apotheker um Rat.

—  Wenn sie noch andere Medikamente einnehmen. Bitte lesen Sie dann auch ,Bei Anwendung von
Vibrocil mit anderen Arzneimitteln®.

Es wird empfohlen, die Nase zuerst mit einer Salzlésung zu spilen. Wenn die verstopfte Nase
anhalten, kann dieses Medikament flr héchstens 5 Tage hintereinander angewendet werden.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in
der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Vibrocil wird bei Kindern unter 7 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Vibrocil mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Anwendung von Vibrocil zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Nichtig.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Vorsichtshalber sollte Vibrocil nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, ausser bei
ausdrucklicher Anweisung des Arztes.

Stillen
Vorsichtshalber sollte Vibrocil nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden, ausser bei
ausdrucklicher Anweisung des Arztes.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

In gewissen Fallen wird Schlafrigkeit beobachtet, die durch den gleichzeitigen Genuss von Alkohol
und/oder die gleichzeitige Einnahme von auf das Zentralnervensystem wirkenden Medikamenten
verstarkt werden kann.

Vibrocil enthalt:
Benzalkoniumchlorid: Reizwirkung, kann Hautreizungen hervorrufen.



3. WIE IST VIBROCIL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal getroffenen Absprache an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vibrocil muss bei Kindern im Alter zwischen 7 und 12 Jahren unter Aufsicht eines Erwachsenen
verabreicht werden.
Es bestehen keine spezifischen Dosisempfehlungen fur altere Menschen.

Vor Gebrauch sorgfaltig die Nase putzen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Nasentropfen, Lésung:
Kinder ab 7 Jahren und Erwachsene: Es kdnnen 3 bis 4 Tropfen (= 0,105 bis 0,140 ml) drei- bis

viermal taglich in jedes Nasenloch verabreicht werden.

Das Eintraufeln wird vorzugsweise im Sitzen vorgenommen. Sofort nach dem Eintraufeln in ein
Nasenloch den Kopf zu der entsprechenden Schulter hin neigen.

Nasenspray, Lésung:
Kinder von 7 bis 12 Jahren: Es kann 1 Zerstadubung ( = 0,140 ml) drei- bis viermal taglich in jedes

Nasenloch verabreicht werden.
Jungendliche und Erwachsene: Es kdnnen 1 bis 2 Zerstaubungen ( = 0,140 bis 0,280 ml) drei- bis
viermal taglich in jedes Nasenloch verabreicht werden.

Nasengel:
Kinder ab 7 Jahren und Erwachsene: Es kénnen 3 bis 4 Tropfen ( = 0,099 g bis 0,132 g) Gel drei- bis

viermal taglich in jedes Nasenloch verabreicht werden.
1 Anwendung beim Schlafengehen erleichtert den Patienten wahrend der Nacht.

Dieses Arzneimittel darf hochstens 5 Tage hintereinander angewendet werden.
Fragen Sie Ihren Arzt wenn die Symptome nach 5tagiger Behandlung andauern.

Wenn Sie eine grépere Menge von Vibrocil angewendet haben, als Sie sollten
Falls Sie zu viel Vibrocil angewendet haben, wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, Ihren
Apotheker oder an das Informationszentrum fiir Vergiftungsunfalle (070/245.245).

Bei den wenigen gemeldeten Fallen von Uberdosierung handelte es sich um eine versehentliche
Einnahme und nicht um eine lokale Anwendung. Meistens wurden dabei keine Symptome beobachtet.
Fragen Sie lhren Arzt wenn ein schneller Puls, eine Erhdhung des arteriellen Blutdrucks, Blasse,
Magenkrampfe und/oder Mudigkeit auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Vibrocil vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die horherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder Ihre Pflegefachkraft

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Die folgenden Nebenwirkungen von Vibrocil kommen selten vor (kénnen bis zu 1
von 1000 Behandelten betreffen): Nasenbeschwerden, trockene Nase, Nasenbluten und Brennen am
Verabreichungsort.



Eine langer dauernde Anwendung des Medikamentes kann ein Geflihl von Trockenheit in der Nase
hervorrufen.
Eine dauernde und zu haufige Anwendung kann zu einer Entziindung in der Nase flihren.

Die folgenden Symptome kénnen auftreten:

e Durch Phenylephrin verursacht: Beschleunigung oder Verlangsamung der Herzfrequenz,
Blutdruckerhéhung mit Kopfschmerzen, Brechreiz und in selteneren Fallen Herzklopfen.

e Durch Dimetindenmaleat verursacht: Schlafrigkeit, Hautausschlag, Trockenheit der
Mundschleimhaut und der Atemwege.

Kinder

Es ist zu erwarten, dass die Haufigkeit, die Art und die Schwere der Nebenwirkungen bei Kindern
denjenigen bei Erwachsenen entsprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIEIST VIBROCIL AUFZUBEWAHREN?

Vibrocil Gel: nicht Gber 30°C lagern.
Vibrocil Nasentropfen, Lé6sung und Nasenspray, Lésung: Bei Raumtemperatur lagern, um den Inhalt
vor Licht zu schutzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP‘ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Vibrocil enthilt

— Die Wirkstoffe sind: 0,25 mg Dimetindenmaleat und 2,5 mg Phenylephrin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Nasentropfen, Lésung und Nasenspray, Lésung:
Dinatriumphosphat wasserfrei, Sorbitol, Lavendel atherisches Ol, Zitronensaure,
Benzalkoniumchlorid und gereinigtes Wasser.

Die sonstigen Bestandteile sind: Nasengel: Dinatriumphosphat wasserfrei, Sorbitol, Lavendel
atherisches Ol, Zitronensaure, Benzalkoniumchlorid, Hypermellose 21910 und gereinigtes
Wasser.
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Vibrocil enthalt Benzalkoniumchlorid: Siehe ,Vibrocil enthalt'.

Wie Vibrocil aussieht und Inhalt der Packung

Nasentropfen, Lésung: Flaschchen mit 15 ml (28 Tropfen entsprechen 1 ml).
Nasenspray, Lésung: Flaschchen mit 15 ml (1 Zerstaubung entspricht 0,140 ml Lésung).
Nasengel: 12 g Aluminiumtuben (30 Tropfen entsprichen 1 g Gel).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2-4-6

B-1300 Wavre

Belgien

Zulassungsnummer
Nasentropfen, L6sung: BE153806
Nasenspray, Losung: BE153815
Nasengel: BE158575

Abgabe: freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 06/2017.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2017



