Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

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

Fiir Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahre

Ibuprofen/Pseudoephedrinhydrochlorid

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein.

Sie sich an Ihren Arzt.

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

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.

e 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 sich die Symptome verschlechtern oder Sie das Arzneimittel langer als 5 Tage bendtigen, wenden

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Ibu - 1 A Pharma Grippal und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal beachten?
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3. Wie ist Ibu - 1 A Pharma Grippal einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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 enthélt 2 Wirkstoffe: Ibuprofen
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 gehort zu einer Gruppe
von Wirkstoffen, die als Vasokonstriktoren bezeichnet
werden. Sie wirken geféBverengend und fiihren so
zum Abschwellen der Nasenschleimhaut.

Ibu - 1 A Pharma Grippal wird angewendet zur symp-
tomatischen Behandlung der Nasenschleimhaut-
schwellung bei Schnupfen mit erkéltungsbedingten
Schmerzen und/oder Fieber bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 15 Jahre.

Sie sollten dieses Kombinationsmittel nur einnehmen,
wenn Sie sowohl eine verstopfte Nase als auch Kopf-
schmerzen oder Fieber haben. Wenn Sie nur an einem
der Symptome leiden, sprechen Sie mit lhrem Apo-
theker oder Arzt dariiber, entweder Ibuprofen oder
Pseudoephedrin allein anzuwenden.

Wenn sich die Symptome verschlechtern oder Sie das
Arzneimittel langer als 5 Tage 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

¢ wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Pseudoephe-

drinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. ge-

nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

wenn Sie jlnger als 15 Jahre sind

wenn Sie im 3. Schwangerschaftsdrittel sind

(7 Monate oder langer schwanger)

wenn Sie stillen

wenn bei Ihnen jemals nach Einnahme von Acetyl-

salicylsdure 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 wiederholt

aufgetretenen Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiren

(peptische Ulzera) oder Blutungen (mindestens

2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Ge-

schwire oder Blutungen)

* bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorhe-
rigen Therapie mit NSAR

¢ wenn Sie unter einer schweren Leber- oder Nieren-
funktionsstérung leiden

e wenn Sie an einer schweren Herzschwache (Herz-
insuffizienz) leiden

e wenn Sie an schweren Herz- oder Kreislauf-Pro-
blemen (Herzerkrankung, Bluthochdruck, Angina,
schneller Herzschlag), einer Schilddriisenuber-
funktion, Diabetes oder einem Phdochromozytom
(ein Tumor der Nebenniere) leiden

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

e wenn es bei Ihnen in der Vergangenheit zu einem
Schlaganfall gekommen ist oder man lhnen vor kur-
zem mitgeteilt hat, dass bei Ihnen ein Schlaganfall-
risiko besteht

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Krampfanfélle
aufgetreten sind

e wenn bei lhnen eine ungeklarte Blutbildungssto-
rung vorliegt

¢ wenn Sie an erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkel-
glaukom) leiden

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

e wenn bei lhnen systemischer Lupus erythematodes
(SLE) diagnostiziert wurde, eine Erkrankung des
Immunsystems, die Gelenkschmerzen, Hautveran-
derungen und andere Beschwerden verursacht

¢ wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwen-
den:

- andere Arzneimittel zum Abschwellen der Nasen-
schleimhaut (Vasokonstriktoren), die eingenom-
men oder Uber die Nase verabreicht werden (z. B.
Phenylpropanolamin, Phenylephrin, Ephedrin,
Xylometazolin oder Oxymetazolin)

- Methylphenidat, ein Arzneimittel zur Behandlung
von ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivi-
tatsstérung)

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Ibu - 1 A Pharma Grippal einnehmen, wenn

e Sie Asthma mit gleichzeitig bestehender chroni-
scher Sinusitis oder Nasenpolypen in der Vorge-
schichte haben. Die Anwendung dieses Arzneimit-
tels kann einen Asthmaanfall ausldsen;
insbesondere wenn Sie gegen Acetylsalicylsdure
oder andere nichtsteroidale Antirheumatika aller-
gisch sind.

e Sie in der Vorgeschichte Magen-Darm-Stérungen
(z. B. Zwerchfellbruch [Hiatushernie], Magen-
Darm-Blutung, Magen- oder Zwdlffingerdarm-
Geschwidir) hatten

¢ Sie an einer Magen-Darm-Erkrankung (Colitis ulce-

rosa oder Morbus Crohn) leiden oder gelitten haben

Sie an Bluthochdruck leiden

Sie an einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung

leiden

Sie Diabetes haben, da das Risiko einer mdglichen

diabetischen Nierenschadigung besteht

Sie eine Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose)

haben oder an einer Psychose leiden

¢ Sie an einer Blutgerinnungsstérung leiden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzesten Zeit-
raum angewendet wird. Altere Personen haben ein
erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen NSAR, ein-
schlieBlich Cyclooxygenase-(COX-)2-spezifischen
Hemmern, erhéht das Risiko fir Nebenwirkungen
(siehe Abschnitt ,Einnahme von Ibu - 1 A Pharma
Grippal zusammen mit anderen Arzneimitteln”) und
sollte vermieden werden.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibu-
profen kénnen mit einem geringfligig erhdhten Risiko
fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, ins-
besondere bei Anwendung in hohen Dosen. Uber-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behand-
lungsdauer.

Sie sollten lhre Behandlung vor der Einnahme von Ibu
- 1 A Pharma Grippal mit lhrem Arzt oder Apotheker
besprechen, wenn Sie

¢ eine Herzerkrankung einschlieBlich Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) und Angina (Brustschmerzen)
haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Opera-
tion, eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
(Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FiiBen
aufgrund verengter oder verschlossener Arterien)
oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
»,Mini-Schlaganfall“ oder transitorischer ischami-
scher Attacke , TIA“) hatten

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

Bitte bedenken Sie, dass das Arzneimittel aufgrund
seines Pseudoephedrin-Bestandteils bei folgenden
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Erkrankungen nicht angewendet werden darf (siehe
Abschnitt ,Ibu - 1 A Pharma Grippal darf nicht einge-
nommen werden”): Schwere Herz- oder Kreislauf-
Probleme (Herzerkrankung, Bluthochdruck, Angina,
schneller Herzschlag), Schilddrisentiberfunktion, Dia-
betes, Phaochromozytom (ein Tumor der Nebenniere),
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) in der Vorgeschichte,
Schlaganfall in der Vorgeschichte oder Risikofaktoren
fur Schlaganfall.

Die langere Anwendung jeglicher Art von Schmerz-
mitteln gegen Kopfschmerzen kann diese verschlim-
mern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollte
arztlicher Rat eingeholt und die Behandlung abge-
brochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei
Medikamentenlibergebrauch (Medication Overuse
Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet werden,
die an haufigen oder taglichen Kopfschmerzen leiden,
obwohl (oder gerade weil) sie regelmaBig Arzneimittel
gegen Kopfschmerzen einnehmen.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibu -
1 A Pharma Grippal wurden schwerwiegende Hautre-
aktionen berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag,
Lésionen der Schleimh&ute, Blasen oder sonstigen
Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit
Ibu - 1 A Pharma Grippal einstellen und sich unverzig-
lich in medizinische Behandlung begeben, da dies die
ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden Haut-
reaktion sein kdnnen. Siehe Abschnitt 4.

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

Bei der Anwendung von lbu - 1 A Pharma Grippal
kann eine verringerte Blutversorgung des Sehnervs
auftreten. Brechen Sie bei einem plétzlichen Verlust
des Sehvermdégens die Einnahme von Ibu - 1 A Pharma
Grippal ab und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf oder
begeben Sie sich unverziglich in medizinische Be-
handlung. Siehe Abschnitt 4.

Bei der Einnahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal kénnen
in Folge einer Entziindung des Dickdarms (ischdmische
Kolitis) plétzliche Bauchschmerzen oder Blutungen im
Enddarm auftreten. Wenn bei lhnen diese Magen-
Darm-Beschwerden auftreten, beenden Sie die Ein-
nahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal und suchen Sie
sofort Ihren Arzt auf oder begeben Sie sich unverziig-
lich in medizinische Behandlung. Siehe Abschnitt 4.

Auswirkungen auf das Ergebnis von Blutunter-
suchungen

Pseudoephedrin kann einige diagnostische Blutunter-
suchungen stéren. Informieren Sie lhren Arzt Uber die
Einnahme dieses Arzneimittels, wenn flr Sie eine Blut-
untersuchung 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 fiir Nierenfunktionsstérungen bei
dehydrierten Jugendlichen (Jugendliche mit FlUssig-
keitsmangel).

Sportler
Pseudoephedrinhydrochlorid kann bei Dopingkontrol-
len zu positiven Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Ibu - 1 A Pharma Grippal
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

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

e Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken
(d. h., das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung verhin-
dern, z. B. Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin)

e Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken
(ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie
z. B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angioten-
sin-1I-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan)

Einige andere Arzneimittel kénnen die Behandlung mit
Ibu - 1 A Pharma Grippal ebenfalls beeintréchtigen oder
durch eine solche selbst beeintrachtigt werden. Sie soll-
ten 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:
¢ andere gefaBverengende Mittel (Vasokonstriktoren)
zum Abschwellen der Nasenschleimhaut, zum Ein-
nehmen oder bei Anwendung tber die Nase (z. B.
Phenylpropanolamin, Phenylephrin und Ephedrin)
® ein Arzneimittel zur Behandlung von ADHS (Auf-
merksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstérung) na-
mens Methylphenidat
Arzneimittel gegen Depressionen (Antidepressiva)
wie nichtselektive Monoaminoxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer wie z. B. Iproniazid). 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 insbeson-
dere dann, wenn Sie folgende Mittel anwenden:

¢ andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) ein-
schlieBlich hochdosierter Acetylsalicylsdure und
Cyclooxygenase-(COX-)2-Hemmer

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen (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

einige Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen (z. B. Lithium, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer [SSRI], Monoaminoxidase-A-Hem-
mer [MAO-Hemmer])

Arzneimittel, die das Immunsystem voriibergehend
unterdriicken, z. B. Methotrexat (zur Behandlung
von Arthritis, Psoriasis und manchen Krebsformen),
Ciclosporin oder Tacrolimus (verabreicht nach einer
Transplantation)

Antidiabetika (Sulfonylharnstoffe)

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

Arzneimittel, die das Wasserlassen férdern (,Ent-
wasserungstabletten®, z. B. kaliumsparende Diure-
tika)

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (z. B. Probe-
necid und Sulfinpyrazon)

Arzneimittel gegen Migréne (einschlieBlich auf
Mutterkornalkaloiden basierende Arzneimittel)
Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS (Zidovu-
din)

e Praparate, die Ginkgo biloba enthalten

Nach Einnahme von Pseudoephedrin kann es wéhrend
einer Operation zu einem plétzlichen Blutdruckanstieg
kommen. Setzen Sie die Behandlung mit Ibu - 1 A Phar-
ma Grippal einige Tage vor einem chirurgischen Eingriff
ab und informieren Sie Ihren Narkosearzt (Anésthesis-
ten) darlber.

Einnahme von lbu - 1 A Pharma Grippal
zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung sollten Sie auf Alkohol ver-
zichten.

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 Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Schwangerschaft

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels in
den ersten 6 Monaten einer Schwangerschaft, falls
nicht anders von lhrem Arzt angeordnet. Nehmen Sie
Ibu - 1 A Pharma Grippal nicht wéhrend des 3.
Schwangerschaftsdrittels ein.

Stillzeit
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein wenn Sie
stillen, da es lhr Kind schadigen kdénnte.

Fortpflanzungsfahigkeit

Ibuprofen gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die bei Frauen die Fruchtbarkeit beeintrach-
tigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Ibu - 1 A Pharma Grippal kann Schwindel, Halluzina-
tionen, ungewdhnliche Kopfschmerzen und Seh- oder
Hérstérungen verursachen und somit lhre Fahigkeit,
ein Fahrzeug zu fiihren und Maschinen zu bedienen,
vorlbergehend einschranken. Wenn eines dieser
Symptome bei lhnen auftritt, sollten Sie das Flhren
eines Fahrzeugs und das Bedienen von Maschinen
vermeiden.

Ibu - 1 A Pharma Grippal enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,,natrium-
frei®.

Wie ist Ibu - 1 A Pharma
Grippal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dauer der Einnahme

Dieses Arzneimittel ist nur flr eine kurzzeitige Anwen-
dung vorgesehen. Sie sollten zur Linderung lhrer
Symptome die niedrigste Dosis Uber den kirzest
mdglichen Zeitraum einnehmen.

Wenn sich die Symptome verschlechtern oder wenn
Sie das Arzneimittel langer als 5 Tage bendtigen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Dosierung

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

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

Die Tageshdchstdosis von insgesamt 6 Filmtabletten
(entsprechend 1.200 mg Ibuprofen und 180 mg Pseudo-
ephedrinhydrochlorid) darf keinesfalls tUberschritten
werden.

Art der Anwendung

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

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

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

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

Falls Sie mehr Ibu - 1 A Pharma Grippal eingenommen
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
Né&he, um eine Einschétzung des Risikos und Rat zur
weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen,
Erbrechen (moglicherweise auch mit Blut), Kopf-
schmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzit-
tern umfassen. Bei hohen Dosen wurde Uber Schlaf-
rigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht,
Krampfe (vor allem bei Kindern), Schwéche und
Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atempro-
bleme berichtet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels 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 auf-
treten mussen.

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, Erbrechen von
Blut oder von schwarzen Teilchen, die wie Kaffee-
satz aussehen

¢ Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen
Reaktion wie z. B. starke Hautausschlage, Absché-
len, Schuppen- oder Blasenbildung der Haut,
Schwellungen im Gesicht, ungeklartes pfeifendes
Atemgerausch, Atemnot, Neigung zu Bluterglissen

Wenn Sie folgende Nebenwirkungen bemerken oder
diese sich verschlimmern, wenden Sie sich an Ihren
Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Verdauungsstérungen, Bauchbeschwerden oder
-schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bléhungen,
Durchfall, Verstopfung, geringfugiger Blutverlust im
Magen-Darm-Trakt, der in seltenen Féllen zu Blut-
armut (Anémie) fihrt

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht,
Juckreiz und Asthmaanféllen (mit Blutdruckabfall)

e zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Schlafstérungen, Erregung, Reizbarkeit
oder Mudigkeit

e Sehstérungen

e Geschwire im Magen-Darm-Bereich, manchmal
mit Blutungen und Durchbruch, Entziindung der
Magenschleimhaut (Gastritis), Entziindung der
Mundschleimhaut mit Geschwiiren (ulzerative Sto-
matitis), Verschlimmerung einer Colitis und von
Morbus Crohn

e verschiedenartige Hautausschlage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

¢ Tinnitus (Ohrgerédusche)

¢ Nierengewebsschadigungen (Papillennekrose), er-
héhte Harnsdurekonzentration im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

e Verschlimmerung infektioser Entzindungen (z. B.
nekrotisierende Fasziitis), aseptische Meningitis
(Nackensteifheit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Fieber oder Desorientiertheit) bei Patienten
mit vorbestehenden Autoimmunerkrankungen (sys-
temischer Lupus erythematodes [SLE], Mischkolla-
genose)

e Stérungen der Blutbildung (Anémie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose);
dies kann sich in einer erhdhten Neigung zu Bluter-
glssen oder Anfalligkeit fur Infektionen auBern

e schwere allergische Reaktionen

e psychotische Reaktionen und Depression

e Bluthochdruck, Herzklopfen, Herzschwéche (Herz-
insuffizienz), Herzinfarkt

e Entziindung der Speisershre (Osophagitis) oder der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), diaphragma-
artige Verengungen (Strikturen) im Darm

* Leberfunktionsstérung, Leberschaden, vor allem bei
Langzeitbehandlung, Leberversagen, akute Leber-
entziindung (Hepatitis)

e schwere Hautreaktionen einschlielich Hautaus-
schlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Ste-
vens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall (Alopezie),
schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikatio-
nen bei Windpocken (Varizella-Zoster-Infektion)

e erhohtes 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 abschétzbar)
Verhaltensstoérung

Nervositat

Halluzinationen

Angst

Schlaganfall, Krampfanfélle, Kopfschmerzen

Herzklopfen, schneller Herzschlag (Tachykardie),

Brustschmerz, Herzrhythmusstérungen (Arrhyth-

mie), Herzinfarkt

e Bluthochdruck, erhéhte Transaminasen

e Mundtrockenheit, Durst, Ubelkeit, Erbrechen, Ent-
ziindung des Dickdarms aufgrund von unzurei-
chender Blutversorgung (ischamische Kolitis)

e Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, UbermaBi-
ges Schwitzen, schwere Hautreaktionen, die sich
durch Fieber und zahlreiche kleine, oberflachliche
Bléaschen in groBen geréteten Bereichen kennzeich-
nen; es kann zu einer schweren Hautreaktion, be-
kannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die Sympto-
me von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber,
geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von
Eosinophilen (einer Form der weiBen Blutkdrper-
chen).

e erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegenlber der
Sonne

¢ Bei Behandlungsbeginn ein roter, schuppiger, weit

verbreiteter Hautausschlag mit Unebenheiten unter
der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die
sich in erster Linie auf den Hautfalten, dem Rumpf
und den oberen Extremitaten befinden (akutes ge-
neralisiertes pustuldses Exanthem).
Beenden Sie die Anwendung von Ibu - 1 A Pharma
Grippal, wenn Sie diese Symptome entwicklen und
begeben Sie sich unverziglich in medizinische Be-
handlung. Siehe auch Abschnitt 2.

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

¢ Atembeschwerden (Dyspnoe, akuter Asthmaanfall,
Bronchospasmus; siehe Abschnitt 2)

e Akkommodationsstérung (Augenerkrankung), ver-
schwommenes Sehen, anomale Erweiterung der
Pupillen, Augenschmerzen, Sehstérungen, anomale
Empfindlichkeit gegeniliber Licht, verringerte Blut-
versorgung des Sehnervs (ischdmische Optikus-
neuropathie)

e Erektionsstérungen

Arzneimittel wie Ibu - 1 A Pharma Grippal sind mog-
licherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko fur
Herzanfélle (,Myokardinfarkt“) oder Schlaganfélle
verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flr 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.

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 Um-
karton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis*“
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwas-
ser (z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Ibu - 1 A Pharma Grippal enthalt

¢ Die Wirkstoffe sind Ibuprofen und Pseudoephedrin-
hydrochlorid.

Jede Filmtablette enthélt 200 mg Ibuprofen und
30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.

e Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline
Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, Croscarmel-
lose-Natrium, Maisstarke, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Hypromellose, Macrogol 400, Talkum, Titandioxid
(E 171), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Ibu - 1 A Pharma Grippal aussieht und
Inhalt der Packung
Ibu - 1 APharma Grippal sind runde, gelbe Filmtabletten.

Die Filmtabletten sind in kindergesicherten PVC/
PVDC/Aluminiumfolien-Blisterpackungen verpackt
und in einen Umkarton eingelegt.

PackungsgroBen: 10, 12, 20 oder 24 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
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 Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Deutschland:  Ibu - 1 A Pharma Grippal

200 mg/30 mg Filmtabletten

Dolorflu akut 200 mg/30 mg - Film-
tabletten

Osterreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juni 2020.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50087737

40130125



