GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

WICK DuoGrippal 200 mg/30 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren
Ibuprofen und Pseudoephedrinhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist WICK DuoGrippal und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von WICK DuoGrippal beachten?
Wie ist WICK DuoGrippal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist WICK DuoGrippal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouakrowpE

1. WAS IST WICK DuoGrippal UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WICK DuoGrippal enthalt die Wirkstoffe Ibuprofen, ein nichtsteroidales antientziindliches Arzneimittel
(NSAID), und Pseudoephedrin, ein gefaBverengende Arzneimittel, das zur Behandlung einer
Nasenschleimhautschwellung eingesetzt wird.
o |buprofen wirkt schmerzlindernd und fiebersenkend und verringert Schwellungen.
o Pseudoephedrin hat eine gefalBverengende Wirkung, die ein Abschwellen der Nasenschleimhaut
bewirkt.

WICK DuoGrippal wird angewendet zur symptomatischen Behandlung der Schleimhautschwellung von
Nase und Nebenhohlen verbunden mit Kopfschmerzen, Fieber und/oder erkaltungs- bzw. grippebedingten
Schmerzen.

WICK DuoGrippal wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren.

Wenden Sie dieses Kombinationsarzneimittel nur dann an, wenn Sie sowohl eine verstopfte Nase als auch
Schmerzen oder Fieber haben. Wenn bei lhnen nur eine dieser Beschwerden vorliegt, wenden Sie dieses
Arzneimittel nicht an.

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

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON WICK DuoGrippal BEACHTEN?

WICK DuoGrippal darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Pseudoephedrin oder einen der in Abschnitt 6. und am Ende von
Abschnitt 2. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,;

- wenn Sie jlnger als 15 Jahre sind;

- wenn Sie schwanger sind oder stillen;

- wenn bei lhnen jemals eine allergische Reaktion (wie z. B. pfeifendes Atmen, Verschlechterung von
Asthma, eine juckende laufende Nase, eine Gesichtsschwellung oder ein Nesselausschlag) aufgetreten
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ist, nachdem Sie Acetylsalicylséure oder andere Schmerzmittel, fiebersenkende oder
entzindungshemmende Arzneimittel eingenommen haben;

- wenn bei Ihnen ein Magengeschwdir vorliegt oder friher vorgelegen hat;

- wenn es fruher bei Ihnen zu einer Perforation oder Blutung im Zusammenhang mit der Einnahme von
NSAIDs gekommen ist;

- wenn Sie an einer schweren Leber- oder Niereninsuffizienz leiden;

- wenn Sie an einer schweren Herzinsuffizienz leiden;

- wenn Sie an schweren Herz- oder Kreislaufproblemen (Herzerkrankung, Bluthochdruck, Angina,
schneller Herzschlag), einer Schilddriisentberfunktion, Diabetes oder einem Phdochromozytom
(einem Tumor der Nebenniere) leiden;

- falls Sie einen Herzinfarkt erlitten haben;

- wenn bei lhnen ein unzureichend kontrollierter Bluthochdruck vorliegt;

- wenn Sie einen Schlaganfall erlitten haben oder bei Ihnen ein erhdhtes Risiko flir einen Schlaganfall
vorliegt;

- wenn Sie in der Vergangenheit Krampfanfélle hatten;

- wenn Sie ungeklarte Bluterkrankungen haben;

- falls Sie an einem Glaukom (erhéhter Augeninnendruck) leiden;

- wenn Sie Beschwerden beim Wasserlassen infolge von Prostataproblemen haben;

- wenn Sie am systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden, einer Autoimmunkrankheit, die z. B.
Gelenkschmerzen und Hautverdnderungen verursacht;

- wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

- Acetylsalicylsdure (mehr als 75 mg taglich) oder andere nichtsteroidale entziindungshemmende
Arzneimittel (NSAIDs) oder andere Schmerzmittel,

- andere gefalverengende Arzneimittel, die zur Behandlung einer Nasenschleimhautschwellung
eingesetzt werden, wie z. B. Phenylpropanolamin, Phenylephrin, Ephedrin oder Methylphenidat;

- nichtselektive Monoamin-Oxidase-Hemmer (sog. MAO-Hemmer, die zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit oder von Depressionen eingesetzt werden) — auch wenn Sie diese in den
letzten zwei Wochen angewendet haben.

WICK DuoGrippal darf bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie WICK DuoGrippal einnehmen,

- wenn Sie an Asthma leiden oder das Risiko einer Asthmaattacke besteht;

- wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an einer Blutgerinnungsstorung leiden;

- wenn Sie blutverdiinnende Arzneimittel wie z. B. Warfarin oder niedrig dosierte Acetylsalicylséure
einnehmen;

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fur Magengeschwire oder Blutungen erhéhen kdnnten,
wie z. B. Steroide, Antidepressiva aus der Klasse der selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSRI, z. B. Fluoxetin, Paroxetin) oder NSAIDs einschlieBlich Acetylsalicylsaure;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck oder Herzprobleme haben, an einer Herzinsuffizienz, Psychose oder
Diabetes leiden;

- wenn Sie friher an einer Erkrankung des Magen-Darm-Trakts (wie z. B. Colitis ulcerosa oder Morbus
Crohn) gelitten haben;

- wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben;

- wenn Sie Arzneimittel gegen Migréane einnehmen.

Arzneimittel wie WICK DuoGrippal kénnen mit einem geringfligig erhéhten Risiko flr einen Herzinfarkt
(,Myokardinfarkt*) oder Schlaganfall verbunden sein. Das Risiko steigt mit der Dosis und der
Behandlungsdauer. Die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer dirfen nicht berschritten werden.

Wenn Sie Herzprobleme haben oder friiher einmal einen Schlaganfall gehabt haben oder glauben, dass ein
Risiko besteht, dass diese Krankheiten bei Ihnen auftreten kdnnten (z. B. wenn Sie Bluthochdruck, Diabetes



oder hohe Cholesterinwerte aufweisen oder rauchen), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen.

Wiéhrend der Behandlung sollten Sie auf den Verzehr von Alkohol verzichten.
Wenn die Symptome bestehen bleiben oder sich verschlimmern, wenden Sie sich an einen Arzt.
Kinder und Jugendliche

WICK DuoGrippal darf bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren nicht angewendet werden.
Einnahme von WICK DuoGrippal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

WICK DuoGrippal darf nicht angewendet werden, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

- Acetylsalicylséure (mehr als 75 mg téglich);

- andere nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAIDs);

- andere Schmerzmittel oder fiebersenkende Arzneimittel;

- Monoamin-Oxidase-Hemmer (sog. MAO-Inhibitoren, die zur Behandlung der Parkinson-Krankheit oder
von Depressionen eingesetzt werden), wenn diese in den letzten 2 Wochen eingenommen wurden;

- andere gefalverengende Arzneimittel, die zur Behandlung einer Nasenschleimhautschwellung
angewendet werden (z. B. eingenommenes oder direkt in der Nase angewendetes Phenylpropanolamin,
Phenylephrin oder Ephedrin).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen,

da deren Wirkungen verandert sein konnen:

- blutverdinnende Arzneimittel (Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer) wie Warfarin
oder Acetylsalicylséure;

- Arzneimittel, die das Risiko fiir Magengeschwire oder Blutungen erhdhen koénnten, z. B. Steroide,
Antidepressiva aus der Klasse der SSRI (z. B. Fluoxetin, Paroxetin) oder NSAIDs einschlielich
Acetylsalicylsdure und selektive Cyclooxygenase(COX)-2-Hemmer;

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Herzrhythmusstérungen, Angina, Herzinsuffizienz
oder Flissigkeitseinlagerungen (z. B. ACE-Hemmer, Beta-Rezeptorenblocker, Angiotensin-11-Rezeptor-
Agonisten, Herzglykoside), da WICK DuoGrippal deren Wirkungen herabsetzen oder das Risiko einer
Herzrhythmusstérung, hohen Blutdrucks oder einer Nierenfunktionsstérung erhéhen kann;

- Ciclosporin (ein das Immunsystem unterdriickendes Arzneimittel), da ein erhéhtes Risiko fiir eine
Nierenfunktionsstorung bestehen konnte;

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Lithium, trizyklische Antidepressiva) kdnnen das
Risiko fir Nebenwirkungen erhéhen;

- die gleichzeitige Anwendung von Phenytoin kann die Serumspiegel dieser Arzneimittel erhéhen. Eine
Kontrolle von Phenytoin-Serumspiegeln ist bei korrekter Anwendung (uber maximal 5 Tage) in der
Regel nicht erforderlich;

- andere Arzneimittel zur Behandlung einer Nasenschleimhautschwellung oder appetitziigelnde
Arzneimittel, da diese das Risiko fur Nebenwirkungen erhéhen kénnen;

- Probenecid oder Sulfinpyrazon kdnnen die Ausscheidung von lbuprofen verzégern;

- Sulfonylharnstoffe (Antidiabetika): obwohl Wechselwirkungen mit Ibuprofen nicht beschrieben wurden,
wird als VorsichtsmalRnahme bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutglukosespiegel
empfohlen;

- Arzneimittel, die die Haufigkeit des Wasserlassens erh6hen (Diuretika/Wassertabletten);

- Methotrexat in hoher Dosierung (tiber 20 mg wochentlich), da dies die Wirkung von Methotrexat
verstarken kann;



- Antibiotika vom Chinolon-Typ, da das Risiko fur Krampfanfélle erhoht ist;

- Ciclosporin, Tacrolimus und Trimethoprim;

- Arzneimittel gegen Migréne;

- Zidovudin (ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV);

- Heparin-Injektionen und Gingko biloba enthaltende Zubereitungen, da hier das Blutungsrisiko erhéht ist.

Nach der Einnahme von Pseudoephedrinhydrochlorid kann es wahrend einer Operation zu einer akuten
Blutdrucksteigerung kommen. Setzen Sie deshalb die Behandlung mit WICK DuoGrippal einige Tage vor
einem geplanten chirurgischen Eingriff ab und informieren Sie Ihren Narkosearzt (Anésthesisten) bzw.
Zahnarzt dar(iber.

Einnahme von WICK DuoGrippal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Schlucken Sie die Filmtabletten vorzugsweise bei gefiilltem Magen mit etwas Wasser.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
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.

WICK DuoGrippal darf wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht eingenommen werden. Die
Wirkstoffe Ibuprofen und Pseudoephedrin kénnen beim ungeborenen Kind schwere Schéden hervorrufen. Es
wurde gezeigt, dass die Wirkstoffe in gestillten Sduglingen von Frauen auftreten, die diese Wirkstoffe
eingenommen haben.

WICK DuoGrippal enthalt Ibuprofen, das zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAIDs) gehért, die die
weibliche Fruchtbarkeit beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach dem Absetzen des Arzneimittels
reversibel.

Sportler
Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

WICK DuoGrippal hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. In Einzelféllen kann es zu Schwindel oder Halluzinationen kommen. Diese
Mdglichkeit muss beriicksichtigt werden.

3. WIE IST WICK DuoGrippal EINZUNEHMEN?

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

WICK DuoGrippal ist nur zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren nehmen 1 Filmtablette, falls erforderlich alle 4-6 Stunden. Bei
stérker ausgepragten Symptomen nehmen Sie 2 Filmtabletten, falls erforderlich alle 6-8 Stunden.

Die Tageshdchstdosis von 6 Filmtabletten darf keinesfalls Gberschritten werden.

Nehmen Sie die Filmtabletten vorzugsweise bei gefulltem Magen mit etwas Wasser ein. Filmtabletten nicht
zerbrechen oder zerdrticken.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren anwenden.
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Behandlungsdauer

Dieses Arzneimittel ist nur zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt. Sie sollten die niedrigste Dosis Uber den
kirzesten zur Behandlung Ihrer Beschwerden erforderlichen Zeitraum nehmen. Nehmen Sie WICK
DuoGrippal nicht langer als 5 Tage ein.

Wenn die Symptome bestehen bleiben oder sich verschlechtern wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von WICK DuoGrippal eingenommen haben, als Sie sollten
Holen Sie unverziglich arztlichen Rat ein, wenn Sie oder jemand anderes versehentlich mehr als die
empfohlene Menge von WICK DuoGrippal eingenommen haben/hat.

Wenn Sie die Einnahme von WICK DuoGrippal vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von WICK Duo grippal sofort ab und holen Sie &rztlichen Rat ein, wenn Sie eines
der folgenden Anzeichen bemerken, die auf eine schwere allergische Reaktion hinweisen kdnnen:

e  Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

o  Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals

e  starker Juckreiz auf der Haut mit Quaddeln (Nesselausschlag)

e  schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung unter der Haut

e Herzrasen mit niedrigem Blutdruck.
- wenn Sie Anzeichen auf Magen-Darm-Blutungen zeigen, wie z. B.

e leuchtend roter Stuhl, schwarzer Stuhl (Teerstuhl), Bluterbrechen oder Erbrochenes, das

aussieht wie Kaffeesatz.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Magenerkrankungen wie abdominale Beschwerden, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blahungen, Durchfall, Verstopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafstérungen, Aufregung, Reizbarkeit, Mudigkeit

- Sehstérungen

- Magenschmerzen oder -geschwire, manchmal mit Blutungen und Durchbruch, Verschlimmerung von
Colitis und Morbus Crohn

- Hautausschléage

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Tinnitus

- Kopfschmerzen, Schwindel und Halluzinationen

- Nervositat, Zittern, Halluzinationen

- Nierengewebsschadigungen, erhdhte Harnsaurekonzentration im Blut
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- infektiose Entziindungen, Symptome einer Meningitis (Kopfschmerzen, Fieber, Nackensteife)

- Bluterkrankungen (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste
Anzeichen sind: Fieber, rauer Hals, oberflachliche Mundgeschwiire, grippeahnliche Symptome, schwere
Erschopfung, ungeklarte Nasenblutungen und Blutergusse

- schwere allergische Reaktionen

- psychotische Reaktionen, Depression

- Niereninsuffizienz oder andere Nierenerkrankungen

- Lebererkrankungen

- schwere Hautreaktionen.

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 kdnnen 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,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST WICK DuoGrippal AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen WICK DuoGrippal nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,VVerwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was WICK DuoGrippal enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Ibuprofen und Pseudoephedrin
Jede Filmtablette enthélt 200 mg Ibuprofen und 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid (entsprechend
24,6 mg Pseudoephedrin).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Vorverkleisterte Starke (Mais), Povidon K-30, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Stearinséure 95, Croscarmellose Natrium, Natriumdodecylsulfat, Filmiiberzug:
Poly(vinylalkohol), Talkum (E553b), Muscovit, beschichtet mit Titandioxid (Mischung aus Muscovit
(E555) und Titandioxid (E171)), Polysorbat 80 (E433), Hypromellose, Macrogol 400, Eisen(l11)-
hydroxid-oxid x H20 (E172), Eisen(l1)-oxid (E172), Eisen(ll, 111)-oxid (E172).

Wie WICK DuoGrippal aussieht und Inhalt der Packung


http://www.bfarm.de/

WICK DuoGrippal Filmtabletten sind gelbe, ovale, beidseits gewdlbte Filmtabletten (Abmessungen: ca.
15,6 mm x 7,7 mm).

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen zu 12, 20 oder 24 Filmtabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Str. 40 - 50

65824 Schwalbach

Deutschland

Tel.: 0800-9425847

Hersteller

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul Emilii Plater 53

00-113 Warzawa,

Polen

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

Deutschland WICK DuoGrippal 200mg/30mg Filmtabletten

Griechenland Ibuprofen+Pseudoephedrine/Procter& Gamble

Irland Ibuprofen and Pseudoephedrine hydrochloride 200 mg/30 mg Film Coated Tablet
Italien Ibuprofene e pseudoefedrina Wick Pharma 200mg/30mg compresse rivestite con film
Osterreich WICK DayMed Duo 200mg/30mg Filmtabletten

Polen Ibuprofen + Pseudoefedryna 123ratio

Rumanien Tedolfen 200mg/30mg comprimate filmate

Spanien MediVicks 200mg/30mg comprimidos recubiertos con pelicula

Ungarn Ibuprofen/Pszeudoefedrin WICK 200 mg/30 mg filmtabletta

Vereinigtes

Konigreich Ibuprofen and pseudoephedrine hydrochloride 200 mg/30 mg film coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
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