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Wortlaut der flir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

SpaltGrippal 30 mg/200 mg Uuberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen Uber 15 Jahren

Wirkstoffe: Pseudoephedrinhydrochlorid, Ibuprofen

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

SpaltGrippal ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. 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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

- Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist SpaltGrippal 30 mg/200 mg und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von SpaltGrippal 30 mg/200 mg beachten?
Wie ist SpaltGrippal 30 mg/200 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist SpaltGrippal 30 mg/200 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST SPALTGRIPPAL 30 MG/200 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

SpaltGrippal 30 mg/200 mg enthélt einen nicht-steroidalen Entziindungshemmer, der
schmerzlindernde und fiebersenkende Eigenschaften hat (Ibuprofen) und einen Vasokonstriktor
(Pseudoephedrinhydrochlorid), der auf die BlutgefaBe in der Nase wirkt, um die Verstopfung der
Nase zu lindern.

SpaltGrippal 30 mg/200 mg wird angewendet bei Jugendlichen (im Alter von 15-17 Jahren) und
Erwachsenen zur symptomatischen Linderung einer Erkaltung: verstopfte Nase begleitet von
Kopfschmerzen und/oder Fieber.

Wenden Sie dieses Kombinations-Arzneimittel nur an, wenn Sie an einer verstopften Nase
zusammen mit Kopfschmerzen oder Fieber leiden. Wenn Sie nur an einem der Symptome leiden,
sprechen Sie mit Ihrem Apotheker oder Arzt dartiber, entweder Ibuprofen oder Pseudoephedrin
allein anzuwenden.

Wenn Sie sich nach 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON SPALTGRIPPAL 30 MG/200 MG
BEACHTEN?

SpaltGrippal 30 mg/200 mg darf nicht eingenommen werden

von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ibuprofen oder Pseudoephedrinhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn Sie schwanger sind,

wahrend der Stillzeit,

wenn bei Ihnen jemals nach Einnahme von lbuprofen, Acetylsalicylsaure oder ahnlichen
Arzneimitteln eine allergische Reaktion oder Asthma, Hautausschlag, eine juckende, laufende
Nase oder eine Schwellung im Gesicht aufgetreten ist,

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im

Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen

Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR), oder bei oder in der Vergangenheit wiederholt

aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiren oder Blutungen,

bei schwerwiegenden Lebererkrankungen,

bei schwerwiegenden Nierenerkrankungen,

bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz),

bei schwerwiegendem Bluthochdruck (arterielle Hypertonie) oder durch Behandlung nur

unzureichend kontrolliertem Bluthochdruck,

bei Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen), anderen

aktiven Blutungen oder ungeklarten Stérungen der Blutbildung,

falls Sie einen Schlaganfall erlitten haben oder man Ihnen jemals mitgeteilt hat, dass bei Ihnen

ein Schlaganfallrisiko besteht,

falls Sie unter einer schweren Herzerkrankung (Koronarinsuffizienz) leiden,

falls Sie unter einer bestimmten Form des Glaukoms (erhéhter Druck im Auge) leiden,

falls Sie beim Harnlassen Beschwerden prostatischen oder anderen Ursprungs haben,

falls Sie kirzlich oder in der Vergangenheit ein Ereignis eines Krampfanfalls hatten,

falls Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt erlitten haben,

wenn Sie an einer bestimmten Autoimmunerkrankung (systemischer Lupus erythematodes)

leiden,

wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel anwenden:

¢ andere Arzneimittel, die zur Behandlung einer Nasenschleimhautschwellung (verstopfte
Nase) eingenommen oder nasal angewendet werden (z. B. Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Phenylpropanolamin, Phenylephrin, Ephedrin, etc.) oder Methylphenidat

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter depressiver Zustédnde, sogenannte nicht-selektive
MAO-Inhibitoren (Iproniazid)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie SpaltGrippal 30 mg/200 mg einnehmen.

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem geringfligig
erhdhten Risiko flr einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung
in hohen Dosen (mehr als 6 Tabletten (= 1200 mg Ibuprofen und 180 mg
Pseudoephedrinhydrochlorid pro Tag)).

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.
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Es ist wichtig, dass Sie strikt die Dosierung und die maximal flinftdgige Dauer der Behandlung
einhalten, und beachten Sie die Gegenanzeigen.

Arzneimittel wie SpaltGrippal 30 mg/200 mg sind mdglicherweise mit einem geringfligig erhéhten
Risiko fur Herzanfalle (,Herzinfarkt) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (5 Tage).

Bei der Einnahme von SpaltGrippal kénnen in Folge einer Entziindung des Dickdarms
(ischamische Kolitis) plétzliche Bauchschmerzen oder Blutungen im Enddarm auftreten. Wenn bei
Ihnen diese Magen-Darm-Beschwerden auftreten, beenden Sie die Einnahme von SpaltGrippal
und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf oder begeben Sie sich unverziiglich in medizinische
Behandlung. Siehe Abschnitt 4.

Bei der Anwendung von SpaltGrippal kann eine verringerte Blutversorgung des Sehnervs
auftreten. Brechen Sie bei einem plétzlichen Verlust des Sehvermdgens oder ein herabgesetztes
Sehvermdégen, wie etwa ein blinder Fleck oder eine anhaltende Sehunscharfe, die Einnahme von
SpaltGrippal ab und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf oder begeben Sie sich unverziiglich in
medizinische Behandlung. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie eine Infektion haben — siehe unten unter ,Infektionen®.

Infektionen

SpaltGrippal kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es
mdglich, dass sich durch [Produktname] eine angemessene Behandlung der Infektion verzdgert,
was zu einem erh@hten Risiko flir Komplikationen fihren kann. Dies wurde bei bakterieller
Pneumonie und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet.
Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Infektion einnehmen und lhre Infektionssymptome
anhalten oder sich verschlimmern, konsultieren Sie unverzlglich einen Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SpaltGrippal 30 mq/200 mq ist erforderlich

Hautreaktionen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit SpaltGrippal wurden schwerwiegende Hautreaktionen
berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der Schleimhaute, Blasen oder sonstigen
Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit SpaltGrippal einstellen und sich
unverzlglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr
schwerwiegenden Hautreaktion sein kdnnen. Siehe Abschnitt 4.

SPRECHEN SIE IN FOLGENDEN FALLEN MIT IHREM ARZT, BEVOR SIE MIT DER
EINNAHME VON SPALTGRIPPAL 30 MG/200 MG BEGINNEN:

— in den ersten 5 Monaten der Schwangerschaft,

— Wenn Sie eine Herzerkrankung, einschlieBlich Herzschwéche (Herzinsuffizienz) und Angina
(Brustschmerzen) haben oder einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen in den Beinen oder FiBen aufgrund
verengter oder verschlossener Arterien) oder jegliche Art von Schlaganfall (einschlieBlich
Mini-Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke, ,TIA®) hatten,

— Bluthochdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinspiegel haben oder Herzerkrankungen oder
Schlaganfalle in lhrer Familienvorgeschichte vorkommen oder wenn Sie Raucher sind,

— wenn in lhrer Vorgeschichte Asthma, verbunden mit einem chronischen Schnupfen, einer
chronischen Nasennebenhdhlenentziindung oder Nasenpolypen aufgetreten ist. Die
Einnahme dieses Arzneimittels kann einen akuten Asthmaanfall ausldsen, insbesondere,
wenn Sie allergisch auf Acetylsalicylsdure oder andere nicht-steroidale
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entzindungshemmende Mittel (siehe Abschnitt 2, Was missen Sie vor der Einnahme von
SpaltGrippal 30 mg/200 mg beachten?) sind,

— bei Einnahme eines gerinnungshemmenden Arzneimittels. Solche Arzneimittel kbnnen
schwere Magen-Darm-Stérungen ausldsen,

— bei einer Vorgeschichte von Magen-Darm-Stérungen (Hiatushernie, Magen-Blutungen,
friherem Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir),

— bei Prostatabeschwerden,

— bei Herz-, Leber- oder Nieren-Erkrankungen,

— bei arteriellem Bluthochdruck,

— bei einer Herzerkrankung oder Hyperthyreose (Uberfunktion der Schilddriise),

— bei Persoénlichkeitsstérungen oder Diabetes,

— im Falle der Einnahme von Arzneimitteln zur Behandlung von Migrane (insbesondere
Mutterkornalkaloid derivative Medikamente),

— im Falle der Einnahme der folgenden Arzneimittel: Ciclosporin, Tacrolimus, Trimethoprim,

— Setzen Sie SpaltGrippal 30 mg/200 mg einige Tage vor einer geplanten Operation mit
Narkose ab und informieren Sie Ihren An&sthesisten darlber.

Bitte nehmen Sie SpaltGrippal 30 mg/200 mg erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

INFORMIEREN SIE IHREN ARZT WAHREND DER BEHANDLUNG MIT SPALTGRIPPAL 30
MG/200 MG IN FOLGENDEN FALLEN:
— Sehstérungen
— Gefuhl von Herzrasen, Herzklopfen, Auftreten oder Zunahme der Kopfschmerzen, Auftreten
von Ubelkeit oder Verhaltensstérungen
— Magen-Darm-Blutungen (Blut aus dem Mund oder im Stuhl, schwarz gefarbten Stuhl)
— Anzeichen einer Allergie gegen SpaltGrippal 30 mg/200 mg insbesondere Asthmaanfall oder
Angio6dem (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*)

BRECHEN SIE DIE BEHANDLUNG AB UND SUCHEN SIE MEDIZINISCHE HILFE:
— bei eitrigem Nasenausfluss
— bei anhaltendem Fieber

— wenn die Symptome Uber den 5. Tag der Behandlung hinaus fortbestehen INFORMIEREN
SIE IHREN ARZT.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren nicht eingenommen
werden.

Einnahme von SpaltGrippal 30 mg/200 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben.

SpaltGrippal 30 mg/200 mg enthalt einen nicht-steroidalen Entziindungshemmer: Ibuprofen und
einen Vasokonstriktor: Pseudoephedrin.

Eine gleichzeitige Anwendung von SpaltGrippal 30 mg/200 mg mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern und/oder Acetylsalicylsdure und/oder Pseudoephedrin sollte vermieden
werden.

Lesen Sie bitte den Beipackzettel von anderen Medikamenten, die Sie einnehmen sorgféltig durch,
um sicherzustellen, dass sie keine nicht-steroidalen Entzindungshemmer und/oder
Acetylsalicylsaure und/oder Pseudoephedrin enthalten.
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SpaltGrippal 30 mg/200 mg DARF NICHT IN KOMBINATION MIT FOLGENDEN

ARZNEIMITTELN VERWENDET WERDEN:

- nicht-selektive MAO-Inhibitoren (Ipronazid) innerhalb der letzten 15 Tage

- andere gefaBverengende (vasokonstriktorisch wirksame) Arzneimittel, Arzneimittel gegen eine
verstopfte Nase, die auf oralem oder nasalem Weg verabreicht (Phenylpropanolamin,
Phenylephrin, Ephedrin), Methylphenidat.

Die Kombination von SpaltGrippal 30 mg/200 mg mit den folgenden Arzneimitteln wird

ebenfalls nicht empfohlen:

- selektive reversible MAO-Inhibitoren der Monoaminooxidase A (RIMAs)

- Linezolid

- Methylenblau

- dopaminerge Vasokonstriktor oder Mutterkorn-Alkaloide, wie Bromocriptin, Pergolid, Lisurid,
Cabergolin, Ergotamin, Dihydroergotamin

- Antikoagulantien (d.h. Arzneimittel, die das Blut verdiinnen / die Gerinnung hemmen, z.B.
Acetylsalicylsaure, Warfarin, Ticlopidin)

- andere nicht-steroidale Antirheumatika, einschlieBlich hoher Dosen Acetylsalicylsaure

- Kortikosteroide

- kurative Dosen von Heparin

- Lithium

- selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI

- Methotrexat in Dosen von mehr als 20 mg pro Woche

- Pemetrexed (bei Patienten mit einer schwachen bis méaiigen Nierenfunktion)

Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Kombination von SpaltGrippal 30 mg/200 mg mit den folgenden Arzneimitteln bedarf
besonderer VorsichtsmaBnahmen.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie einnehmen/anwenden:
— Setzen Sie SpaltGrippal 30 mg/200 mg einige Tage vor einer geplanten Operation mit
Narkose ab und informieren Sie Ihren An&sthesisten darlber.
— Arzneimittel zur Behandlung von arteriellem Bluthochdruck (ACE-Hemmer wie Captopril,
Betarezeptorenblocker wie Atenolol und Angiotensin-II-Antagonisten wie Losartan)
— Methotrexat (Dosen unter 20 mg pro Woche)
— Pemetrexed (bei Patienten mit normaler Nierenfunktion)
— Tenofovir

Die Kombination von SpaltGrippal 30 mg/200 mg mit den folgenden Arzneimitteln sollte
beachtet werden:
— Niedrig dosierte Acetylsalicylsdure
plattchenaggregationshemmende Wirkstoffe (z.B. Ticlopidin)
Antikoagulantien (z.B. Warfarin)
— Heparin in prophylaktischer Dosierung
Eisenchelatoren (z. B. Deferasirox)
— Glukokortikoide
auch wenn es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige andere Arzneimittel kbnnen auch Auswirkungen auf die Behandlung mit SpaltGrippal 30
mg/200 mg haben oder durch die Behandlung mit SpaltGrippal 30 mg/200 mg beeinflusst werden.
Daher sollten Sie immer lhren Arzt oder Apotheker um Rat fragen, bevor Sie SpaltGrippal 30
mg@/200 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten einer
Schwangerschaft, falls nicht anders von lhrem Arzt angeordnet. Nehmen Sie SpaltGrippal nicht
wahrend des dritten Schwangerschaftsdrittels ein.

Stillzeit
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie stillen, da es lhrem Kind schaden kdnnte.

Fortpflanzungsféhigkeit

Ibuprofen gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Sportler missen beachten, dass Pseudoephedrinhydrochlorid eine positive Reaktion bei im
Rahmen von Antidopingprifungen durchgefiihrten Tests ausldst.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat einen geringen oder maBigen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen und kann in seltenen Fallen Schwindel und Sehstérungen hervorrufen.

SpaltGrippal 30 mg/200 mg enthalt Natrium, Sucrose und Parahydroxybenzoesaure

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
Lnatriumfrei*.

Bitte nehmen Sie SpaltGrippal 30 mg/ 200 mg erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

SpaltGrippal 30 mg/ 200 mg enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (E216). Diese kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher
Verzégerung hervorrufen.

3. WIE IST SPALTGRIPPAL 30 MG/200 MG EINZUNEHMEN?

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

Dosierung:
NUR FUR JUGENDLICHE (15-17 JAHRE) UND ERWACHSENE

Nehmen Sie jeweils 1 Tablette (entsprechend 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid/200 mg
Ibuprofen) ein. Bei Bedarf ist eine Wiederholung der Einnahme nach 6 Stunden mdéglich.
Bei starker ausgepragten Symptomen nehmen Sie 2 Tabletten (entsprechend 60 mg
Pseudoephedrinhydrochlorid/400 mg Ibuprofen) gleichzeitig ein. Diese Dosierung kann, falls
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notwendig, nach 6 Stunden wiederholt werden, jedoch ohne die Dosis von 6 Tabletten
SpaltGrippal 30 mg/200 mg pro Tag zu Uberschreiten.

In keinem Fall darf die Maximaldosierung von 6 Tabletten pro Tag (entsprechend 180 mg
Pseudoephedrinhydrochlorid/ 1200 mg lbuprofen pro Tag) Gberschritten werden.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte flr die kiirzeste Dauer, die zur Linderung der Symptome
erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziglich
einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern
(siehe Abschnitt 2).

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit einem groBen Glas Wasser, vorzugsweise wahrend einer
Mahlzeit, ein.

Haufigkeit der Einnahme:
Die Dosierung sollte in einem Abstand von mindestens 6 Stunden voneinander getrennt
eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von SpaltGrippal 30 mg/200 mg zu stark oder zu schwach ist.

Dauer der Behandlung:
Die maximale Dauer der Behandlung ist 5 Tage.

Wenn Sie eine groBere Menge SpaltGrippal 30 mg/200 mg 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 Nahe, um eine Einschatzung des Risikos und
Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome kdnnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch mit Blut),
Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen wurde
dber Schléafrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwache und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und Atemprobleme berichtet.

Wenn Sie die Einnahme von SpaltGrippal 30 mg/200 mg vergessen haben,
nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Arzneimittel wie SpaltGrippal 30 mg/200 mg sind mdglicherweise mit einem geringfligig erhdhten
Risiko fur Herzanfalle (Herzinfarkt) oder Schlaganfalle verbunden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Magen-Darm-Stérungen (wie Schmerzen
oder Sodbrennen) zu Beginn der Behandlung bei sich beobachten oder wenn Sie wéhrend einer
friiheren Behandlung Stérungen mit entzindungshemmenden Arzneimitteln bei sich beobachtet
haben. Dies ist besonders zu beachten, wenn Sie alter sind.
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Brechen Sie sofort die Behandlung ab, sobald Sie das Erscheinen eines Hautausschlags oder eine
Lasion der Schleimhaut (z. B. entlang der Innenseite des Mundes) oder ein Zeichen einer Allergie
bemerken.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber den
klrzesten, fir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum, angewendet wird.

Bei der Anwendung von SpaltGrippal 30 mg/200 mg sind die folgenden Nebenwirkungen
moglich:

Haufig
—  Auftreten von Ubelkeit
— Magen-Darm-Blutungen (Blut aus dem Mund oder im Stuhl, schwarz gefarbter Stuhl). Das
Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer (bedingt durch das Vorliegen von Ibuprofen)

Gelegentlich
— Auftreten oder Zunahme der Kopfschmerzen

Sehr selten

— Gefahl von Herzrasen

— Herzklopfen

— Herzinfarkt

— Anzeichen einer Allergie gegen dieses Arzneimittel, insbesondere Asthmaanfall oder
Angioddem (plétzliche Schwellung von Gesicht und Hals mit Atembeschwerden) oder
Hautallergien (Hautausschlag, Juckreiz, Odeme, Verschlechterung einer chronischen
Urtikaria, Hautrétung (Erythem)).

— Haut- und Schleimhautreaktionen mit Blasenbildung, Hautjucken (Pruritus), Hautausschlag,
Hauteruption

Nicht bekannte Haufigkeit

— Schlaganfall

— Verhaltensstérungen (bedingt durch das Vorliegen von Pseudoephedrinhydrochlorid)

— 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 generalisiertes
pustuléses Exanthem). Beenden Sie die Anwendung von SpaltGrippal, wenn Sie diese
Symptome entwickeln, und begeben Sie sich unverzlglich in medizinische Behandlung.
Siehe auch Abschnitt 2.

— Entzindung des Dickdarms aufgrund von unzureichender Blutversorgung (ischamische
Kolitis)

— Verringerte Blutversorgung des Sehnervs (ischamische Optikusneuropathie)

BEI AUFTRETEN DER OBEN GENANNTEN NEBENWIRKUNGEN BRECHEN SIE DIE
BEHANDLUNG AB UND RUFEN SIE SOFORT EINEN ARZT ODER EINEN RETTUNGSDIENST.

Weiterhin kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Gelegentlich
— Schwindel
— Kopfschmerzen

Nicht bekannte Haufigkeit
— Aseptische Meningitis
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—  Uberempfindlichkeitsreaktionen

— Mundtrockenheit

— Krampfanfalle

— Madgliche Auslésung eines akuten Glaukomanfalls bei vorbelasteten Personen

— Sehstérungen

— Harnverhalten, Stérung bei der Harnentleerung (Dysurie), insbesondere bei Patienten mit
Harnrdhren- und Prostata-Beschwerden

— Schmerzen in der Brust

— Herzklopfen (Palpitationen)

— Beschleunigung des Herzschlags (Tachykardie)

— Herzbeschwerden

— Herzinfarkt

— Bluthochdruck

— Angstlichkeit

— Halluzinationen

— Nervositat

— Hamorrhagischer Schlaganfall

— Ischamischer Schlaganfall

— Magenschmerzen

— Erbrechen

— Durchfall

— Verstopfung

— Blahungen

— Bulléses Exanthem (Hautausschlag mit Blasenbildung)

— Schwellungen von Haut und Schleimhauten (Angioddem)

— Hautausschlage

— Hautjucken (Pruritus)

— Nesselsucht (Urtikaria)

— Kurzatmigkeit

— Asthma

— Odeme

— Sehstérungen

— Magengeschwiir

— Nierenversagen

— Hepatitis

— Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die
Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und
eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der wei3en Blutkdrperchen).

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 kénnen
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 SPALTGRIPPAL 30 MG/200 MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der auBeren Umhdillung
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
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Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Bitte bewahren Sie SpaltGrippal 30 mg/200 mg nicht Gber + 25° C auf.

Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder im Hausmdll entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was SpaltGrippal 30 mg/200 mg enthalt

Die Wirkstoffe von SpaltGrippal 30 mg/200 mg sind Pseudoephedrinhydrochlorid und Ibuprofen.
Eine Tablette enthalt 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid und 200 mg Ibuprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstéarke, vorverkleisterte Kartoffelstarke, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, Natriumdodecylsulfat, Stearinsdure (Ph.Eur.), Uberzug: Sucrose, mikrokristalline
Cellulose, Opaglos GS-2-0310 (Schellack, Povidon K30), Opalux AS-3739 (Titandioxid (E171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H2O (E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Sucrose, Povidon K30, Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E216)), Schwarze
Drucktinte (Opacode S-1-17823), Carnaubawachs.

Wie SpaltGrippal 30 mg/200 mg aussieht und Inhalt der Packung

SpaltGrippal 30 mg/200 mg sind rosa-braun gefarbte, ovale, iberzogene Tabletten mit einem
Aufdruck auf einer Seite.

SpaltGrippal 30 mg/200 mg ist in Packungen mit 20 Uberzogenen Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Postfach:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
80258 Miinchen

Postalische Anschrift:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
BarthstraBe 4, 80339 Miinchen

Telefon 0800 6645626

E-Mail: Consumer.Contact@gsk.com

Hersteller:
Pfizer Consumer Manufacturing Srl, Via Nettunense 90, 04011 Aprilia, Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Frankreich:  RHINADVIL RHUME, Ibuproféne/ Pseudoephedrine, comprimé enrobé

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2020
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