Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibu - 1 A Pharma® Grippal 200 mg/30 mg Filmtabletten

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahre

Ibuprofen/Pseudoephedrinhydrochlorid

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.

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

¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e Wenn sich die Symptome verschlechtern oder Sie das Arzneimittel I&nger als 4 Tage (Erwachsene)
bzw. 3 Tage (Jugendliche) bendtigen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ibu - 1 A Pharma Grippal und wofilr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal beachten?

3. Wie ist Ibu - 1 A Pharma Grippal einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibu - 1 A Pharma Grippal aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibu - 1 A Pharma
Grippal und wofiir wird es an-
gewendet?

Ibu - 1 A Pharma Grippal enthalt 2 Wirkstoffe: Ibu-
profen und Pseudoephedrinhydrochlorid.

Ibuprofen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) genannt
werden. NSAR mildern die Beschwerden, indem sie
Schmerzen lindern und Fieber senken.
Pseudoephedrinhydrochlorid gehért zu einer Gruppe
von Wirkstoffen, die als Vasokonstriktoren bezeich-
net werden. Sie wirken geféBverengend und fihren
so zum Abschwellen der Nasenschleimhaut.

Ibu - 1 A Pharma Grippal wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung der Nasenschleim-
hautschwellung bei Schnupfen mit erkéltungsbe-
dingten Schmerzen und/oder Fieber bei Erwach-
senen und Jugendlichen ab 15 Jahre.

Sie sollten dieses Kombinationsmittel nur einneh-
men, wenn Sie sowohl eine verstopfte Nase als
auch Kopfschmerzen oder Fieber haben. Wenn Sie
nur an einem der Symptome leiden, sprechen Sie
mit Ihrem Apotheker oder Arzt dariiber, entweder
Ibuprofen oder Pseudoephedrin allein anzuwenden.

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

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von lbu - 1 A Pharma
Grippal beachten?

Ibu - 1 A Pharma Grippal darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Pseudo-
ephedrinhydrochlorid oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie jinger als 15 Jahre sind

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

e wenn Sie stillen

e wenn bei Ihnen jemals nach Einnahme von Acetyl-
salicylséure oder anderer NSAR eine allergische
Reaktion oder Atemnot, Asthma, Hautausschlag,
eine juckende, laufende Nase oder Schwellungen
im Gesicht aufgetreten ist

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wie-
derholt aufgetretenen Magen-/Zwolffingerdarm-
Geschwiren (peptische Ulzera) oder Blutungen
(mindestens 2 unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwdre oder Blutungen)

e 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 Nie-
renfunktionsstorung leiden

e wenn Sie an einer schweren Herzschwache
(Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie an schweren Herz- oder Kreislauf-Pro-
blemen (Herzerkrankung, Bluthochdruck, Angi-
na, schneller Herzschlag), einer Schilddriisen-
Uberfunktion, Diabetes oder einem Phao-
chromozytom (ein Tumor der Nebenniere) leiden

e wenn Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) hatten

e wenn es bei lhnen in der Vergangenheit zu ei-
nem Schlaganfall gekommen ist oder man Ihnen
vor kurzem mitgeteilt hat, dass bei Ihnen ein
Schlaganfallrisiko besteht

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Krampf-
anfalle aufgetreten sind

e wenn bei Ihnen eine ungeklarte Blutbildungssto-
rung vorliegt

e wenn Sie an erhéhtem Augeninnendruck (Eng-
winkelglaukom) leiden

e wenn Sie im Zusammenhang mit Prostatapro-
blemen Schwierigkeiten beim Wasserlassen
haben

* wenn bei lhnen systemischer Lupus erythema-
todes (SLE) diagnostiziert wurde, eine Erkran-
kung des Immunsystems, die Gelenkschmer-
zen, Hautveranderungen und andere Be-
schwerden verursacht

e wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/an-
wenden:

- andere Arzneimittel zum Abschwellen der Na-
senschleimhaut (Vasokonstriktoren), die einge-
nommen oder Uber die Nase verabreicht wer-
den (z. B. Phenylpropanolamin, Phenylephrin,
Ephedrin, Xylometazolin oder Oxymetazolin)

- Methylphenidat, ein Arzneimittel zur Behand-
lung von ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit-Hy-
peraktivitatsstérung)

- Arzneimittel gegen Depressionen, wie nicht-
selektive Monoaminoxidase-Hemmer (als
MAO-Hemmer bezeichnet, z. B. Iproniazid)
oder diese in den letzten 14 Tagen eingenom-
men haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenn Sie eine fiebrige generalisierte Hautrétung
verbunden mit Pusteln bekommen, beenden Sie
die Einnahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal und
wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt. Siehe
Abschnitt 4.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Ibu - 1 A Pharma Grippal einnehmen, wenn

e Sie an Asthma leiden. Die Anwendung dieses
Arzneimittels kann einen Asthmaanfall ausl6sen.

e Sie in der Vorgeschichte Magen-Darm-Stérun-
gen (z. B. Zwerchfellbruch [Hiatushernie], Ma-
gen-Darm-Blutung, Magen- oder Zwdlffinger-
darm-Geschwdir) hatten

e Sie an einer Magen-Darm-Erkrankung (Colitis ul-
cerosa oder Morbus Crohn) leiden oder gelitten
haben

¢ Sie an Bluthochdruck leiden

e Sie an einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung
leiden

e Sie Diabetes haben, da das Risiko einer mogli-
chen diabetischen Nierenschadigung besteht

e Sie eine Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose)
haben oder an einer Psychose leiden

e Sie an einer Blutgerinnungsstorung leiden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, indem
die niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten
Zeitraum angewendet wird. Altere Personen haben
ein erhohtes Risiko flir Nebenwirkungen.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen NSAR,
einschlieBlich Cyclooxygenase-(COX-)2-spezifi-
schen Hemmern, erhdht das Risiko flir Nebenwir-
kungen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Ibu - 1 A Phar-
ma Grippal zusammen mit anderen Arzneimitteln”)
und sollte vermieden werden.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie
Ibuprofen kdnnen mit einem geringfligig erhéhten
Risiko fir einen Herzanfall oder Schlaganfall ein-
hergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen
Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer.

Sie sollten Ihre Behandlung vor der Einnahme von
Ibu - 1 A Pharma Grippal mit lhrem Arzt oder Apo-
theker besprechen, wenn Sie
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¢ eine Herzerkrankung einschlieBlich Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen) ha-
ben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation,
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstérungen in den Beinen oder
FlBen aufgrund verengter oder verschlossener
Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (ein-
schlieBlich ,,Mini-Schlaganfall“ oder transitori-
scher ischdmischer Attacke ,, TIA“) hatten

e Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterin-
spiegel haben oder Herzerkrankungen oder
Schlaganfélle in lhrer Familienvorgeschichte
vorkommen oder wenn Sie Raucher sind.

Bitte bedenken Sie, dass das Arzneimittel auf-
grund seines Pseudoephedrin-Bestandteils bei fol-
genden Erkrankungen nicht angewendet werden
darf (siehe Abschnitt ,,Ibu - 1 A Pharma Grippal darf
nicht eingenommen werden”): schwere Herz- oder
Kreislauf-Probleme (Herzerkrankung, Bluthoch-
druck, Angina, schneller Herzschlag), Schilddrii-
seniiberfunktion, Diabetes, Phdochromozytom (ein
Tumor der Nebenniere), Herzinfarkt (Myokardin-
farkt) in der Vorgeschichte, Schlaganfall in der Vor-
geschichte oder Risikofaktoren fur Schlaganfall.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerz-
mitteln gegen Kopfschmerzen kann diese ver-
schlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermu-
tet, sollte arztlicher Rat eingeholt und die Be-
handlung abgebrochen werden. Die Diagnose von
Kopfschmerz bei Medikamentenlbergebrauch
(Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei
Patienten vermutet werden, die an haufigen oder
taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder ge-
rade weil) sie regelmaBig Arzneimittel gegen Kopf-
schmerzen einnehmen.

In Verbindung mit der Anwendung von NSAR wurde
sehr selten Uber schwerwiegende Hautreaktionen,
einige mit tddlichem Ausgang, einschlieBlich exfolia-
tive Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom),
berichtet. Das hochste Risiko fir derartige Reaktio-
nen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da
diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im 1. Be-
handlungsmonat auftraten. Ibu - 1 A Pharma Grippal
sollte bei den ersten Anzeichen flr einen Hautaus-
schlag, Schleimhautl&sionen oder anderen Zeichen
fir eine Uberempfindlichkeit abgesetzt werden.

Bei der Einnahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal
kénnen in Folge einer Entziindung des Dickdarms
(ischamische Kolitis) plotzliche Bauchschmerzen
oder Blutungen im Enddarm auftreten. Wenn bei
Ihnen diese Magen-Darm-Beschwerden auftreten,
beenden Sie die Einnahme von Ibu - 1 A Pharma
Grippal und suchen Sie sofort lhren Arzt auf oder
begeben Sie sich unverziiglich in medizinische Be-
handlung. Siehe Abschnitt 4.

Auswirkungen auf das Ergebnis von Blutunter-
suchungen

Pseudoephedrin kann einige diagnostische Blut-
untersuchungen stéren. Informieren Sie Ihren Arzt
Uber die Einnahme dieses Arzneimittels, wenn flr
Sie eine Blutuntersuchung vorgesehen ist.

Kinder und Jugendliche

Ibu - 1 A Pharma Grippal darf bei Kindern und Jugend-
lichen unter 15 Jahren nicht angewendet werden.

Es besteht ein Risiko fur Nierenfunktionsstérungen
bei dehydrierten Jugendlichen (Jugendliche mit
Flussigkeitsmangel).

Sportler
Pseudoephedrinhydrochlorid kann bei Dopingkon-
trollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von lbu - 1 A Pharma Grippal
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Ibu - 1 A Pharma Grippal kann andere Arzneimittel
beeintrachtigen oder von diesen beeintrachtigt
werden. Z. B.:

e 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, Betablocker wie
z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-
II-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel kdnnen die Behandlung
mit Ibu - 1 A Pharma Grippal ebenfalls beeintrach-
tigen oder durch eine solche selbst beeintrachtigt
werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von
Ibu - 1 A Pharma Grippal zusammen mit anderen
Arzneimitteln immer den Rat |hres Arztes oder
Apothekers einholen.

Ibu - 1 A Pharma Grippal darf nicht zusammen mit

folgenden Arzneimitteln angewendet werden:

e andere geféBverengende Mittel (Vasokonstrikto-
ren) zum Abschwellen der Nasenschleimhaut,
zum Einnehmen oder bei Anwendung Uber die
Nase (z. B. Phenylpropanolamin, Phenylephrin
und Ephedrin)

e ein Arzneimittel zur Behandlung von ADHS (Auf-
merksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstérung)
namens Methylphenidat

e Arzneimittel gegen Depressionen (Antidepressi-
va) wie nichtselektive Monoaminoxidase-Hem-
mer (MAO-Hemmer wie z. B. Iproniazid). Neh-
men 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 insbe-

sondere dann, wenn Sie folgende Mittel anwenden:

e andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)
einschlieBlich hochdosierter Acetylsalicylsaure
und Cyclooxygenase-(COX-)2-Hemmer

® Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen (Herzglykoside, z. B. Digoxin)

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

¢ Glukokortikoide, die bei zahlreichen Erkrankungen,
u. a. Schmerzen, Schwellungen, Allergien, Asthma,
Rheuma und Hautproblemen angewendet werden

® Heparin-Injektionen

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen (z. B. Lithium, selektive Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmer [SSRI], Monoaminoxida-
se-A-Hemmer [MAO-Hemmer])

e Arzneimittel, die das Immunsystem voriiberge-
hend unterdriicken, z. B. Methotrexat (zur Be-
handlung von Arthritis, Psoriasis und manchen
Krebsformen), Ciclosporin oder Tacrolimus (verab-
reicht nach einer Transplantation)

e Antidiabetika (Sulfonylharnstoffe)

e Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen
(z. B. Chinolon-Antibiotika, Trimethoprim)

e Arzneimittel, die das Wasserlassen fordern
(,Entwasserungstabletten®, z. B. kaliumsparende
Diuretika)

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

e Arzneimittel gegen Migréne (einschlieBlich auf
Mutterkornalkaloiden basierende Arzneimittel)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS (Zi-
dovudin)
e Praparate, die Ginkgo biloba enthalten

Nach Einnahme von Pseudoephedrin kann es
wahrend einer Operation zu einem plétzlichen
Blutdruckanstieg kommen. Setzen Sie die Be-
handlung mit Ibu - 1 A Pharma Grippal einige Tage
vor einem chirurgischen Eingriff ab und informieren
Sie lhren Narkosearzt (Anasthesisten) dariiber.

Einnahme von lbu - 1 A Pharma Grippal
zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung sollten Sie auf Alkohol
verzichten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnah-
me dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Arzneimit-
tels in den ersten 6 Monaten einer Schwanger-
schaft, falls nicht anders von lhrem Arzt angeord-
net. Nehmen Sie Ibu - 1 A Pharma Grippal nicht
wahrend des 3. Schwangerschaftsdrittels ein.

Stillzeit
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
stillen, da es Ihr Kind schadigen koénnte.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln (NSAR), die bei Frauen die Fruchtbarkeit be-
eintréachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Ab-
setzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ibu - 1 A Pharma Grippal kann Schwindel, Halluzi-
nationen, ungewdhnliche Kopfschmerzen und Seh-
oder Horstérungen verursachen und somit lhre Fa-
higkeit, ein Fahrzeug zu flhren und Maschinen zu
bedienen, vorlibergehend einschranken. Wenn
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, sollten
Sie das Fuhren eines Fahrzeugs und das Bedienen
von Maschinen vermeiden.

Wie ist Ibu - 1 A Pharma
Grippal einzunehmen?

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

Dauer der Einnahme

Dieses Arzneimittel ist nur fiir eine kurzzeitige An-
wendung vorgesehen. Sie sollten zur Linderung
Ihrer Symptome die niedrigste Dosis Uber den kir-
zest mdglichen Zeitraum einnehmen.

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

Dosierung

Die empfohlene Dosierung gilt fiir Erwachsene
und Jugendliche ab 15 Jahre:

1 Filmtablette, bei Bedarf alle 6 Stunden. Nehmen
Sie bei starker ausgepragten Symptomen 2 Film-
tabletten, im Bedarfsfall alle 6 Stunden, ein.

Die Tageshéchstdosis von insgesamt 6 Filmtab-
letten (entsprechend 1.200 mg Ibuprofen und
180 mg Pseudoephedrinhydrochlorid) darf keines-
falls Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind zum Einnehmen. Nehmen
Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem groBen
Glas Wasser ein, vorzugsweise zu den Mahlzeiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Ibu - 1 A Pharma Grippal darf bei Kindern und
Jugendlichen unter 15 Jahre nicht angewendet
werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von lbu -
1 A Pharma Grippal eingenommen haben,
als Sie sollten

Falls Sie mehr Ibu - 1 A Pharma Grippal eingenom-
men haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus
Versehen das Arzneimittel eingenommen haben,
wenden Sie sich immer an einen Arzt oder ein
Krankenhaus in lhrer Ndhe, um eine Einschétzung
des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu be-
kommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmer-
zen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut),
Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Au-
genzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde Gber
Schlafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohn-
macht, Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwéache
und Schwindelgefihle, Blut im Urin, Frieren und
Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von Ibu - 1 A Pharma

Grippal ab und holen Sie sofort drztlichen Rat

ein, wenn Sie Folgendes bemerken:

¢ Anzeichen einer Magen- oder Darm-Blutung
wie hellroter Stuhl, schwarzer Teerstuhl, Erbre-
chen von Blut oder von schwarzen Teilchen, die
wie Kaffeesatz aussehen

¢ Anzeichen einer schwerwiegenden allergi-
schen Reaktion wie z. B. starke Hautausschlage,
Abschélen, Schuppen- oder Blasenbildung 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
Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Verdauungsstoérungen, Bauchbeschwerden
oder -schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bla-
hungen, Durchfall, Verstopfung, geringfligiger
Blutverlust im Magen-Darm-Trakt, der in selte-
nen Fallen zu Blutarmut (Anamie) fihrt

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

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

zentralnervése Storungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schlafstérungen, Erregung, Reizbar-
keit oder Mudigkeit

Sehstérungen

Geschwiire im Magen-Darm-Bereich, manchmal
mit Blutungen und Durchbruch, Entzindung der
Magenschleimhaut (Gastritis), Entziindung der
Mundschleimhaut mit Geschwdren (ulzerative
Stomatitis), Verschlimmerung einer Colitis und
von Morbus Crohn

e verschiedenartige Hautausschlage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

e Tinnitus (Ohrgerdusche)

e Schlaflosigkeit, Nervositat, Angst, Unruhe, Zittern,
Halluzinationen

e Verschlimmerung von Asthma oder Uberemp-
findlichkeitsreaktion mit Kurzatmigkeit (ein-
schlieBlich anaphylaktischem Schock)

¢ Nierengewebsschadigungen (Papillennekrose),
erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

e Verschlimmerung infektidser Entziindungen
(z. B. nekrotisierende Fasziitis), aseptische Me-
ningitis (Nackensteifheit, Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Fieber oder Desorientiertheit) bei
Patienten mit vorbestehenden Autoimmuner-
krankungen (systemischer Lupus erythematodes
[SLE], Mischkollagenose)

e Storungen der Blutbildung (Andmie, Leukope-

nie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranu-

lozytose); dies kann sich in einer erhdhten Nei-
gung zu Bluterglssen oder Anfélligkeit flr

Infektionen &uBern

schwere allergische Reaktionen

psychotische Reaktionen und Depression

Bluthochdruck, Herzklopfen, Herzschwache

(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) oder

der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), diaphrag-

maartige Verengungen (Strikturen) im Darm

Leberfunktionsstérung, Leberschaden, vor al-

lem bei Langzeitbehandlung, Leberversagen,

akute Leberentziindung (Hepatitis)

e schwere Hautreaktionen einschlieBlich Haut-

ausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B.

Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epi-

dermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall

(Alopezie), schwere Hautinfektionen und Weich-

teilkomplikationen bei Windpocken (Varizella-

Zoster-Infektion) B

erhdhtes Serumkreatinin, Odeme (insbesondere

bei Patienten mit arteriellem Bluthochdruck oder

Nierenfunktionsstérung), nephrotisches Syndrom,

interstitielle Nephritis, akutes Nierenversagen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

e Verhaltensstérung

e Schlaganfall, Krampfanfalle, Kopfschmerzen

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

Bluthochdruck

Mundtrockenheit, Durst, Ubelkeit, Erbrechen,
Entziindung des Dickdarms aufgrund von unzu-
reichender Blutversorgung (ischdmische Kolitis)
Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, GUberma-
Biges Schwitzen, schwere Hautreaktionen, die
sich durch Fieber und zahlreiche kleine, ober-
flachliche Blaschen in groBen gerbteten Berei-
chen kennzeichnen; es kann zu einer schweren
Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom,
kommen. Die Symptome von DRESS umfassen
Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymph-
knoten und eine Zunahme von Eosinophilen (ei-
ner Form der weiBen Blutkérperchen).

Pl6tzlich einsetzendes Fieber, eine Rotung der
Haut oder viele kleine Pusteln (mdgliche Anzei-
chen einer akuten generalisierten exanthemati-
schen Pustulose - AGEP) kénnen innerhalb der
ersten 2 Tage der Behandlung mit Ibu - 1 A Pharma
Grippal auftreten. Siehe Abschnitt 2.

Wenn bei Ihnen diese Symptome auftreten, been-
den Sie die Einnahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal
und wenden sich unverziglich an einen Arzt.
Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Atembeschwerden (Dyspnoe)
Akkommodationsstérung (Augenerkrankung),
verschwommenes Sehen, anomale Erweiterung
der Pupillen, Augenschmerzen, Sehstorungen,
anomale Empfindlichkeit gegentber Licht

e Erektionsstérungen

Arzneimittel wie lbu - 1 A Pharma Grippal sind
maoglicherweise mit einem geringfligig erhéhten Ri-
siko flUr Herzanfalle (,,Myokardinfarkt“) oder Schlag-
anfélle verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen 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,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ibu - 1 A Pharma
Grippal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwend-
bar 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 niemals tber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was lbu - 1 A Pharma Grippal enthélt

¢ Die Wirkstoffe sind Ibuprofen und Pseudoephe-
drinhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthélt 200 mg Ibuprofen und
30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Calci-
umhydrogenphosphat, Croscarmellose-Natrium,
Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmdberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Tal-
kum, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid
xH,0 (E172)

Wie Ibu - 1 A Pharma Grippal aussieht und
Inhalt der Packung

Ibu - 1 A Pharma Grippal sind runde, gelbe Film-
tabletten.

PackungsgréBen: 10, 12, 20 oder 24 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Deutschland: Ibu - 1 A Pharma Grippal

200 mg/30 mg Filmtabletten

Osterreich: Dolorflu akut 200 mg/30 mg Film-
tabletten
Kroatien: Ibutren Flu 200 mg/30 mg filmom

oblozene tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Mai 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50082609

40125505



