Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador

Vibrocil ActilongDuo, 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml, solucao para pulverizagao nasal
Cloridrato de xilometazolina + Brometo de ipratrdpio

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informacgao importante para si.

- Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagGes 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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Vibrocil ActilongDuo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Vibrocil ActilongDuo
. Como utilizar Vibrocil ActilongDuo

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Vibrocil ActilongDuo

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Vibrocil ActilongDuo e para que é utilizado

Vibrocil ActilongDuo é um medicamento composto pela associacdo de duas
substancias: o brometo de ipratrépio, ajuda contra o nariz a pingar, e o cloridrato de
xilometazolina possui um efeito descongestionante.

Vibrocil ActilongDuo é indicado para o tratamento da congestao nasal com corrimento
nasal (rinorreia) associadas a constipacodes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vibrocil ActilongDuo
Nao utilize Vibrocil ActilongDuo se:

- Criangas com idade inferior a 18 anos, uma vez que ndo existe informacao adequada
sobre seguranca e eficacia.

- Tem alergia ao cloridrato de xilometazolina, ao brometo de ipratrépio ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgéo 6).

- Tem alergia a atropina ou a substancias semelhantes a atropina, como a hioscina e
escopolamina.

- Em caso de remocdo da hipdfise através de cirurgia nasal.

- Apos cirurgia cerebral onde a cirurgia tenha sido realizada através do nariz ou da
boca.

- Se sofre de glaucoma (pressao aumentada nos olhos).

- Se sofre de um nariz muito seco (secura nasal inflamatdria, rinite seca ou rinite
atrofica).

Adverténcias e precaugoes



Vibrocil ActilongDuo pode provocar distlrbios de sono, tonturas, tremores, ritmo
cardiaco irregular ou aumento da pressdo arterial em caso de ser sensivel a
medicamentos indicados no alivio do nariz congestionado. Consulte o seu médico se
estes sintomas ocorrerem e se forem incomodativos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Vibrocil ActilongDuo se sofrer
de:

- Doencga do coracgdo (por exemplo, sindroma do QT longo)

- Pressao arterial elevada

- Diabetes

- Atividade da tiroide aumentada (hipertiroidismo)

- Dificuldade a urinar e/ou aumento do tamanho da prostata

- Glaucoma de angulo estreito

- Tendéncia para sofrer de sangramento do nariz

- Obstrucao do intestino (ileo paralitico)

- Fibrose quistica

- Tumor benigno das glandulas supra renais que produz grandes quantidades de
adrenalina e noradrenalina (feocromocitoma) ou uma sensibilidade aumentada para a
adrenalina e noradrenalina

Hipersensibilidade imediata (reacao alérgica) pode ocorrer. Isto pode surgir como uma
erupcao vermelha com comichdo e inflamagdo da pele (urticaria), dificuldade em
respirar ou falar, dificuldade em engolir devido a inflamacdo dos l|abios, face ou
garganta. Estes sintomas podem aparecer individualmente ou todos combinados como
uma reagao alérgica grave. Se isso ocorrer, PARE imediatamente de usar Vibrocil
ActilongDuo (ver seccao 4).

Vibrocil ActilongDuo ndo deve ser utilizado por mais de 7 dias consecutivos. Se os
sintomas persistirem, consulte um médico. O uso prolongado ou excessivo pode causar
0 reaparecimento ou agravamento da congestao nasal e inflamagdo da mucosa nasal.

Evitar a pulverizagdo de Vibrocil ActilongDuo dentro ou ao redor dos olhos. Se
acontecer, enxaguar bem os olhos com agua fria. A sua visdo pode ficar
temporariamente turva e os olhos irritados, com dor e vermelhos. Se isso acontecer
contactar o seu médico para obter aconselhamento. Pode também ocorrer
agravamento do glaucoma de angulo estreito.

Criancas e adolescentes

Vibrocil ActilongDuo ndo é recomendado em criangas e adolescentes com menos de
18 anos de idade, uma vez que ndo existe informacao adequada sobre seguranca e
eficacia.

Outros medicamentos e Vibrocil ActilongDuo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos. E particularmente importante
informar o seguinte:

- Inibidores das monoamina oxidases (utilizados para o tratamento da depressao). Se
estiver a tomar ou se tiver tomado estes medicamentos nas uUltimas duas semanas,
podem ocorrer aumentos perigosos da pressao arterial

- Antidepressivos triciclicos e tetraciclicos. Se estiver a tomar ou se tiver tomado estes
medicamentos nas ultimas duas semanas, podem ocorrer aumentos perigosos da
pressao arterial



- Medicamentos utilizados para os enjoos durante as viagens (medicamentos contendo
substancias anticolinérgicas)

- Medicamentos utilizados para problemas intestinais (em particular para alteracdes
da motilidade intestinal) (medicamentos contendo substancias anticolinérgicas)

- Medicamentos utilizados para problemas respiratdrios (agonistas beta-2) como a
asma ou doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), uma vez que podem piorar o
seu glaucoma, se tiver um historial de glaucoma de angulo estreito.

Caso utilize algum dos medicamentos acima mencionados, consulte o seu médico
antes de utilizar Vibrocil ActilongDuo.

Gravidez e amamentacao

Vibrocil ActilongDuo ndo devera ser utilizado durante a gravidez a nao ser por
indicacdo médica. Durante a amamentacdo, Vibrocil ActilongDuo ndo devera ser
utilizado a ndo ser que o seu médico decida que os beneficios ultrapassam os riscos
para a crianga.

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

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Disturbios visuais (incluindo visdo turva e dilatacdo da pupila), tonturas e fadiga foram
reportados com Vibrocil ActilongDuo. Se for afetado por estes sintomas, deve evitar
conduzir, operar maquinas ou participar em atividades onde estes sintomas podem
coloca-lo a si ou aos outros em risco.

3. Como utilizar Vibrocil ActilongDuo

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

A dose recomendada é:

Adultos:

Uma pulverizacdo em cada narina, conforme necessario, no maximo 3 vezes por dia e
durante 7 dias. Deve haver um intervalo de pelo menos 6 horas entre duas
administracbes. Nao exceda as 3 aplicacbes didrias em cada narina.

Nao exceda a dose recomendada. Utilize a menor dose que conseguir para tratar os
seus sintomas e utilize durante o menor tempo de tratamento possivel para atingir o
efeito desejado.

Duracdo do tratamento:

Nao utilize este medicamento mais do que 7 dias.

Recomenda-se que interrompa o tratamento com Vibrocil ActilongDuo assim que os
sintomas melhorarem, mesmo que aconteca antes dos 7 dias, por forma a minimizar
o risco de efeitos indesejaveis.

Se os sintomas piorarem ou ndo melhorarem apds 7 dias, consulte um médico.

Se pensa que o efeito de Vibrocil ActilongDuo é demasiado forte ou demasiado fraco,
consulte o seu médico ou farmacéutico.



[Aplicavel a Vibrocil ActilongDuo Bomba Vertical - Feepod]

Instrucdes de utilizacao:

- Remova a tampa de protecao.

- Nao corte a ponta do aplicador. O spray nasal esta pronto para carregar antes de
utilizar.

)

- Antes da primeira utilizacao, pressione a bomba do spray 4 vezes para que a solugao
entre na bomba. Quando cheia, a bomba permanecera carregada durante o periodo
de utilizagdo diaria regular. Se nao ocorrer pulverizacdo quando se pressionar a bomba
por completo ou se o medicamento nado for utilizado por mais de 6 dias, é necessario
enché-la novamente pressionando a bomba 4 vezes tal como efetuado antes da
primeira utilizacao.

1. Limpe o nariz.

2. Pegue no frasco na vertical, com o polegar na base e o aplicador entre 2 dedos.

3. Incline a cabecga ligeiramente para a frente e insira o aplicador na narina.

4. Pressione a bomba para pulverizar e inspire suavemente pelo nariz ao mesmo
tempo.

5. Repita este procedimento (passo 1-4) na outra narina.

6. Limpe e seque o aplicador antes de colocar a tampa imediatamente apds a
utilizagdo.

[Aplicavel a Vibrocil ActilongDuo Bomba Lateral - Khone]
Instrugdes de utilizagdo:
Remova a tampa.

Antes da primeira utilizagdo
Pressione a bomba do spray 5 vezes. Quando cheia, a bomba permanecera carregada
durante o periodo de utilizagdo diaria regular.

1. Assoar o nariz.

2. Segurar o frasco na vertical, com o polegar no botdao de atuagao.

3. Para evitar pingar, coloque-se na posicao vertical e insira o aplicador na narina.

4. Pressionar o botdao para pulverizar e inspirar gentilmente pelo nariz ao mesmo
tempo. Repetir o procedimento (passo 2 a 4) para a outra narina.

5. Limpar e secar o aplicador apds cada utilizacdo.

6. Colocar de volta a tampa de protecdo até ouvir um "clique".

U 2
1. Assoar o | 2. Polegar | 3. Inserir | 4. Pressionar | 5. Limpar | 6. Colocar a
nariz no botdo no nariz o botdo e secar tampa

Se ndo ocorrer pulverizacdo quando se pressionar a bomba por completo, ou se o
medicamento ndo tiver sido utilizado por mais de 7 dias, é necessario enché-la
novamente pressionando a bomba 2 vezes.



Se a pulverizagao administrada ndo for completa, a dose nao deve ser repetida.

Para evitar a contaminacdo, o produto deve ser utilizado apenas por uma pessoa.
Evite pulverizar dentro ou ao redor dos olhos.

O efeito ocorre 5 a 15 minutos apds aplicagao.

Se utilizar mais Vibrocil ActilongDuo do que deveria

Se vocé, ou alguém, tomar mais medicamento do que deveria, contacte o seu médico
ou dirija-se ao hospital para uma avaliacdo do risco e para aconselhamento. Isto é
particularmente importante no caso das criangas, as quais estao mais suscetiveis ao
desenvolvimento de reagdes adversas do que os adultos.

Os sintomas de sobredosagem sao tonturas graves, suores, diminuicdo acentuada da
temperatura corporal, dores de cabeca, reducao do batimento cardiaco, aumento do
batimento cardiaco, insuficiéncia respiratéria, coma, convulsoes, hipertensdo (pressao
arterial alta) que pode ser seguida de hipotensao (pressao arterial baixa).

Outros sintomas que podem ocorrer sao boca seca, dificuldades de focar a visdo e
alucinagodes.

Caso se tenha esquecido de utilizar Vibrocil ActilongDuo
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

PARE de utilizar Vibrocil ActilongDuo e procure imediatamente ajuda médica se sentir:
- Palpitagdes e aumento da frequéncia cardiaca (afeta menos de 1 em cada 100
pessoas)

- Sinais de uma reacdo alérgica como dificuldade em respirar, falar ou engolir; inchaco
da face, labios, lingua ou garganta; comichdo intensa na pele, com uma erupgdo
vermelha ou protuberancias (frequéncia desconhecida nao pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)

- Disturbios da visdo (incluindo visao turva, agravamento de glaucoma ou aumento da
pressao no olho), circulos coloridos/halos ao redor das luzes brilhantes e/ou dor ocular
(frequéncia desconhecida nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Os efeitos indesejaveis mais frequentes sao hemorragia nasal e secura nasal. Muitos
dos efeitos indesejaveis reportados sdao também sintomas comuns da constipagao.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em cada 10
pessoas):
- Hemorragia nasal.

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Desconforto nasal, congestao nasal, nariz seco, dor nasal

- Boca seca, garganta seca ou irritada

- Sensacao de paladar alterado, dores de cabeca, tonturas, sensacao local de
queimadura

- Nauseas

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):



- Ulceras nasais, espirros, dor de garganta, tosse, rouquidao

- AfegOes do estdbmago

- Sensacao alterada do olfato, tremores

- Desconforto, cansaco

- Insoénias

- Irritacdo dos olhos, secura dos olhos, inchaco dos olhos, vermelhiddo ocular
- Palpitagdes, aumento do batimento cardiaco

Raros (pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
- Rinorreia (corrimento nasal)

Muito raros (pode afetar até 1 em cada 10000 pessoas):
- Reagdes ao medicamento como inchaco, erupcdes cutaneas e comicho.
- Insuficiéncia visual

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada através dos dados disponiveis):

- Urticaria

- Desconforto na a volta do nariz

- Dificuldades em engolir

- Sensacao de desconforto no peito, sede

- Espasmo subito dos musculos da garganta, inchago da garganta

- Ritmo cardiaco irregular

- Dificuldades em focar objetos, dilatacdo da pupila, flashes de luz, aumento da
pressao no olho, glaucoma, visao turva, halos ao redor das luzes brilhantes e dor nos
olhos

- Dificuldades de esvaziamento da bexiga.

De forma a minimizar o risco de efeitos indesejaveis, recomenda-se que interrompa o
tratamento com Vibrocil ActilongDuo assim que os seus sintomas melhorarem.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vibrocil ActilongDuo

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem apos
EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado. Este prazo aplica-
se mesmo apos abertura da embalagem.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Nao conservar acima de 25°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Vibrocil ActilongDuo

- As substancias ativas sdo o cloridrato de xilometazolina e o brometo de ipratrépio.
1 ml contém 0,5 mg de cloridrato de xilometazolina e 0,6 mg de brometo de ipratrépio.
Uma pulverizacdo contém 70 microgramas de cloridrato de xilometazolina e 84
microgramas de brometo de ipratrépio.

- Os outros componentes sdo: edetato dissddico, glicerol (85%), dgua purificada, acido
cloridrico e hidréxido de sodio (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Vibrocil ActilongDuo e conteddo da embalagem
Vibrocil ActilongDuo é uma solucdo transparente.
A embalagem contém aproximadamente 70 pulverizagoes.

Estd disponivel em embalagens contendo 10 ml de spray nasal com bomba
microdoseadora vertical e em embalagens contendo 10 ml de spray nasal com bomba
microdoseadora lateral com tampa protetora.

Titular da Autorizacdo de Introducao do Mercado

Haleon Portugal, Lda

Rua Dr. Antdnio Loureiro Borges, 3,
Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

Fabricante

Haleon Germany GmbH,
BarthstraBBe 4,

80339 Munique,
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacgdes:

AT Otrivin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml Nasenspray, Lésung

BE Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
CcYy Otrivin Advance (0,5mg/ml + 0,6mg/ml) nasal spray solution

Ccz Otrivin Rhinostop

DK Otrivin Comp naesespray, oplgsning

EE Otrivin Total

EL Otrivin Advance 0,5mg/ml + 0,6mg/ml Pivikd ekvépwpa, didAupa

ES Rhinovin Duo 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml solucién para pulverizacion nasal
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Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nenasumute, liuos

Otrivin Komplex 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml oldatos orrspray

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nefudi lausn

RINAZINA DOPPIA AZIONE 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml spray nasale, soluzione
OtriDuo 0,5 mg/0,6 mg/ml nosies purskalas, tirpalas

Otrivine Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml solution pour pulvérisation nasale
Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml deguna aerosols, Skidums

Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Otrivin Duo Xylometazoline hydrochloride & Ipratropium bromide, 0,5/0,6 mg/ml,
neusspray, oplossing

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6mg/ml nesespray, opplgsning

Otrivin Ipra MAX

Vibrocil ActilongDuo 0.5mg/ml + 0.6mg/ml solucdo para pulverizacdo nasal
Vibrocil Duo 0,5mg/ml + 0,6mg/ml spray nazal, solutie

Otrivin Comp 0,5mg/ml + 0,6 mg/ml nasspray lésning

Otrivin Duo 0,5 mg/0,6 mg v 1 ml prsilo za nos, raztopina

Otrivin Complete

UK (NI) Otrivine Extra Dual Relief 0.5mg/ml + 0.6mg/ml Nasal Spray

Este folheto informativo foi revisto pela Ultima vez em novembro 2024.



