Doregrippin

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doregrippin®
500 mg / 10 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Paracetamol/Phenylephrinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Kindern ab 11 Jahren und bei Er-
wachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichti-
ge Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apo-
thekers an.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere In-
formationen oder einen Rat bendtigen.

» 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. Siehe Abschnitt 4.

» Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doregrippin® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Doregrippin®
beachten?

. Wie ist Doregrippin® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Doregrippin® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST DOREGRIPPIN® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Doregrippin® ist ein Arzneimittel zum Einsatz bei Erkal-

tung und grippalen Infekten. Doregrippin® enthalt die

schmerzstillende und fiebersenkende Substanz Para-

cetamol sowie die nasenschleimhautabschwellende

Substanz Phenylephrin.

Anwendungsgebiet
Zur kurzzeitigen Behandlung der Symptome von Er-

kaltungen und grippalen Infekten, die mit Fieber, Kopf-
und Gliederschmerzen und Schnupfen einhergehen.
Fir Kinder ab 11 Jahren und fir Erwachsene.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
DOREGRIPPIN® BEACHTEN?

Doregrippin® darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Phenyleph-
rinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

— wahrend Schwangerschaft und Stillzeit.

— bei Schilddriisenliberfunktion.

— bei Nebennierenmarktumor (Phdochromozytom).

— bei griinem Star (Engwinkelglaukom).

— wenn Sie an einer schweren Beeintréachtigung der
Leberfunktion leiden.

— bei schweren organischen Herz- und GefaBveran-
derungen, Stérungen des Herzschlages (Herzrhyth-
musstérungen), Bluthochdruck (Hypertonie).

— bei Asthma bronchiale, chronisch-obstruktiven
Atemwegserkrankungen, unzureichender Atemta-
tigkeit (Ateminsuffizienz) und Atemhemmung (Atem-
depression).

— bei einer Verengung der ableitenden Harnwege
(z. B. bei einer VergréBerung der Prostata).

— bei einer Stérung des Aufbaus des roten Blutfarb-
stoffes (Porphyrie).

— bei genetisch bedingtem Mangel an Glucose-
6-Phosphat-Dehydrogenase (ein Enzym-Defekt).

— bei Kindern unter 11 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Doregrippin® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Doregrippin® ist erforderlich,

— bei Diabetes mellitus.

— bei Tumoren des Nebennierenmarks.

— bei allen Erkrankungen von Herz und GeféBen (z. B.
Raynauds Phanomen).

— wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion leiden.

— wenn bei lhnen eine Nierenfunktionsstérung vor-
liegt.

— bei angeborenem, vermehrtem Bilirubin-Gehalt des
Blutes (Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krank-
heit).

— wenn Sie chronisch alkoholkrank sind.

— bei gleichzeitiger oder bis zu 2 Wochen zurticklie-
gender Einnahme von bestimmten stimmungsauf-
hellenden Arzneimitteln (MAO-Hemmer, selektive
Serotonin  Wiederaufnahmehemmer oder trizykli-
sche Antidepressiva).

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach
mehr als drei Tagen keine Besserung eintritt sowie bei
hohem Fieber missen Sie lhren Arzt aufsuchen.

Um das Risiko einer Uberdosierung zu verhindern, sollte
sichergestellt werden, dass andere Arzneimittel, die gleich-
zeitig eingenommen werden, kein Paracetamol enthalten.

Ebenso sollte die gleichzeitige Einnahme von schleim-
hautabschwellenden Arzneimitteln sowie anderen Er-
kéltungspréaparaten vermieden werden.

Bei langerem und hoch dosiertem, nicht bestimmungs-
gemaBem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdéhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Ein-
nahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kom-
binationen mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei abruptem Absetzen nach ldngerem hoch dosiertem,
nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch von Schmerz-
mitteln kénnen Kopfschmerzen sowie Mudigkeit, Mus-
kelschmerzen, Nervositat und vegetative Symptome
auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt innerhalb we-
niger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme von
Schmerzmitteln unterbleiben und die erneute Einnah-
me nicht ohne &rztlichen Rat erfolgen.

Ohne éarztlichen oder zahnarztlichen Rat sollten Sie
Paracetamol-haltige Arzneimittel allgemein nur wenige
Tage und nicht in erhéhter Menge einnehmen.

Einnahme von Doregrippin® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger oder bis zu 2 Wochen zurtckliegen-
der Einnahme von bestimmten stimmungsaufhellenden
Arzneimitteln (MAO-Hemmer, selektive Serotonin Wie-
deraufnahmehemmer oder trizyklische Antidepressiva)
sind Wirkungen auf das Zentralnervensystem wie Er-
regungszustande und Verwirrtheit, hohes Fieber, Ver-
anderungen von Atmungs- und Kreislauffunktionen
(sogenanntes Serotonin-Syndrom) sowie ein starker
Blutdruckanstieg mdglich.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel, die
das zentrale Nervensystem dampfen und bei gleichzei-
tiger Aufnahme von Alkohol, kann die Wirkung verstarkt
werden.

Gleichzeitige Anwendung von trizyklischen Antidepres-
siva, Betdubungsmitteln (Anasthetik), herzwirksamen
Glykosiden (z. B. Digoxin), sogenannten COMT-Hem-
mern zur Behandlung von Parkinson-Erkrankungen,
schleimhautabschwellenden Mitteln, Appetitziglern
und anderen sympathomimetisch (adrenalinahnlich)
wirkenden Arzneimitteln kann zu verstarkten Herz-
Kreislauf-Wirkungen dieser Medikamente (z. B. Blut-
druckanstieg, unregelmaBiger Herzschlag, erhdhtes
Herzanfallrisiko) fihren. Ebenso kann die Wirkung von
Atropinsulfat und von Medikamenten, die das zentrale
Nervensystem dampfen, verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Beta-Blockern (z. B.
Propanolol) oder anderen Antihypertonika (z. B. Gua-
nethidin oder Reserpin) mit Phenylephrin kann es zum
Blutdruckanstieg kommen. Die Wirkung von Antidiabe-
tika kann verringert werden.

Weitere Wechselwirkungen sind moéglich mit:

— Arzneimitteln gegen Gicht wie Probenecid:
Bei gleichzeitiger Einnahme von Probenecid sollte
die Dosis von Doregrippin® verringert werden, da
der Abbau von Doregrippin® verlangsamt sein kann.

— Arzneimitteln zur Senkung erhdhter Blutfettwerte
wie Cholestyramin: Diese konnen die Aufnahme von
Paracetamol und damit die Wirksamkeit von Dore-
grippin® verringern.

— Arzneimitteln gegen Epilepsie wie Phenytoin, Carb-
amazepin oder Phenobarbital, bestimmten Schlaf-
mitteln sowie Arzneimitteln gegen Tuberkulose (Ri-
fampicin oder Isoniazid): Diese kénnen auch durch
sonst unschadliche Dosen des Wirkstoffes Parace-
tamol Leberschaden hervorrufen. Gleiches gilt auch
bei Alkoholmissbrauch.

— Breitbandantibiotika wie Chloramphenicol: Bei
gleichzeitiger Einnahme von Paracetamol und Chlo-
ramphenicol kann die Ausscheidung von Chloram-
phenicol deutlich verlangsamt sein, mit dem Risiko
einer erhdhten Toxizitat.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cu-
marinderivaten (Arzneimittel zur Herabsetzung der
Gerinnungsféahigkeit des Blutes) sind bezulglich ihrer
klinischen Bedeutung noch nicht zu beurteilen. Eine
Langzeitanwendung von Doregrippin® bei Patienten,
die mit blutgerinnungshemmenden Mitteln (oralen Anti-
koagulantien) behandelt werden, sollte daher nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zi-
dovudin wird die Neigung zur Verminderung der weiBen
Blutkorperchen (Neutropenie) verstarkt. Doregrippin®
soll daher nur nach arztlichem Anraten gleichzeitig mit
Zidovudin eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer
Verlangsamung der Magenentleerung flhren, wie z. B.
Propanthelin, kdnnen Aufnahme und Wirkungseintritt
von Paracetamol verzdgert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer
Beschleunigung der Magenentleerung fiihren, wie z. B.
Metoclopramid, kénnen Aufnahme und Wirkungsein-
tritt von Paracetamol beschleunigt werden.



Auswirkungen der Einnahme von Doregrippin® auf La-

boruntersuchungen:
Die Harnsaurebestimmung sowie die Blutzuckerbe-
stimmung kénnen beeinflusst werden.

Einnahme von Doregrippin® zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Waéhrend der Einnahme von Doregrippin® sollte Alko-
holgenuss mdéglichst vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.
Wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf Dore-
grippin® nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Doregrippin®
sind bisher keine Beeintrachtigungen der Verkehrs-
tlchtigkeit und beim Bedienen von Maschinen bekannt
geworden.

Bei der Auslbung dieser Tétigkeiten sollte die Mdg-
lichkeit von nachteiligen Effekten wie Schwindelgefihl,
Verwirrung oder Sehstdérungen in Betracht gezogen
werden.

3. WIE IST DOREGRIPPIN® EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Ab-
sprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche tber 14 Jahren nehmen
bei Bedarf 1-2 Filmtabletten bis zu 3mal taglich ein.
Kinder von 11 bis 14 Jahren erhalten 1 Filmtablette bis
zu 3mal taglich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Doregrippin® unzerkaut mit etwas Fllssig-
keit ein. Die Einnahme nach den Mahlzeiten kann zu
einem verzdgerten Wirkungseintritt fihren.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Doregrippin® ohne &rztlichen Rat nicht lan-
ger als 3 Tage ein.

Besondere Patientengruppen

Leberfunktionsstérungen und leichte Einschrénkung
der Nierenfunktion

Bei Patienten mit Leber- und Nierenfunktionsstérungen
sowie Gilbert-Syndrom muss die Dosis vermindert bzw.
das Dosisintervall verlangert werden.

Altere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Kinder unter 11 Jahren
Doregrippin® sollte von Kindern unter 11 Jahren nicht
eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Doregrippin® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Doregrippin®
ist u. a. aufgrund der Gefahr von Leberversagen sofort
ein Arzt zu benachrichtigen.

Bei beabsichtigter oder versehentlicher Uberdosie-
rung mit Doregrippin® kdnnen anfangs Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, erhéhter Blutdruck mit Herzklop-
fen, Sehstérungen, Schwindel und allgemeines Krank-
heitsgeflhl auftreten.

Bei einer Uberdosierung mit Paracetamol treten im All-
gemeinen innerhalb von 24 Stunden Beschwerden auf,
die Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Blasse und
Unterleibsschmerzen umfassen. Trotz Besserung des
subjektiven Allgemeinbefindens kann es zu einer fort-
schreitenden Schadigung der Leber kommen bis hin
zum Leberkoma.

Unabhéngig davon kann es auch zu Nierenschaden mit
einem Riickgang der Urinausscheidung kommen.

Je nachdem wie lange die Einnahme zurickliegt, wer-

den folgende MaBnahmen empfohlen:

— Innerhalb der ersten sechs Stunden kann eine
Giftentfernung durch herbeigefiihrtes Erbrechen
oder Magenspllung sinnvoll sein.

— Die intravenése Gabe von Mitteln wie Cysteamin
oder N-Acetylcystein sollte méglichst in den ersten
acht Stunden nach einer Vergiftung erfolgen, um die
zellschadigenden Stoffwechselprodukte von Para-
cetamol zu neutralisieren.

— Eine Blutwasche (Dialyse) kann die Konzentration
von Paracetamol im Blut senken.

Bei geféhrlich erhéhtem Blutdruck kann die Gabe von
Alpha-Rezeptorenblockern sinnvoll sein.

Die weiteren Mdglichkeiten zur Behandlung einer Ver-
giftung mit Doregrippin® richten sich nach dem AusmaB
und Verlauf sowie den Krankheitszeichen.

Wenn Sie die Einnahme von Doregrippin® vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Fihren Sie
die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Doregrippin® abbrechen
Bei bestimmungsgemaBer Einnahme von Doregrippin®
sind keine Besonderheiten zu beobachten.

Bei plotzlicher Beendigung der Einnahme (Absetzen)
nach langerem nicht bestimmungsgeméaBem, hoch-
dosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen sowie Mdudigkeit, Muskelschmerzen,
Nervositdt und vegetative Symptome auftreten. Diese
Folgen des Absetzens klingen innerhalb weniger Tage
ab. Bis dahin sollten keine Schmerzmittel eingenom-
men werden. Auch danach soll eine erneute Einnahme
nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

+ Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

» Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

+ Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

+ Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

+ Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

« Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar.

Maogliche Nebenwirkungen
Herzerkrankungen

Sehr selten: Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen und
Herzenge (pectanginése Beschwerden)

GefaBerkrankungen
Selten: Blutdruckanstieg, starke Kopfschmerzen

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: leichter Anstieg bestimmter Leberenzyme (Se-
rumtransaminasen)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Stérungen des Blutbildes wie Verminde-
rung der weiBen Blutzellen (Leukopenie, Agranulozyto-
se), verminderte Anzahl an Blutplattchen (Thrombozy-
topenie) oder eine Verringerung der Anzahl aller Zellen
des Blutes (Panzytopenie)

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: die Atemwege betreffende Uberempfind-
lichkeitsreaktionen. Bei vorbelasteten Personen kann
durch Paracetamol eine Verkrampfung der Atemmus-
kulatur (Bronchialspasmus) ausgelost werden (Analge-
tika-Asthma)

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Haut-
ausschlag, Quinke-Odem, Atemnot, SchweiBausbruch,
Ubelkeit, Blutdruckabfall bis hin zum Schock

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Sehr selten wurden Falle von schweren Hautreaktionen
berichtet.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Doregrippin® nicht nochmals eingenom-
men werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit
er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

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 koénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das
Meldesystem beim Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3 in 53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST DOREGRIPPIN® AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,Verwendbar bis:“ an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 INFOR-
MATIONEN
Was Doregrippin® enthalt

Die Wirkstoffe sind:
1 Filmtablette enthalt 500 mg Paracetamol und 10 mg
Phenylephrinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon 25, Povidon 30, mikrokristalline Cellulose,
pregelatinierte Maisstérke, Maisstarke, Stearinsdu-
re, Talkum, Simeticon, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Macrogol 6000, Croscarmellose-
Natrium, Crospovidon, Poly[butylmethacrylat-co-(2-
dimethylaminoethyl)-methacrylat-co-methylmeth-
acrylat] (1:2:1)

Wie Doregrippin® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde Tablette mit der Markierung ,,21“ auf der
Unterseite

Originalpackung mit 20 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG,
Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn,

Telefon: 02371/937-0, Telefax: 02371/937-106,
www.medice.de, e-mail: info@medice.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Oktober 2014.
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