Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GrippHEXAL® 500 mg/30 mg Granulat zur Herstellung einer

Suspension zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren

Acetylsalicylsdure (Ph.Eur.) / Pseudoephedrinhydrochlorid

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist GrippHEXAL und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von GrippHEXAL beachten?

1
2
3. Wie ist GrippHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist GrippHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist GrippHEXAL und wofiir wird
es angewendet?

GrippHEXAL lindert Nasenschleimhautschwellungen, Schmer-
zen und Fieber.

GrippHEXAL wird angewendet zur Behandlung von Nasen-
schleimhautschwellung bei Schnupfen mit erkéltungsbeding-
ten Schmerzen und Fieber.

GrippHEXAL sollte nur angewendet werden, wenn die Nasen-
schleimhautschwellung zusammen mit Schmerzen und/oder
Fieber auftritt.

Wenn Sie nur eine der oben genannten Beschwerden haben,
ist die Behandlung mit einem Praparat, das nur einen Wirkstoff
enthalt, zu bevorzugen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
GrippHEXAL beachten?

GrippHEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

¢ allergisch sind gegen

- Acetylsalicylsdure

- Pseudoephedrin

- einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels

- Salicylate, eine Gruppe von Arzneimitteln zur Behand-
lung von Schmerzen oder Entziindung, zu der auch Ace-
tylsalicylsaure gehort

aufgrund der Anwendung von Salicylaten oder &hnlichen

Arzneimitteln zur Behandlung von Schmerzen, Fieber oder

Entziindung Asthma oder Magen-Darm-Geschwiire hatten

an Magen-Geschwiiren leiden

eine aktive Blutung haben

eine erhdhte Blutungsneigung haben

schwanger sind oder stillen

Leber- oder Nierenversagen haben

unter schwerer Herzmuskelschwéche leiden

gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche ein-

nehmen (ein Arzneimittel z. B. zur Behandlung von Gelenk-

entziindungen und Tumoren)

sehr hohen Blutdruck haben

eine schwere Erkrankung der Herzarterien haben

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer Depression

oder Parkinson-Krankheit einnehmen, die als Monoamin-

oxidase (MAO)-Hemmer bezeichnet werden

¢ ein Kind oder ein Jugendlicher unter 16 Jahren sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

GrippHEXAL einnehmen, wenn Sie

e allergisch gegen Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen, Rheuma oder Entziindung sind, die im Abschnitt
,GrippHEXAL darf nicht eingenommen werden® nicht auf-
geflhrt wurden

¢ (berempfindlich sind gegen bestimmte Bestandteile von

Arzneimitteln zur Behandlung von Husten und Erkaltungs-

krankheiten wie z. B. Phenylephrin oder Ephedrin, auch be-

kannt als Sympathomimetika

Allergien haben

eine seit Langem bestehende Schwellung der Nasenschleim-

haut haben

e Asthma oder andere seit Langem bestehende Lungener-

krankungen haben

Magen-Geschwdire hatten

Magen- oder Darm-Blutungen hatten

eine eingeschrénkte Nieren- oder Leberfunktion haben

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn lhre

Leber- oder Nierenfunktion stark eingeschrénkt ist, siehe

Abschnitt ,,GrippHEXAL darf nicht eingenommen werden”.

¢ eine Operation planen einschlieBlich kleinerer Eingriffe wie

z. B. die Ziehung eines Zahnes

an Schilddrisenuberfunktion leiden

leichten bis mittelschweren Bluthochdruck haben

an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden

eine Herzkrankheit haben

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie

an einer der im Abschnitt ,,GrippHEXAL darf nicht einge-

nommen werden” aufgefiihrten Herzerkrankungen leiden.

erhéhten Augeninnendruck haben

eine vergroBerte Prostata haben

anfallig fur Gicht sind

Acetylsalicylsdure in niedrigen Dosen verringert die Aus-

scheidung von Harnséure, wodurch ein Gichtanfall ausge-

|16st werden kann.

lang anhaltendes schweres Erbrechen, Kopfschmerzen und

Bewusstseinstriibung (nach der ersten Besserung der Be-

schwerden einer fieberhaften Erkrankung) haben. Ist dies

der Fall, suchen Sie umgehend lhren Arzt oder das néchst-

gelegene Krankenhaus auf!

Die Anwendung des Arzneimittels GrippHEXAL kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen flhren.

Patienten liber 65 Jahre

Altere Patienten kdnnen besonders empfindlich gegen Pseu-
doephedrin sein und méglicherweise mit Schlaflosigkeit oder
mit der Wahrnehmung von Dingen, die nicht wirklich vorhan-
den sind, reagieren.

Kinder unter 16 Jahren
GrippHEXAL darf Kindern unter 16 Jahren nicht gegeben

] B
HEXAL

Nl [/

werden. Es besteht ein mdglicher Zusammenhang zwischen
Acetylsalicylsdure und einer sehr seltenen Art einer Organ-
schadigung, wenn Acetylsalicylsdure Kindern mit Fieber ge-
geben wird. Diese Schadigung kann todlich verlaufen.

Einnahme von GrippHEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. lhr Arzt wird ent-
scheiden, ob eine Anpassung der Arzneimittel erforderlich ist.

Die folgenden Arzneimittel kénnen GrippHEXAL beeinflussen

oder durch GrippHEXAL beeinflusst werden:

¢ Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung, z. B. Tic-
lopidin

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen, wie Kor-
tison oder Prednisolon, wenn sie eingenommen oder ge-
spritzt werden

¢ Digoxin: ein Arzneimittel zur Behandlung der Herzmuskel-
schwéche

e Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von Schmer-
zen, Entziindung und Rheuma, wie beispielsweise Ibupro-
fen oder Diclofenac
Die gleichzeitige Einnahme von mehreren Schmerzmitteln
erhoht das Risiko einer bleibenden Nierenschadigung.

¢ Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers

¢ Methotrexat: ein Arzneimittel zur Behandlung von schwe-
ren Gelenkentziindungen, Tumoren und Schuppenflechte
Beachten Sie bitte den im Abschnitt ,,GrippHEXAL darf
nicht eingenommen werden® genannten Hinweis.

* Valproinséure: ein Arzneimittel zur Behandlung der Epi-
lepsie sowie von Erkrankungen mit gehobener Stimmung
und depressiver Verstimmung

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Depression
Beachten Sie bitte den Hinweis im vorletzten Aufzéhlungs-
punkt im Abschnitt ,,GrippHEXAL darf nicht eingenommen
werden”.

e Arzneimittel zur Erweiterung der Atemwege (wie z. B.

Salbutamol)
Die gleichzeitige Anwendung kann zu unregelmaBigem
oder schnellerem Herzschlag fiihren. Dies sollte Sie jedoch
nicht davon abhalten, Salbutamol in der vorgeschriebenen
Dosis mit einem Inhalator anzuwenden.

¢ Arzneimittel, die Phenylephrin und Ephedrin oder dhnliche
Wirkstoffe enthalten, z. B. jene, die in Mitteln zur Abschwel-
lung der Nasenschleimhaut enthalten sind wie z. B. in Na-
sentropfen
Nehmen Sie abschwellende Nasentropfen nicht gleichzeitig
mit GrippHEXAL ein.

e Arzneimittel zur Férderung der Wasserausscheidung
- Spironolacton oder &hnliche Wirkstoffe
- Arzneimittel mit Wirkstoffnamen, die meist mit ,,semid*

oder ,tanid“ enden

¢ Arzneimittel, die den Blutdruck senken, z. B.

- Guanethidin
- Methyldopa
- Arzneimittel mit Wirkstoffnamen, die mit ,,olol“ enden

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Gicht, die die Ausschei-
dung der Harnsaure férdern, wie Probenecid, Sulfinpyrazon

¢ Windpocken-Impfung
Vermeiden Sie die Anwendung von GrippHEXAL in den ers-
ten 6 Wochen nach einer Windpocken-Impfung.

Einnahme von GrippHEXAL zusammen mit Alkohol
Vermeiden Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels
Alkohol, da er das Risiko von Magen-Darm-Blutungen erhé-
hen und lhr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie GrippHEXAL nicht ein, wenn Sie schwanger sind
oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Da GrippHEXAL |hr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen kann,
dirfen Sie weder Auto fahren noch Maschinen bedienen,
wenn lhre Fahigkeiten eingeschrankt sind.

GrippHEXAL enthalt Sucrose

Dieses Arzneimittel enthalt 1,9 g Sucrose (Zucker) pro Beutel,
entsprechend ca. 0,16 Broteinheiten. Wenn Sie eine Diabetes-
Diat einhalten missen, sollten Sie dies berlcksichtigen. Bitte
nehmen Sie GrippHEXAL erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist GrippHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betragt:
Einzeldosis: 1-2 Beutel

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Falls notwendig, kann die Einnahme der Einzeldosis in Ab-
stdnden von 4-8 Stunden wiederholt werden. Die maximale
Dosis von 6 Beuteln téglich diirfen Sie jedoch nicht lber-
schreiten. Nehmen Sie GrippHEXAL nicht langer als notwen-
dig ein.

Fur Kinder und Jugendliche (Personen unter 18 Jahren) gibt
es aufgrund der begrenzten Erfahrungen mit GrippHEXAL kei-
ne speziellen Dosierungsempfehlungen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Geben Sie den Inhalt von 1 oder 2 Beuteln Granulat in ein Glas
Wasser und rihren Sie gut um. Hinweis: Das Granulat |6st sich
nicht vollstandig auf.

Trinken Sie das gesamte Glas sofort aus. Die Einnahme kann
unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht langer als 3 Tage ein.
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, wenn Sie nach 3-tégiger
Behandlung immer noch eine verstopfte Nase, Schmerzen
oder Fieber haben.

Wenn Sie eine gréBere Menge von GrippHEXAL ein-
genommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt.

Zeichen einer Uberdosierung sind Kopfschmerzen, Schwin-
del, Anfélle, Erbrechen, Ohrgerausche, schneller Herzschlag,
Schmerzen im Brustkorb, Ruhelosigkeit oder Atemnot.

Wenn Sie die Einnahme von GrippHEXAL verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie einfach lhre
néchste Dosis wie empfohlen ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und infor-
mieren Sie umgehend lhren Arzt oder suchen Sie das
néchstgelegene Krankenhaus auf, wenn Sie folgende Neben-
wirkungen bemerken:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Magen- oder Darm-Beschwerden wie Magenschmerzen,
Verdauungsstérungen und Entziindung der Magenschleim-
haut

o Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Schlaflosigkeit und andere Wirkungen, die durch eine An-
regung des Gehirns hervorgerufen werden

e Hautreaktionen wie Hautausschlag, Nesselausschlag,
Juckreiz

e Schwierigkeit Wasser zu lassen, insbesondere bei Patien-
ten mit ProstatavergréBerung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e allergische Reaktionen
Anzeichen allergischer Reaktionen sind Atembeschwerden,
Hautreaktionen oder Blutdruckabfall. Asthmatiker kdnnen
besonders betroffen sein.

e Magen-Geschwire
Diese konnen in vereinzelten Féllen zum Durchbruch der
Magenwand fihren.

e Magen- oder Darm-Blutung, die in Einzelféllen zu einer Ei-
senmangelanamie fiihren kann
Anzeichen sind schwarzer Stuhl oder Bluterbrechen.

e Wahrnehmung von Dingen, die nicht vorhanden sind

e Wirkungen auf das Herz, wie schneller Herzschlag oder ab-
norme Kontraktion der Herzarterien

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e erhohte Werte von Leberenzymen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

e erhohtes Blutungsrisiko

e abnorme Kontraktion der Herzarterien, die zu einem Myo-
kardinfarkt fihren

e Blutdruckanstieg, aber nicht bei kontrolliertem Bluthoch-
druck

e Schwindel

Patienten, die dieses Arzneimittel einnehmen, haben ein er-
hdhtes Blutungsrisiko.

Schwindel und Ohrgerausche kénnen Anzeichen einer Uber-
dosierung sein.

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 koén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist GrippHEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Beuteln nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tGber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.
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Was GrippHEXAL enthalt
Die Wirkstoffe sind

e Acetylsalicylsdure (Ph.Eur.) und
* Pseudoephedrinhydrochlorid.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Jeder Beutel enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.) und
30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
o Citronensdure

e Grapefruit-Aroma

e Hypromellose

® Sucrose

Wie GrippHEXAL aussieht und Inhalt der Packung
GrippHEXAL besteht aus einem weiBen Granulat zur Herstel-
lung einer Suspension zum Einnehmen.

GrippHEXAL ist in Packungen mit 10 und 20 Beuteln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: ASS/Pseudoephedrin Hexal 500 mg/30 mg -
Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Irland: Rowa Cold & Flu 500 mg + 30 mg Granules for

Oral Suspension
GrippHEXAL 500 mg/30 mg Granulat zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Deutschland:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im April 2015.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Uberdosierung
Acetylsalicylsdure

Pseudoephedrin

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Es besteht ein Unterschied zwischen einer chronischen Uberdosierung, bei der (iberwiegend zentralnervése Stérungen (,Sa-
licylismus*®) auftreten und einer akuten Intoxikation, deren Hauptmerkmal eine schwere Stérung des Séure-Basen-Haushalts
ist. Neben Stérungen des Sdure-Basen-Haushalts und des Elektrolythaushalts (z. B. Kaliumverlust), Hypoglykdmie, Hautaus-
schlagen und Magen-Darm-Blutungen kénnen Symptome wie Hyperventilation, Tinnitus, Ubelkeit, Erbrechen, Hér- und Seh-
storungen, Kopfschmerzen, Schwindel und Verwirrtheit auftreten.

Bei einer schweren Intoxikation kann es zu Delirium, Tremor, Dyspnoe, Schwitzen, Dehydratation, Hyperthermie und Koma
kommen. Bei Intoxikationen mit letalem Ausgang tritt der Tod meist infolge einer Ateminsuffizienz ein.

Nach einer Intoxikation kdnnen sehr starke sympathomimetische Reaktionen auftreten, z. B. Tachykardie, Schmerzen im
Brustkorb, Agitation, Hypertonie, pfeifende Atmung, Dyspnoe, Krampfanfélle und Halluzinationen.

Die MaBnahmen zur Behandlung einer Intoxikation mit GrippHEXAL h&ngen vom AusmaB und Stadium sowie den klinischen
Symptomen der Intoxikation ab. Sie entsprechen den blichen MaBnahmen zur Verminderung der Resorption eines Arznei-
stoffs: Beschleunigung der Ausscheidung und die Uberwachung des Wasser- und Elektrolythaushalts, der gestorten Thermo-
regulation, der Atmung sowie der Herz-Kreislauf- und Hirnfunktion. Selbst wenn keine Zeichen oder Symptome erkennbar
sind, ist eine umgehende arztliche Behandlung unbedingt erforderlich.
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