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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Vibrocil Actilong, 0,5 mg/ml, gotas nasais, solucéo
Vibrocil Actilong, 1 mg/ml, gotas nasais, solugéo
Vibrocil Actilong, 1 mg/ml, solucéo parainalacdo por nebulizacdo

Cloridrato de Xilometazolina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste fol heto, ou de acordo com as
indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

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

O que contém egte folheto:

1. O queé Vibrocil Actilong e parague é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vibrocil Actilong
3. Como utilizar Vibrocil Actilong

4. Efeitos secundérios possivei s

5. Como conservar Vibrocil Actilong

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O queé Vibrocil Actilong e parague é utilizado

Vibrocil Actilong 0,5 mg/ml esta indicado em criangas com idades entre 1 e 11 anos.

Vibrocil Actilong 1 mg/ml esta indicado em adultos e adolescentes com mais de 12 anos de
idade.

Vibrocil Actilong € um descongestionante nasal que rapidamente alivia a congestéo nasal.
Vibrocil Actilong permite a descongestéo das fossas nasais permitindo aos doentes, que sofrem
de nariz obstruido, respirar mais facilmente pelo nariz. E utilizado parao alivio da congestéo
nasal causada por constipacdes, febre dos fenos ou outras rinites alérgicas, sinusites.

O efeito de Vibrocil Actilong inicia-se uns minutos apos a administracdo e dura até 12 horas.
Vibrocil Actilong € bem tolerado, mesmo em doentes com mucosa nasal sensivel.

Vibrocil Actilong pode também ser usado nas infecdes dos ouvidos para gjudar a
descongestionar a mucosa nasofaringea (revestimento do nariz e garganta). Também pode ser
prescrito pelo seu médico no caso de um exame ao nariz.

A formulagdo de Vibrocil Actilong contém igualmente componentes hidratantes que gjudam na
prevencdo da secura e irritacdo da mucosa nasal.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vibrocil Actilong

N&o utilize Vibrocil Actilong se:



APROVADO EM
20-07-2018
INFARMED

- setem alergiaao cloridrato de xilometazolina, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados ver sec¢do 6).

- Fez, recentemente, alguma cirurgia nasal.

- Tem glaucoma de angulo fechado

Informe o seu médico ou farmacéutico se alguma destas situacdes se aplicar, porque Vibrocil
Actilong néo é adequado nestas circunstancias.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o0 médico ou farmacéutico antes de utilizar Vibrocil Actilong se tiver algum dos
seguintes problemas médicos.

- presséo arterid elevada
- doenca cardiaca

- tiroide hiperativa

- diabetes

Se dlguma destas situacdes se aplicar, ndo utilize Vibrocil Actilong antes de falar com o seu
médico ou farmacéutico.

Assim como outros medicamentos para o alivio da congestéo nasal, Vibrocil Actilong pode
provocar ateracOes do sono, tonturas ou tremores, em doentes muito sensiveis. Informe o seu
médico caso estes sintomas |he causem problemas.

Assim como acontece com outros descongestionantes nasais, Vibrocil Actilong néo deve ser
utilizado durante mais de 10 dias consecutivos. Se 0s sintomas persistirem, deve consultar um
médico. O uso prolongado ou excessivo pode provocar uma hova situagdo de congestdo nasal ou
0 Seu agravamento.

Vibrocil Actilong ndo é parautilizagdo nos olhos ou na boca.

N&o exceda a dose recomendada, especialmente em criancas e em idosos

Criancas

Vibrocil Actilong 0,5 mg/ml ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 1 ano deidade.
Vibrocil Actilong 0,5 mg/ml s6 € recomendado em criangas entre 1 a11 anos de idade com
supervisdo de um adulto.

Vibrocil Actilong 1 mg/ml ndo deve ser utilizado em criangas abaixo dos 12 anos de idade.

Informe o seu médico ou farmacéutico se a sua crianca estiver atomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Outros medicamentos e Vibrocil Actilong

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

N&o deve utilizar Vibrocil Actilong se estiver atomar certos medicamentos usados para o
tratamento da depressdo (inibidores da monoamino oxidase (IMAO) ou antidepressivos
triciclicos e tetraciclicos).

Gravidez e amamentacdo
Se esté gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar esta medicamento.

Gravidez



APROVADO EM
20-07-2018
INFARMED

N&o utilize Vibrocil Actilong durante a gravidez.

Amamentacéo
Se estiver aamamentar, Vibrocil Actilong so devera ser utilizada se recomendado pelo seu
médi co.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Vibrocil Actilong sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas sdo nulos ou
insigificantes..

Vibrocil Actilong contém cloreto de benzalconio. Este medicamento contém 0.1 mg de cloreto
de benzalconio por 1 ml de solugéo. O cloreto de benzalcénio pode causar irritagdo ou inchago
do interior do nariz, especialmente se usado durante um longo periodo de tempo.

3. Como utilizar Vibrocil Actilong

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste fol heto, ou de acordo com as
indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu meédico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Utilize Vibrocil Actilong de acordo com o recomendado em baixo.

Vibrocil Actilong 0,5 mg/ml gotas nasais, solucéo:

- ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 1 ano de idade,

- é recomendado para uso em criancas com idade entre 1 a 11 anos de idade apenas sob

supervisdo de um adulto.

As doses habituais sdo as seguintes:

Idade Posologia
Criangasentre1e5 Com asupervisdo de um adulto.
anos de idade 1 a2 gotasem cadanarina, 1 a2 vezes ao dia(cada8 a

10 horas) sdo geramente suficientes. N&o exceder o
maximo de 3 aplicacbes didrias em cada narina.

Criangasentre6e 11 Com asupervisdo de um adulto.

anos de idade 2 a4 gotas em cada naring, 2 a3 vezes ao dia. Ndo
exceder o maximo de 3 gplicaches diarias em cada
narina.

1. Assoar o nariz dacrianca.

2. Antes da utilizag&o, praticar com o0 conta-gotas para desenvolver um bom controlo de dose.

3. Colocar a cabeca da crianca 0 mais paratras possivel, mas de forma confortével.

4. Sem tocar com 0 conta-gotas no nariz, aplicar muito cuidadosamente as gotas em cada narina
e manter a cabeca para tras por um curto periodo de tempo para permitir gque as gotas se
espahem pelo nariz.
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— 5. Se ndo acertar no nariz da crianga, volte aadministrar a gota.
6. Se uma parte da gota entrar no nariz, ndo volte a administrar a gota.
7. Repetir para a outra narina

{1
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8. Limpe e segue o0 conta-gotas apos a utilizaco antes de voltar a colocé-1o no frasco.
9. Para evitar possiveis contaminacdes, o frasco deve ser utilizado apenas por uma pessoa.

Vibrocil Actilong 1 mg/ml ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 12 anos de idade.
As doses habituais so as seguintes:

Vibrocil Actilong gotas nasais, solucao:

Idade Posologia

Adultos e adolescentes | 2 a4 gotas em cada naring, 3 vezes ao dia, como
com mais de 12 anos necessario. N&o exceder o maximo de 3 aplicacbes
deidade didrias.

1. Assoar o nariz.

2. Antes da utilizagdo, praticar com o0 conta-gotas para desenvolver um bom controlo de dose.

3. Colocar a cabeca 0 mais para tras possivel, mas enquanto for confortavel, ou se estiver
deitado, colocar a cabeca de lado.

4. Sem tocar com o0 conta-gotas no nariz, aplicar muito cuidadosamente as gotas em cada narina
e manter a cabeca para tras por um curto periodo de tempo para permitir gue as gotas se
espahem pelo nariz.
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5. Se ndo acertar no nariz, volte a administrar a gota.

6. Se uma parte da gota entrar no nariz, ndo volte a administrar a gota.
7. Repetir para aoutra narina.

8. Limpe e segque o0 conta-gotas apos a utilizaco antes de voltar a colocé-lo no frasco.
9. Para evitar possiveis contaminacdes, o frasco deve ser utilizado gpenas por uma pessoa.

Vibrocil Actilong 1 mg/ml solucéo parainalagéo por nebulizagéo - Microdoseador

Idade Posologia

Adultos e adolescentes | 1 pulverizacdo em cada narina, 3 vezes a0 dia, como
com mais de 12 anos necessario. N&o exceder o maximo de 3 aplicacbes
deidade diérias em cada narina.

1. Assoar 0 nariz.

2. Retirar atampa protetora.

3. Antes da primeira utilizac&o, pressionar a bomba do microdoseador até que o spray seja
libertado. Nas aplicacdes subsequentes a bomba doseadora estara pronta para utilizagdo. Ter
cuidado parando atingir os olhos ou a boca.

4. Segurar o frasco na vertical, com o polegar na base e 0 aplicador entre dois dedos.

5. Inclinar paraeifrente ligeiramente e inserir o aplicador numa narina.
6. Pressionar o aplicador einspirar gentilmente ao mesmo tempo.
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7. Repetir para aoutra narina.
8. Limpar e secar 0 gplicador ap0ds autilizagcdo antes de colocar a tampa de protecéo.
9. Para evitar possiveis contaminagdes, 0 spray sO devera ser utilizado por uma pessoa

Vibrocil Actilong solugéo parainalagéo por nebulizago - Frasco nebulizador

Dosagem | Idade Posologia

1 mg/ml | Adultos e adolescentes | 1 a2 pulverizagdes em cada narina, 3 vezes ao dia, como
com mais de 12 anos necessario. N&o exceder o maximo de 3 aplicagbes
deidade diérias em cada narina.

O frasco nebulizador deve estar na posicéo vertical, com o aplicador virado paracima. Ter
cuidado parando atingir os olhos.

1. Assoar 0 nariz.

2. Inclinar paraafrente ligeiramente e inserir o aplicador numa narina.

3. Pressionar o frasco e ingpirar gentilmente ao mesmo tempo.

4. Retirar 0 gplicador da narina antes de aliviar a pressdo no frasco.5. Repetir para aoutra narina.
6. Limpar e secar o gplicador apods a utilizagdo antes de colocar a tampa.
7. Paraevitar possivels contaminagdes, 0 spray sO devera ser utilizado por uma pessoa

Se utilizar mais Vibrocil Actilong do que deveria

Se utilizar mais Vibrocil Actilong do que deveria, ou em caso de ingestdo acidental, contacte um
meédico ou farmacéutico imediatamente.

Em intoxicaces acidentais raras registadas em criangas verificou-se pulso acelerado eirregular,
subida da pressdo arterial e por vezes desmaio.

Caso se tenha esquecido de utilizar Vibrocil Actilong
N&o tome umadose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso aindatenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secundérios possivei s

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

PARE a administracéo de Vibrocil Actilong e procure imediatamente gjuda médica se apresentar
alguma das seguintes situagdes, as quais podem ser sinais de reacéo aérgica:
- dificuldade em respirar ou engolir
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- inchago da cara, labios, lingua ou garganta
- grave comichdo na pele, com rash vermelho ou protuberancias

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar entre 1 e 10 em cada 100 doentes)
Securaou irritagdo da mucosa nasal, nausea, cefaleia, sensacéo de ardor local.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar menos de 1 em cada 10000 doentes)

Reacdes dérgicas (rash cutaneo, prurido), visdo turva, batimento cardiaco rgpido ou irregular.
Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundérios, estard a gjudar a fornecer mais informac6es sobre a seguranca deste
medi camento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vibrocil Actilong

Conservar atemperaturainferior a30°C.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no
frasco. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qua acomposicdo de Vibrocil Actilong
- A substancia ativa é o xilometazolina, cloridrato.

Vibrocil Actilong 0,5 mg/ml gotas nasais, solucéo:
Cada ml de gotas nasais, solucéo contém 0,5 mg de xilometazolina, cloridrato.

Vibrocil Actilong 1 mg/ml gotas nasais, solugéo:
Cada ml de gotas nasais, solucéo contém 1 mg de xilometazolina, cloridrato.

Vibrocil Actilongl mg/ml solucéo parainalagéo por nebulizagéo:
Cada ml de solucéo parainalacdo por nebulizacdo contém 1 mg de xilometazolina, cloridrato.
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-Os outros componentes sdo: edetato dissodico, cloreto de benzalcénio, fosfato monossadico di-
hidratado, fosfato dissddico dodeca-hidratado, cloreto de sddio, agua purificada, solucéo de
sorbitol 70%, hipromelose (4000 cps).

Qua o aspecto de Vibrocil Actilong e contelldo da embaagem

Vibrocil Actilong 0,5 mg/ml gotas nasais, solucéo

Gotas nasais, solucdo. Solucdo limpida, incolor e praticamente sem cheiro acondicionada em
frasco com conta-gotas.

Embalagem de 10 ml.

Vibrocil Actilong 1 mg/ml gotas nasais, solugéo

Gotas nasais, solucdo. Solucdo limpida, incolor e praticamente sem cheiro acondicionada em
frasco com conta-gotas.

Embalagem de 10 ml.

Vibrocil Actilongl mg/ml solugdo parainalacéo por nebulizacdo

solucdo parainalacdo por nebulizacdo. Solugdo limpida, incolor e praticamente sem cheiro
acondicionada em frasco nebulizador e frasco nebulizador - microdoseador.

Embalagem de 10 ml.

Titular da Autorizagdo de Introducdo do Mercado

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Produtos para a Salide e Higiene, Lda
Rua Dr. Antonio Loureiro Borges, 3,

Arquiparque, Miraflores

1499-013 Algés

Fabricante
GSK Consumer Hedlthcare GmbH & Co. KG
Barthstrale 4

80339 MUnchen
Alemanha

Este folheto informativo foi revisto pela tltimavez em



