Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

IbuHEXAL Grippal 200 mg/30 mg Filmtabletten

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren

Ibuprofen/Pseudoephedrinhydrochlorid

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e Wenn sich die Symptome verschlechtern oder Sie das Arzneimittel Ianger als 4 Tage (Er-
wachsene) bzw. 3 Tage (Jugendliche) bendtigen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist IbuHEXAL Grippal und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von IbuHEXAL Grippal beachten?

3. Wie ist IbuHEXAL Grippal einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist IbuHEXAL Grippal aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist IbuHEXAL Grippal
und wofiir wird es angewen-
det?

IbuHEXAL Grippal enthalt 2 Wirkstoffe: Ibupro-
fen und Pseudoephedrinhydrochlorid.

Ibuprofen gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
genannt werden. NSAR mildern die Beschwer-
den, indem sie Schmerzen lindern und Fieber
senken.

Pseudoephedrinhydrochlorid gehdrt zu einer
Gruppe von Wirkstoffen, die als Vasokonstrik-
toren bezeichnet werden. Sie wirken geféBver-
engend und flihren so zum Abschwellen der
Nasenschleimhaut.

IbuHEXAL Grippal wird angewendet zur symp-
tomatischen Behandlung der Nasenschleim-
hautschwellung bei Schnupfen mit erkaltungs-
bedingten Schmerzen und/oder Fieber bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren.

Sie sollten dieses Kombinationsmittel nur ein-
nehmen, wenn Sie sowohl eine verstopfte Nase
als auch Kopfschmerzen oder Fieber haben.
Wenn Sie nur an einem der Symptome leiden,
sprechen Sie mit lnrem Apotheker oder Arzt da-
riber, entweder Ibuprofen oder Pseudoephe-
drin allein anzuwenden.

Wenn sich die Symptome verschlechtern oder
Sie das Arzneimittel langer als 4 Tage (Erwach-
sene) bzw. 3 Tage (Jugendliche) bendtigen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von IbuHEXAL Grippal
beachten?

IbuHEXAL Grippal darf nicht eingenom-

men werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Pseu-
doephedrinhydrochlorid oder einen der in

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-

teile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie junger als 15 Jahre sind

e wenn Sie im 3. Schwangerschaftsdrittel sind
(7 Monate oder langer schwanger)

e wenn Sie stillen

e wenn bei lhnen jemals nach Einnahme von

Acetylsalicylséure oder anderer NSAR eine al-

lergische Reaktion oder Atemnot, Asthma,

Hautausschlag, eine juckende, laufende Nase

oder Schwellungen im Gesicht aufgetreten ist

® bei bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen Magen-/Zwdlffin-
gerdarm-Geschwuren (peptische Ulzera) oder

Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Epi-

soden nachgewiesener Geschwire oder Blu-

tungen)

® bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit NSAR

e wenn Sie unter einer schweren Leber- oder
Nierenfunktionsstérung leiden

e wenn Sie an einer schweren Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie an schweren Herz- oder Kreislauf-

Problemen (Herzerkrankung, Bluthochdruck,

Angina, schneller Herzschlag), einer Schild-

drisenulberfunktion, Diabetes oder einem

Ph&ochromozytom (ein Tumor der Nebenniere)

leiden

e wenn Sie in der Vergangenheit einen Herz-
infarkt (Myokardinfarkt) hatten

e wenn es bei lhnen in der Vergangenheit zu
einem Schlaganfall gekommen ist oder man

Ihnen vor kurzem mitgeteilt hat, dass bei |h-

nen ein Schlaganfallrisiko besteht

¢ wenn bei lhnen in der Vergangenheit Krampf-
anfélle aufgetreten sind

¢ wenn bei lhnen eine ungeklarte Blutbildungs-
stérung vorliegt

e wenn Sie an erhéhtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom) leiden

e wenn Sie im Zusammenhang mit Prostata-
problemen Schwierigkeiten beim Wasserlas-
sen haben

e wenn bei lhnen systemischer Lupus erythe-
matodes (SLE) diagnostiziert wurde, eine Er-
krankung des Immunsystems, die Gelenk-
schmerzen, Hautverdnderungen und andere

Beschwerden verursacht

e wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/
anwenden:

- andere Arzneimittel zum Abschwellen der
Nasenschleimhaut (Vasokonstriktoren), die
eingenommen oder Uber die Nase verab-
reicht werden (z. B. Phenylpropanolamin,
Phenylephrin, Ephedrin, Xylometazolin oder
Oxymetazolin)

- Methylphenidat, ein Arzneimittel zur Be-
handlung von ADHS (Aufmerksamkeitsde-
fizit-Hyperaktivitatsstérung)

- Arzneimittel gegen Depressionen, wie
nichtselektive Monoaminoxidase-Hemmer
(als MAO-Hemmer bezeichnet, z. B. Ipro-
niazid) oder diese in den letzten 14 Tagen
eingenommen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie IbuHEXAL Grippal einnehmen, wenn

e Sie an Asthma leiden. Die Anwendung dieses
Arzneimittels kann einen Asthmaanfall aus-
l6sen.

e Sie in der Vorgeschichte Magen-Darm-St6-
rungen (z. B. Zwerchfellbruch [Hiatushernie],
Magen-Darm-Blutung, Magen- oder Zwolf-
fingerdarm-Geschwdir) hatten

e Sie an einer Magen-Darm-Erkrankung (Coli-
tis ulcerosa oder Morbus Crohn) leiden oder
gelitten haben

¢ Sie an Bluthochdruck leiden

e Sie an einer Leber- oder Nierenfunktionssto-
rung leiden

e Sje Diabetes haben, da das Risiko einer
maoglichen diabetischen Nierenschadigung
besteht

e Sie eine Schilddrisenilberfunktion (Hyperthy-
reose) haben oder an einer Psychose leiden

e Sie an einer Blutgerinnungsstdrung leiden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, in-
dem die niedrigste wirksame Dosis Uber den
kiirzesten Zeitraum angewendet wird. Altere
Personen haben ein erhéhtes Risiko fiir Neben-
wirkungen.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen
NSAR, einschlielich Cyclooxygenase-(COX-)
2-spezifischen Hemmern, erhoht das Risiko fur
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt ,Einnahme
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von IbuHEXAL Grippal zusammen mit anderen
Arzneimitteln”) und sollte vermieden werden.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel
wie Ibuprofen kdnnen mit einem geringfiigig er-
héhten Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlag-
anfall einhergehen, insbesondere bei Anwen-
dung in hohen Dosen. Uberschreiten Sie nicht
die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.
Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme
von IbuHEXAL Grippal mit Ihnrem Arzt oder Apo-
theker besprechen, wenn Sie
¢ eine Herzerkrankung einschlieBlich Herzschwa-
che (Herzinsuffizienz) und Angina (Brust-
schmerzen) haben oder einen Herzinfarkt,
eine Bypass-Operation, eine periphere arte-
rielle Verschlusskrankheit (Durchblutungssto-
rungen in den Beinen oder FiiBen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder
jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischa-
mischer Attacke, , TIA“) hatten
¢ Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Choles-
terinspiegel haben oder Herzerkrankungen
oder Schlaganfélle in lhrer Familienvorge-
schichte vorkommen oder wenn Sie Raucher
sind.

Bitte bedenken Sie, dass das Arzneimittel auf-
grund seines Pseudoephedrin-Bestandteils bei
folgenden Erkrankungen nicht angewendet
werden darf (siehe Abschnitt ,,IbuHEXAL Grippal
darf nicht eingenommen werden”): schwere
Herz- oder Kreislauf-Probleme (Herzerkrankung,
Bluthochdruck, Angina, schneller Herzschlag),
Schilddrisentberfunktion, Diabetes, Phao-
chromozytom (ein Tumor der Nebenniere), Herz-
infarkt (Myokardinfarkt) in der Vorgeschichte,
Schlaganfall in der Vorgeschichte oder Risiko-
faktoren flr Schlaganfall.

Die langere Anwendung jeglicher Art von
Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann
diese verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird
dies vermutet, sollte arztlicher Rat eingeholt
und die Behandlung abgebrochen werden. Die
Diagnose von Kopfschmerz bei Medikamenten-
Ubergebrauch (Medication Overuse Headache,
MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die
an haufigen oder taglichen Kopfschmerzen lei-
den, obwohl (oder gerade weil) sie regelméaBig
Arzneimittel gegen Kopfschmerzen einnehmen.

In Verbindung mit der Anwendung von NSAR
wurde sehr selten Uber schwerwiegende Haut-
reaktionen, einige mit tédlichem Ausgang, ein-
schlieBlich exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse
(Lyell-Syndrom), berichtet. Das héchste Risiko
fur derartige Reaktionen scheint zu Beginn der
Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in
der Mehrzahl der Félle im 1. Behandlungsmonat
auftraten. IouHEXAL Grippal sollte bei den ers-
ten Anzeichen fir einen Hautausschlag, Schleim-
hautlésionen oder anderen Zeichen fir eine
Uberempfindlichkeit abgesetzt werden.

Auswirkungen auf das Ergebnis von Blutun-
tersuchungen

Pseudoephedrin kann einige diagnostische
Blutuntersuchungen stéren. Informieren Sie |h-
ren Arzt Uber die Einnahme dieses Arzneimit-
tels, wenn fUr Sie eine Blutuntersuchung vor-
gesehen ist.

Kinder und Jugendliche

IbuHEXAL Grippal darf bei Kindern und Jugend-
lichen unter 15 Jahren nicht angewendet werden.
Es besteht ein Risiko fur Nierenfunktionsstérun-
gen bei dehydrierten Jugendlichen (Jugendli-
che mit Flissigkeitsmangel).

Sportler
Pseudoephedrinhydrochlorid kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flhren.

Einnahme von IbuHEXAL Grippal zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

IbuHEXAL Grippal kann andere Arzneimittel be-
eintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt
werden. Z. B.:

® Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken
(d. h., das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung
verhindern, z. B. Acetylsalicylsdure, Warfarin,
Ticlopidin)

e Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken
(ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablo-
cker wie z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel,
Angiotensin-Il-Rezeptorantagonisten wie z. B.
Losartan)

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behand-
lung mit IbuHEXAL Grippal ebenfalls beein-
trachtigen oder durch eine solche selbst beein-
trachtigt werden. Sie sollten daher vor der
Anwendung von IbuHEXAL Grippal zusammen
mit anderen Arzneimitteln immer den Rat lhres
Arztes oder Apothekers einholen.

IbuHEXAL Grippal darf nicht zusammen mit fol-

genden Arzneimitteln angewendet werden:

e andere gefaBverengende Mittel (Vasokonstrik-
toren) zum Abschwellen der Nasenschleim-
haut, zum Einnehmen oder bei Anwendung
Uber die Nase (z. B. Phenylpropanolamin,
Phenylephrin und Ephedrin)

¢ ein Arzneimittel zur Behandlung von ADHS
(Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitdtssto-
rung) namens Methylphenidat

e Arzneimittel gegen Depressionen (Antide-
pressiva) wie nichtselektive Monoaminoxida-
se-Hemmer (MAO-Hemmer wie z. B. Ipronia-
zid). Nehmen Sie dieses Arzneimittel auch
dann nicht ein, wenn Sie die genannten Mittel
in den vergangenen 14 Tagen eingenommen
haben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ins-
besondere dann, wenn Sie folgende Mittel an-
wenden:

¢ andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
einschlieBlich hochdosierter Acetylsalicyl-
saure und Cyclooxygenase-(COX-)2-Hemmer

® Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstdrungen (Herzglykoside, z. B. Digoxin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
(z. B. Phenytoin)

e Glukokortikoide, die bei zahlreichen Erkran-
kungen, u. a. Schmerzen, Schwellungen, Al-
lergien, Asthma, Rheuma und Hautproble-
men angewendet werden

e Heparin-Injektionen

Fortsetzung auf der Riickseite >>



® einige Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen (z. B. Lithium, selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer [SSRI], Mono-
aminoxidase-A-Hemmer [MAO-Hemmer])
Arzneimittel, die das Immunsystem voriiber-
gehend unterdriicken, z. B. Methotrexat (zur
Behandlung von Arthritis, Psoriasis und man-
chen Krebsformen), Ciclosporin oder Tacro-
limus (verabreicht nach einer Transplantation)
Antidiabetika (Sulfonylharnstoffe)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen
(z. B. Chinolon-Antibiotika, Trimethoprim)
Arzneimittel, die das Wasserlassen férdern
(,Entwasserungstabletten®, z. B. kaliumspa-
rende Diuretika)

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (z. B.
Probenecid und Sulfinpyrazon)

Arzneimittel gegen Migréne (einschlieBlich auf
Mutterkornalkaloiden basierende Arzneimittel)
Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS
(Zidovudin)

Préaparate, die Ginkgo biloba enthalten

Nach Einnahme von Pseudoephedrin kann es
wahrend einer Operation zu einem pl6tzlichen
Blutdruckanstieg kommen. Setzen Sie die Be-
handlung mit IbuHEXAL Grippal einige Tage vor
einem chirurgischen Eingriff ab und informieren
Sie lhren Narkosearzt (Anasthesisten) darliber.

Einnahme von IbuHEXAL Grippal zusam-
men mit Alkohol

Waéhrend der Behandlung sollten Sie auf Alko-
hol verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Arznei-
mittels in den ersten 6 Monaten einer Schwan-
gerschaft, falls nicht anders von lhrem Arzt an-
geordnet. Nehmen Sie IbuHEXAL Grippal nicht
wahrend des 3. Schwangerschaftsdrittels ein.

Stillzeit
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn
Sie stillen, da es ihr Kind schadigen konnte.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (NSAR), die bei Frauen die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehr-
bar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

IbuHEXAL Grippal kann Schwindel, Halluzina-
tionen, ungewohnliche Kopfschmerzen und Seh-
oder Horstérungen verursachen und somit Ihre
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren und Maschi-
nen zu bedienen, voriibergehend einschranken.
Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
sollten Sie das Fihren eines Fahrzeugs und das
Bedienen von Maschinen vermeiden.

Wie ist IbuHEXAL Grippal
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dauer der Einnahme

Dieses Arzneimittel ist nur flr eine kurzzeitige
Anwendung vorgesehen. Sie sollten zur Linde-
rung lhrer Symptome die niedrigste Dosis Uiber
den kirzest méglichen Zeitraum einnehmen.

Wenn sich die Symptome verschlechtern oder
wenn Sie das Arzneimittel Ianger als 4 Tage (Er-
wachsene) bzw. 3 Tage (Jugendliche) bendti-
gen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Dosierung

Die empfohlene Dosierung gilt fiir Erwach-
sene und Jugendliche ab 15 Jahren:

1 Filmtablette, bei Bedarf alle 6 Stunden. Neh-
men Sie bei starker ausgepragten Symptomen
2 Filmtabletten, im Bedarfsfall alle 6 Stunden,
ein.

Die Tageshdchstdosis von insgesamt 6 Filmtab-
letten (entsprechend 1.200 mg Ibuprofen und
180 mg Pseudoephedrinhydrochlorid) darf kei-
nesfalls Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind zum Einnehmen. Neh-
men Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem
groBen Glas Wasser ein, vorzugsweise zu den
Mahizeiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
IbuHEXAL Grippal darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 15 Jahren nicht angewendet
werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
IbuHEXAL Grippal eingenommen haben,
als Sie sollten

Brechen Sie die Behandlung sofort ab und ho-
len Sie arztlichen Rat ein, auch wenn Sie keine
Beschwerden haben.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Brechen Sie die Einnahme von IbuHEXAL
Grippal ab und holen Sie sofort arztlichen
Rat ein, wenn Sie Folgendes bemerken:

¢ Anzeichen einer Magen- oder Darm-Blu-
tung wie hellroter Stuhl, schwarzer Teerstuhl,
Erbrechen von Blut oder von schwarzen Teil-
chen, die wie Kaffeesatz aussehen
Anzeichen einer schwerwiegenden aller-
gischen Reaktion wie z. B. starke Hautaus-
schlage, Abschalen, Schuppen- oder Blasen-
bildung der Haut, Schwellungen im Gesicht,
ungeklartes pfeifendes Atemgerdusch,
Atemnot, Neigung zu Bluterglissen

Wenn Sie folgende Nebenwirkungen bemerken
oder diese sich verschlimmern, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

¢ Verdauungsstorungen, Bauchbeschwerden
oder -schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bla-
hungen, Durchfall, Verstopfung, geringfligiger
Blutverlust im Magen-Darm-Trakt, der in sel-
tenen Fallen zu Blutarmut (Anamie) fihrt

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nessel-
sucht, Juckreiz und Asthmaanféllen (mit Blut-
druckabfall)

e zentralnervose Stoérungen wie Kopfschmer-
zen, Schwindel, Schlafstérungen, Erregung,
Reizbarkeit oder Mudigkeit

e Sehstdrungen

e Geschwire im Magen-Darm-Bereich, manch-
mal mit Blutungen und Durchbruch, Entzin-
dung der Magenschleimhaut (Gastritis), Ent-
zindung der Mundschleimhaut mit
Geschwiren (ulzerative Stomatitis), Ver-
schlimmerung einer Colitis und von Morbus
Crohn

e verschiedenartige Hautausschlage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

e Tinnitus (Ohrgerdusche)

e Schlaflosigkeit, Nervositéat, Angst, Unruhe,
Zittern, Halluzinationen B
Verschlimmerung von Asthma oder Uber-
empfindlichkeitsreaktion mit Kurzatmigkeit
Nierengewebsschadigungen (Papillennekrose),
erhéhte Harnséurekonzentration im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)

e Verschlimmerung infektidser Entziindungen
(z. B. nekrotisierende Fasziitis), aseptische
Meningitis (Nackensteifheit, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder Bewusstseins-
eintrlibung) bei Patienten mit vorbestehenden
Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes [SLE], Mischkollagenose)
Stérungen der Blutbildung (Anémie, Leuko-
penie, Thrombozytopenie, Panzytopenie,
Agranulozytose); dies kann sich in einer er-
héhten Neigung zu Bluterglissen oder Anfal-
ligkeit fur Infektionen &uBern

e schwere allergische Reaktionen

e psychotische Reaktionen und Depression

e Bluthochdruck, Herzklopfen, Herzschwéche
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

Entziindung der Speiseréhre (Osophagitis) oder
der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), diaphrag-
maartige Verengungen (Strikturen) im Darm
Leberfunktionsstorung, Leberschaden, vor
allem bei Langzeitbehandlung, Leberversagen,
akute Leberentzliindung (Hepatitis)

schwere Hautreaktionen einschlieBlich Haut-
ausschlag mit Rétung und Blasenbildung
(z. B. Stevens-Johnson-Syndrom und toxi-
sche epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom),
Haarausfall (Alopezie), schwere Hautinfektio-
nen und Weichteilkomplikationen bei Wind-
pocken (Varizella-Zoster-Infektion)

erhdhtes Serumkreatinin, Odeme (insbeson-
dere bei Patienten mit arteriellem Bluthoch-
druck oder Nierenfunktionsstérung), nephro-
tisches Syndrom, interstitielle Nephritis, akutes
Nierenversagen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

e \erhaltensstérung

e Schlaganfall, Krampfanfélle, Kopfschmerzen

¢ Herzklopfen, schneller Herzschlag (Tachykar-
die), Brustschmerz, Herzrhythmusstérungen
(Arrhythmie)

e Bluthochdruck

¢ Mundtrockenheit, Durst, Ubelkeit, Erbrechen

e Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, tber-
maBiges Schwitzen

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Arzneimittel wie IbuHEXAL Grippal sind mogli-
cherweise mit einem geringfligig erhéhten Risi-
ko fiir Herzanfalle (,Myokardinfarkt“) oder Schlag-
anfélle verbunden.

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 kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist IbuHEXAL Grippal
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was IbuHEXAL Grippal enthalt

¢ Die Wirkstoffe sind Ibuprofen und Pseudo-
ephedrinhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthélt 200 mg Ibuprofen
und 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Cal-
ciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-Na-
trium, Maisstérke, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmuberzug: Hypromellose, Macrogol 400,
Talkum, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H,0 (E 172)

Wie IbuHEXAL Grippal aussieht und In-
halt der Packung
IbuHEXAL Grippal sind runde, gelbe Filmtabletten.

PackungsgroBen: 10, 12, 20 oder 24 Filmtab-
letten

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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