PACKUNGSBEILAGE

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Vibrocil-Nasentropfen

Phenylephrin, Dimetindenmaleat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltigrda, denn sie enthalt wichtige Informationen

fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erléitliuUm einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, missen Vibrocil-Nasentropfen jedoch varifisgeman angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht negiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In&diomen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder dadloche keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie ddiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gethrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was sind Vibrocil-Nasentropfen und wofir werd@aangewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von VibrocgeNdropfen beachten?
Wie sind Vibrocil-Nasentropfen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Vibrocil-Nasentropfen aufzubewahren?

Weitere Informationen

ourwnNE

1. WAS SIND VIBROCIL-NASENTROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Phenylephrin wirkt durch Verengung der BlutgefalRelér Nasenschleimhaut und im angrenzenden
Bereich des Rachenraumes abschwellend, und eddicadurch die freie Nasenatmung.
Dimetindenmaleat ist ein sogenanntes "Antihistakoimi”, das die UbermaRige Sekretion vermindert
und den lastigen Niesreiz lindert.

Wann wird Vibrocil angewendet?

- bei akutem Schnupfen zur Abschwellung der Naddesohaut und Einschréankung des
"Nasenrinnens"

- bei plétzlicher Verschlimmerung eines chronischafiergischen (z.B. Heuschnupfen) und
nervdésen Schnupfens

- bei Nasennebenhdhlenentziindungen als Zusatzddehgnd

Vibrocil Nasentropfen werden bei wird bei Kindeim2Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen
angewendet (bei Kindern bis 6 Jahre auf arztliceesdhreibung).



2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VIBROCIL-NA SENTROPFEN
BEACHTEN?

Vibrocil-Nasentropfen durfen nicht angewendet werda,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Phepiylie, Dimetindenmaleat oder einen der
sonstigen Bestandteile von Vibrocil-Nasentropfersi

- bei trockenem Schnupfen,

- bei chronischen Schnupfen, der zu einer VerdinmendNasenschleimhaut gefiihrt hat,

- nach Operationen im Nasen- und Ohrenbereich (Entfgy der Hirnanhangsdriise oder
chirurgischen Eingriffen, bei denen die Hirnhaefdelegt wurde) darf Vibrocil, wie andere
schleimhautabschwellende Mittel, nicht angewendetien.

- bei Einnahme von MAO-Hemmern (Mittel gegen Depm@ssn), auch innerhalb der letzten
14 Tage,

- bei schweren organischen Herzkrankheiten.

- bei grinem Star (Engwinkelglaukom)

- bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern uawesi Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Vibrocil-ldsentropfen ist erforderlich,

- bei Herz-Kreislauferkrankung,

- bei Bluthochdruck,

- bei Prostatavergrof3erung,

- bei bestimmten Stoffwechselstérungen, wie Zuckenknait (Diabetes mellitus), Uberfunktion
der Schilddriise oder Porphyrie (Stérungen des Bhatfarbstoffes),

- bei einem Tumor der Nebenniere (Phdochromocytom).

Wenn eine dieser Erkrankungen bei lhnen vorliegtechen Sie bitte vor der Anwendung von
Vibrocil mit lhrem Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn: Sie

- an anderen Krankheiten oder Allergien leiden,

- andere, auch selbstgekaufte Medikamente einnghmen
- schwanger sind oder gerade stillen.

Vibrocil sollte nicht langer als eine Woche unubtechen angewendet werden.
Bei Schnupfen mit Krustenbildung ist Vibrocil-Nagehvorzuziehen.

Die verordnete Dosis darf insbesondere bei Kleithan und alteren Personen nicht Gberschritten
werden. Wie bei allen Schnupfenmitteln mit gefaBuagender Komponente sind bei Ubermafiger
Dosierung Auswirkungen auf Kreislauf (z.B. Blutdkaastieg, Storungen der Herzschlagfolge) und
das zentrale Nervensystem (Schlaflosigkeit und teediiMudigkeit) nicht auszuschliel3en.

Falls Sie auf Medikamente, die anregend auf dasexelstem wirken (Sympathomimetika), mit
Anzeichen von Schlaflosigkeit, Schwindel usw. reagn, sollten Sie Vibrocil Nasentropfen, wie alle
Praparate der gleichen Wirksubstanzklasse, nuvargicht anwenden.

Insbesondere bei langerer Anwendung und Uberdagjeran Nasenschleimhaut- abschwellenden
Mitteln kann deren Wirkung nachlassen. Als Folgs léssbrauchs, zu langer oder zu haufiger
Anwendung dieser Mittel kann die Nasenschleimhasthadigt werden durch:
- ein medikamentds bedingtes Anschwellen der Nas&isdiaut (das in ihren Symptomen
einem Schnupfen sehr dhnlich ist)
- Austrocknen der Nasenschleimhaut
- ein Anschwellen der Nasenschleimhaut als Gegeriowakaich dem Absetzen

Diese Reaktionen kdnnen wiederum die Nasenatmwalpeeren und zum falschen Dauergebrauch
des Medikamentes fuihren.



Bei ersten Anzeichen von Nebenwirkungen, bei Fetthel der Beschwerden oder wenn der erwartete
Erfolg durch die Anwendung von Vibrocil innerhallmer Woche nicht eintritt, suchen Sie bitte
dringend arztliche Beratung auf.

Bei Anwendung von Vibrocil-Nasentropfen mit anderenArzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,rmeSie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet habeh,\senn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Gleichzeitig eingenommene Medikamente, die anregeiidas Nervensystem wirken
(Sympathomimetika), kénnen in ihrer Wirkung verktasolche mit gegenteiligem Effekt
abgeschwacht werden.

Die Wirkung von Vibrocil auf den Gesamtorganismastk durch bestimmte stimmungsaufhellende
Mittel (MAO-Hemmer auch innerhalb der letzten 14@&atri- bzw. tetrazyklische Antidepressiva),
insbesondere bei Uberdosierung, verstéarkt werden.

Wenn gleichzeitig Betablocker eingenommen werdelhdge Vibrocil-Menge mdglichst niedrig
gehalten werden, da es in sehr seltenen Falleonrzibergehender Atemnot durch Verengung der
unteren Atemwege und zu einem Blutdruckanstieg kemkann.

Die gleichzeitige Einnahme sogenannter Alpha-Rexepblocker (z.B. Mutterkornalkaloide) hebt die
Wirkung von Phenylephrin auf.

Teilen Sie daher lhrem Arzt oder Apotheker mit, aiel Arzneimittel Sie neben der Anwendung von
Vibrocil zugleich einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.

Vibrocil soll wahrend der Schwangerschaft und &till vorsorglich nicht angewendet
werden, da zu wenig Erfahrungen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfi#it und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Bei Einhaltung der Dosierungsrichtlinien ist kaunt giner Beeinflussung des Reaktionsvermogens
zu rechnen. Bei zu haufiger Anwendung oder Ubeedoey ist eine Beeinflussung der
Reaktionsfahigkeit mdglich (Vorsicht beim Bedieneam Maschinen und im Stral3enverkehr).

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von Vibrocil

Enthalt Benzalkoniumchlorid: kann lokale Schleimineizungen hervorrufen.

3. WIE SIND VIBROCIL-NASENTROPFEN ANZUWENDEN?

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nagbnn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Vibrocil- Nasentropfen sinlir Kinder ab 2 Jahren, Jugendliche und Erwachsgeeignet.

Die Anwendung beKindern unter 6 Jahren soll nur auf ausdricklicléertlicher Verschreibung
erfolgen



Dosierung
Falls nicht anders verordnet, halten Sie sich hittelie vorgegebene Dosierung:

- Erwachsene, Jugendliche und Kinder Uber 10 Jahret3dnal taglich 2 - 3 Tropfen in jede
Nasenoffnung
- Kinder von 2 bis 10 Jahre 3 — 4-mal taglich 1 +@pfen in jede Nasendéffnung

Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren soll nuf ausdricklicher arztlicher Verschreibung
erfolgen.

Zwischen zwei Anwendungen soll ein Zeitraum von&&tunden liegen.

Art der Anwendurg
- Vor der Anwendung griindliche Reinigung der Nasd(@azen).
- Dann Kopf zuriicklegen und Tropfen in ein Nasenlaghtraufeln; dabei die andere
Nasendffnung mit dem Finger schlieRen und schreélgbschlossenem Mund einatmen.
- Der Vorgang wird am anderen Nasenloch wiederholt.

Aus hygienischen Grinden und zur Vermeidung voekitidbnen wird darauf hingewiesen, dass jedes
Dosierspray immer nur von ein und derselben Pereomendet werden darf.

Dauer der Behandlung:
Nach 1 Woche muss eine mehrtagige Behandlungseigeegt werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Vibrocil-Nasentroph angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung oder versehentlicher Einnahmé ales Gesamtinhaltes des 15 ml-Flaschchens
kann es insbesondere im Kindesalter zu Mudigkeyddschmerzen, Herzklopfen, Blutdruckanstieg,
Erregtheit, Schlaflosigkeit und Blasse kommen. @aiartigen Anzeichen rufen Sie bitte sofort einen
Arzt.

Hinweise flur den Arzt befinden sich am Ende derr@ethsinformation

Wenn Sie die Anwendung von Vibrocil-Nasentropfen ugessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Biearherige Anwendung vergessen haben. Setzen
Sie stattdessen die Behandlung bei Bedarf wie getifolt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntgdtlaihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Vibrocil-Nasentropfen benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,nmesine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendx&en, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.



Zur Abschéatzung der Haufigkeit von Nebenwirkungerdvolgende international definierte
Einteilung verwendet:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der vgifaren Daten nicht abschéatzbar

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums:
Selten: verstarkte Durchblutung der Nasenschleiminaa voriibergehendes Brennen in der Nase und
im Hals, Trockenheit der Nasenschleimhaut und Geruader Geschmacksstérungen

Erkrankungen des Immunsystems:
Sehr selten: Allergie (z.B. Hautausschlag)

5. WIE SIND VIBROCIL-NASENTROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Nicht Uber 25° C lagern.
Nach erstmaligem Gebrauch nicht langer als 2 Movettwenden.

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Lichsztltzen.

Beachten Sie das auf der Verpackung angegebenalldatéim. Bei Uberschreiten dieses Datums diirfen
Sie das Arzneimittel nicht mehr anwenden.

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautstadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw&ie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Vibrocil-Nasentropfen enthalten

- 1 ml Lésung (~30 Tropfen) enthalt als Wirkstoffes 2ng Phenylephrin und 0,25 mg
Dimetindenmaleat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: BenzalkoniumcHl{iionservierungsmittel), Citronenséure-
Monohydrat, Natriummonohydrogenphosphat-Dihyd&@drbitollésung 70%, Lavendelessenz,
Gereinigtes Wasser.

Wie Vibrocil-Nasentropfen aussehen und Inhalt der Bckung
Arzneiform: Nasentropfen, klare, farblose bis I¢ighlbliche, schwach nach Lavendel riechende Losung

Packungsgréfzen: 15 ml

Braunglasflaschchen mit Pipettenmontur (Polypraperschraubung; WeilRglaspipette,
hydrolytische Klasse Ill; Gummipipettensauger aasitschuk)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health-Gebro, Fieberbrunn

Z.Nr.: 1-18035



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtm November 2010.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bamedizinisches Fachpersonal bestimmt:

Behandlung einer Uberdosierung

Bei Kleinkindern kann Aktivkohle und eventuell eibfihrmittel gegeben werden. Bei grol3eren
Kindern (ab 6 Jahren) und Erwachsenen geniigt wieisdabe von viel Flussigkeit.

Bei Blutdruckanstieg kbénnen Alpha-Rezeptorenblogegreben werden.



