AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12376/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VIBROCIL ACTILONG 1 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml spray nazal, solutie contine clorhidrat de xilometazolina 1 mg.
Excipient cu efct cunoscut: clorurd de benzalconiu 0,1 mg/100 ml.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.
Solutie limpede, incolora, inodora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

VIBROCIL ACTILONG este indicat pentru:

- ameliorarea congestiei nazale datorate racelii, febrei fanului sau altor forme de rinita alergica si
sinuzitei;

- facilitarea evacuarii secretiilor in afectiunile sinusurilor paranazale;

- tratamentul adjuvant in otita medie, decongestionarea mucoasei nazo-faringiene;

- facilitarea rinoscopiei;

4.2 Doze si mod de administrare

Inainte de prima aplicare pompa trebuie amorsati prin citeva miscari de pompare, pana se evacueazi
o prima pulverizare completd in aer. La urmatoarele aplicari, pompa dozatoare de pulverizare va fi
gata de utilizare.

Pentru flaconul prevazut cu pompd de pulverizare actionatd vertical cu doud degete

Inainte de prima administrare

Amorsati pompa apasand de 4 ori. Odatd amorsatd, pompa va ramane in mod normal pregatita de
functionare pe toati durata tratamentului zilnic. In cazul in care la o apasare completd a pompei
solutia din spray nu este pulverizatd sau produsul nu a fost utilizat o perioadd mai mare de 7 zile,
pompa trebuie reamorsata, apasand de 4 ori.

Modul de administrare

1. Nu tdiati varful duzei. Doza masurata de spray este pregatita inainte de prima utilizare.

2. Suflati nasul.

3. Indepartati capacul de protectie.

4. Inainte de prima aplicare, activati pompa prin actionarea acesteia de 4 ori. Odati activata, pompa
va ramane n mod normal functionala pe parcursul tratamentului regulat zilnic.
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Daca se intampla ca solutia sd nu fie pulverizata in timpul actionarii complete a pompei sau daca
produsul nu a fost folosit mai mult de 7 zile, pompa va trebui activata din nou prin 4 actionari
repetate.

Fiti foarte atenti sa nu pulverizati in ochi sau in gura.

Tineti flaconul in pozitie verticala, cu degetul mare dedesubt si duza intre alte doua degete.
Aplecati-va usor 1nainte si introduceti duza intr-o nara.

Apasati pompa si inhalati in acelasi timp, astfel incat sa asigurati distribuirea optima a solutiei in
nas.

Repetati operatiunea la cealalta nara.

Curatati si uscati duza imediat dupa utilizare si acoperiti imediat cu capacul, dupa utilizare.

. Pentru a evita o posibild raspandire a infectiei, spray-ul trebuie utilizat doar de catre o singura

persoana.

Pentru flaconul prevazut cu pompa de pulverizare actionata lateral cu degetul mare.

Tnainte de prima administrare

Amorsati pompa apdsand de 5 ori. Odatd amorsatd, pompa va raméane in mod normal pregatita de
functionare pe toati durata tratamentului zilnic. In cazul in care la o apasare completd a pompei
solutia din spray nu este pulverizata sau produsul nu a fost utilizat o perioada mai mare de 7 zile,
pompa trebuie reamorsata, apasand de 2 ori.

Dacé nu s-a administrat o doza completa, nu trebuie repetatd doza.

Modul de administrare
Indepartati capacul.
Evitati pulverizarea 1n sau 1n jurul ochilor.

1. Suflati-va nasul.

2. Tineti flaconul vertical cu degetul pe butonul de apasare.

3. Pentru a evita picurarea, stati In pozitie verticala si introduceti varful pulverizatorului intr-o0
nara.

4. Apasati butonul pentru a pulveriza solutia in nas si inspirati usor in acelasi timp.

Repetati aceasta procedura (pasii 2 - 4) pentru cealaltd nara.

Curatati si uscati varful pulverizatorului dupa fiecare utilizare.

Puneti capacul de protectie Tnapoi pe pulverizator pana cand auziti un “click”.
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2. Puneti degetul 3. Introducefi 4. Apasati 5. Curatati si 6. Punefi
pe buton intr-o nara butonul uscati capacul inapoi

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de xilometazolind sau la oricare dintre excipienti.

Similar altor vasoconstrictoare, VIBROCIL ACTILONG nu trebuie utilizat la pacienti cu
hipofizectomie trans-sfenoidala sau dupa interventii chirurgicale cu expunere a durei mater.
Pacienti cu glaucom cu unghi inchis.

Pacienti cu rinita uscata sau rinita atrofica.

VIBROCIL ACTILONG este contraindicat copiilor cu varsta mai mica de 12 ani.



Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar altor medicamente simpatomimetice, xilometazolina trebuie utilizat cu precautie la pacientii
care prezinta o reactie puternica la administrarea de substante adrenergice, care se manifesta prin
insomnie, ameteli, tremor, aritmii cardiace sau hipertensiune arteriala.

VIBROCIL ACTILONG trebuie utilizat cu precautic la

e pacientii cu hipertensiune arteriald, boli cardiovasculare

e pacientii cu hipertiroidism, diabet zaharat, feocromocitom

e pacienti cu hipertrofie de prostata

e pacienti tratati cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) sau pacienti care au fost tratati cu
acest tip de medicamente cu doua saptamani Tnainte de inceperea tratamentului cu VIBROCIL
ACTILONG (vezi pct. 4.5)

Pacientii cu sindrom de interval QT prelungit tratati cu xilometazolina pot avea un risc crescut de
aritmii ventriculare grave.

Similar altor medicamente vasoconstrictoare cu administrare topica, VIBROCIL ACTILONG nu
trebuie utilizat pe o perioada de peste 7 zile consecutive; utilizarea prelungita sau excesiva poate
determina rebound congestiv si/sau atrofierea mucoasei nazale.

Nu trebuie depasitd doza recomandatd, mai ales la copii §i varstnici.

VIBROCIL ACTILONG contine clorura de benzalconiu care in aplicare topica este iritanta. Poate
provoca reactii adverse cutanate.

Populatie pediatrica
VIBROCIL ACTILONG nu trebuie utilizat la copii cu varsta mai mica de 12 ani.

4.3 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Inhibitori ai monoaminoxidazei: xilometazolina poate accentua efectele inhibitorilor
monoaminoxidazei si poate induce crize hipertensive. Xilometazolina nu este indicata la pacientii care
utilizeaza sau au utilizat IMAO finainte cu 2 saptamani (vezi pct. 4.4).

Antidepresivele triciclice si tetraciclice: utilizarea concomitenta a antidepresivelor triciclice si
tetraciclice cu medicamente simpatomimetice poate duce la cresterea efectului simpatomimentic al
xilometazolinei, aceastd asociere nu este recomandata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea

Nu exista date adecvate cu privire la efectele VIBROCIL ACTILONG asupra fertilitatii si nu sunt
disponibile studii pe animale. Expunerea sistemica la clorhidrat de xilometazolina este foarte mica, de
aceea efectele asupra fertilitatii sunt foarte putin probabile.

Sarcina
Datorita posibilului efect vasoconstrictor sistemic, ca o masura de precautie, VIBROCIL ACTILONG
nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii.

Lactatia

Nu exista date referitoare la aparitia vreunei reactii adverse la sugarul alimentat natural. Cu toate
acestea, nu se stie daca xilometazolina se excreta in laptele matern, de aceea, in perioada de alaptare,
utilizarea VIBROCIL ACTILONG trebuie facuta cu precautie si pe baza unei recomadari medicale.



4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

VIBROCIL ACTILONG nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse sunt listate mai jos, in functie de clasa de organe si 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) sau foarte rare (<1/10000). Iin cadrul fiecirei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescétoare a frecventei.

Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: Reactii de hipersensibilitate (angioedeme, urticarie, mancarimi)
Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: Cefalee
Tulburari vizuale

Foarte rare: Insuficienta vizuala tranzitorie
Tulburari cardiace

Foarte rare: Batai neregulate ale inimii si accelerarea ritmului cardiac
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: Uscaciunea nasului sau disconfort nazal

Mai putin frecvente: Epistaxis
Tulburari gastrointestinale

Frecvente Greata
Tulburari generale si conditii la locul de administrare

Frecvente Arsuri la locul de aplicare

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Administrarea topica excesiva a clorhidratului de xilometazolind sau ingestia accidentala poate cauza
ameteli severe, transpiratii, scaderi severe ale temperaturii corpului, cefalee, bradicardie,
hipertensiune arteriala, depresie respiratorie, coma si convulsii. Hipertensiunea arteriala poate fi
urmata de hipotensiune arteriald. Copiii mici sunt mai sensibili la toxicitate fatd de adulti.

Trebuie luate masurile terapeutice adecvate la toti indivizii la care se suspecteaza supradozarea si este
indicat tratamentul simptomatic urgent sub supraveghere medicala. Aceasta include observarea
individului pe o durati de citeva ore. In cazul unui supradozaj sever cu stop cardiac, resuscitarea
trebuie continuata cel putin 1 ora.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz topic, simpatomimetice, Simple.
Codul ATC: RO1A A07

Mecanismul de actiune si efectele farmacodinamice

Xilometazolina este un agent simpatomimetic care actioneaza asupra receptorilor a-adrenergici de la
nivelul mucoasei nazale. Dupa administrare nazala, aceasta determina constrictia vaselor sanguine
nazale, determinand astfel decongestionarea mucoasei nazale si a regiunilor adiacente faringelui.
Reduce de asemenea, simptomele asociate Secretiilor nazale si faciliteaza drenajul secretiilor blocate.
Xilometazolina decongestioneaza caile nazale si confera posibilitatea pacientilor cu nasul infundat sa
respire cu mai multd usurinta. Efectul VIBROCIL ACTILONG debuteaza la 2 minute dupa
administrare si dureaza pana la 12 ore (ex. toatd noaptea).

Tntr-un studiu dublu-orb cu solutie salini, pe pacienti cu simptome de riceald obisnuita, efectul
decongestionant al VIBROCIL ACTILONG a fost semnificativ superior (p<0,0001) fata de solutia
salind, la masuratori rinomanometrice.

Eliberarea nasului infundat s-a realizat de doua ori mai repede la grupul VIBROCIL ACTILONG fata
de cel cu solutie salina, la 5 minute dupa administrare (p = 0,047).

VIBROCIL ACTILONG este bine tolerat, chiar de catre pacientii care au o mucoasa nazala sensibila
si nu inhiba functia mucociliara.

Tn studiile in vitro s-a demostrat ca xilometazolina reduce activitatea infectioasi a rinovirusurilor
umane combinate cu raceala comuna. VIBROCIL ACTILONG are un pH echilibrat a carui valoare
este cuprinsa 1n intervalul valorilor determinate in cavitatea nazala. Formula hidratanta contine
substante calmante care ajuta la prevenirea uscaciunii gi iritatiei mucoasei nazale.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare nazala a medicamentului la om, valorile concentratiilor plasmatice de
xilometazolind sunt foarte mici sau aproape de limita de detectie.

Absorbtie

Administrarea locald conduce la o absorbtie sistemicad minima. Cu toate acestea, absorbtia sistemica a
xilometazolinei administrate intranazal se poate produce si ar putea duce la aparitia unor reactii
sistemice atunci cand dozele recomandate sunt depasite (vezi pct. 4.4.).

5.3 Date preclinice de siguranta

Xilometazolina nu determina efecte mutagene. Intr-un studiu Tn care s-a administrat xilometazolina
subcutanat la goareci si sobolani nu s-au observat efecte teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Fosfat disodic dodecahidrat

Edetat sodic

Clorura de benzalconiu solutie
Sorbitol lichid (necristalizat)
Hipromeloza



Clorura de sodiu
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare - 3 ani
Dupa prima deschidere a flaconului — 3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi intre 15-30° C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu flacon din PEID, continind 10 ml spray nazal, solutie, prevazut cu pompa dozatoare
(materiale in contact cu solutia - PEJD, PEID, PE/butil, otel inoxidabil) cu aplicator nazal din PP
(incluzand actuator) si capac de protectie. Pompa de pulverizare este actionatad vertical cu doud
degete.

Cutie cu flacon din PEID, continand 10 ml spray nazal, solutie, previzut cu pompa dozatoare
incluzand un actuator (buton) lateral (materiale in contact cu solutia - PEJD, PEID, PP, otel
inoxidabil, polidimetil-siloxan) si capac de protectie. Pompa de pulverizare este actionata lateral cu
degetul mare.

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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