Liebe Patientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam,

weil sie wichtige Tnformationen‘darlber enthalt, was Sie bei der -
Anwendung dieses Arzneimittels beachten solien. Wenden Sie

sich bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Doregrippin® Tabletten
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthlt:
Arzneilich wirksame Bestandteile:
Paracetamol 500 mg
Phenylephrinhydrochlorid 10 mg
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Sonstige Bestandteile:

Povidon, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke, Mais-
starke, Stearinsaure, Talkum, Simeticon, Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat, Macrogol 6000, Polymethacrylate, Croscarmellose, Cros-
povidon.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 20 Filmtabletten (N1)

Doregrippin® enthalt die schmerzstilende und fiebersenkende
Substanz Paracetamol sowie die nasenschleimhautabschwellende
Substanz Phenylephrin. Aufgrund dieser Wirkstoffkombination
wird dieses Arzneimitte! bei Erkaltung und grippalen Infekten
eingesetzt.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Rentschler Arzneimitte! GmbH

Postfach 1461, 88464 Laupheim

Telefon (0 73 92) 7 01-0, Telefax (0 73 92) 7 01-3 00

Hersteller:

Rentschler Pharma GMbH e - — - - - R
Postfach 1461, 88464 Laupheim

Telefon (0 73 92) 7 01-0, Telefax (0 7392)701-300

Anwendungsgebiete s

Zur Behandlung der Symptome von Erkaltungen und grippalen
Infekten wie Fieber, Schnupfen, Kopf- und Gliederschmerzen.
Fiir Kinder ab 10 Jahren und fiir Erwachsene.

Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Doregrippin® nicht einnehmen?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe
oder sonstigen Bestandteile sollen Sie Doregrippin® nicht ein-
nehmen. Doregrippin® soll ebenfalls nicht angewendet werden,
bei Schilddriisenliberfunktion, Engwinkelglaukom, Nebennieren-
marktumoy, ProstatavergroBerung mit Restharnbildung sowie bei
genetisch bedingtem Mangel an Glucose-6-Phosphat-Dehydro-
genase. Wahrend der Behandlung mit trizyklischen Antidepressiva
oder Monoaminoxidase-Hemmstoffen soll Doregrippin® nicht ein-
genommen werden. Bei vorausgegangener Einnahme dieser Medi-
kamente sollte ein behandlungsfreies Intervall von 2 - 3 Wochen
eingehatten werden.

Wann durfen Sie Doregrippin® erst nach Riicksprache mit

lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Doregrippin® nur unter

bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht ein-

nehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt. Dies gilt auch,

wenn diese Angaben bei thnen friher einmal zutrafen. Sie soliten

Doregrippin® nur mit besonderer Vorsicht {d. h. in groBeren Ein-

nahmeabstanden oder in verminderter Dosis) und unter arztlicher

Kontrolle einnehmen bei:

- Leberfunktionsstérungen (z.8. durch chronischen
AlkoholmiBbrauch, Leberentziindungen)

- vorgeschadigter Niere

- angeborenem vermehrtem Bilirubin-Gehalt des Blutes
(Gilbert-Syndrom oder Meulengracht-Krankheit).

Bei schweren organischen Herz- und GeféBveranderungen, bei
Herzrhythmusstdrungen und bei Bluthochdruck soll Doregrippin®
nur nach Befragen thres Arztes angewendet werden.
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_ von Arzneimitteln, die zu beschleunigtem Arzneimittelabbau in der

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit darf Doregrippin®
nicht einigenommen werden.

Was ist bei Kindern und &lteren Menschen zu bericksichtigen?
Doregrippin® ist nicht fir Kinder unter 10 Jahren geeignet.

VorsichtsmaBnahmed fiir die Anwendung

und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden ?
Doregrippin® soll !angere Zeit oder in hoheren Dosen nicht chne
Befragen des Arztes oder Zahnarztes angewendet werden. Bei
ldngerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgeméBem Gebrauch
von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.
Nach abruptem Absetzen nach langerem hochdosiertem, nicht
bestimmungsgeméBem Gebrauch von Schmerzmitteln konnen
Kopfschmerzen sowie Mildigkeit, Muskelschmerzen, Nervositét
und vegetative Symptome auftreten. Die Absetzsymptomatik klingt
innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soll die Wiedereinnahme
von Schmerzmitteln unterbieiben und die ereute Einnahme nicht
ohne drztlichen Rat erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Doregrippin®?

Was mdissen Sie beachten, wenn Sie zusatz//ch andere Arzneimitte!
einnehmen ?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem an-
gewandte Arzneimittel gelten kdnnen. Bei gleichzeitiger Einnahme

Leber fiihren (Enzyminduktion), wie z. B. bestimmte Schlafmittel
und Antiepileptika (Arzneimittel gegen Krampfanfélle des Gehirns,
z.8B. Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin) sowie Rifampicin
(einem Tuberkulosemittel), konnen auch durch sonst unschadliche
Dosen von Paracetamol Leberschaden hervorgerufen werden.
Gleiches gilt bei Alkoholmissbrauch.

Wechselwirkungen zwischen Paracetamol und Cumarinderivaten
(Arzneimittel zur.Herabsetzung der Gerinnungsfahigkeit des
Blutes) sind beziiglich ihrer klinischen Bedeutung noch nicht

zu beurteilen. Eine Langzeitanwendung von Doregrippin® bei
Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Mitteln (oralen
Antikoagulantien) behandelt werden, solite daher nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol und Chioramphenicol
kann die Ausscheidung von Chloramphenicol deutlich verlangsamt
sein mit dem Risiko einer erhhten Toxizitat.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Paracetamol und Zidovudin
wird die Neigung zur Verminderung weiBer Blutkdrperchen
(Neutropenie) verstérkt. Doregrippin® soll daher nur nach drzt-
lichem Anraten gleichzeitig mit Zidovudin eingenommen werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Verlang-
samung der Magenentleerung fiihren, wie z. B. Propanthelin,
konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol verzogert
werden..

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln, die zu einer Beschleu-
nigung der Magenentleerung fihren, wie z.B. Metoclopramid,
konnen Aufnahme und Wirkungseintritt von Paracetamol beschleu-
nigt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von blutdrucksenkenden Arzneimitteln,
die Guanethidin oder Reserpin enthalten, kann es zu einem
Blutdruckanstieg kommen. Ebenfalls kann es zu einer Wirkungs-
verstarkung auf Herz und GefaBe kommen bei gleichzeitiger
Anwendung von trizyklischen Antidepressiva, Monoaminoxidase-
Hemmstoffen, Narkosemitteln, Herzglykosiden und Betablockermn
(blutdrucksenkende Mittel). Die Wirkung von Antidiabetika (blut-
zuckersenkende Stoffe) kann vermindert werden.
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Welche Genussmittel, Speisen und Getranke solften Sie meiden?
Wahrend der Anwendung von Doregrippin® sollte Alkohol-
genuss moglichst vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Doregrippin®
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da Doregrippin® sonst nicht richtig wirken
kann!

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Doregrippin®
einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche ber 14 Jahren nehmen bei Bedarf

1 - 2 Tabletten bis zu 3mal taglich ein. Kinder von 10 bis 14 Jahren
erhalten 1 Tablette bis zu 3mal tdglich. Bei Patienten mit Leber-
oder Nierenfunktionsstérungen sowie bei Patienten mit genetisch
bedingtem Mangel an Glucose-6-Phosphatdehydrogenase muss
die Dosis vermindert bzw. das Dosisintervall verldngert werden.

Wie und wann sollten Sie Doregrippin® einnehmen ?
Nehmen Sie Doregrippin® unzerkaut mit etwas Flussigkeit ein.
Die Einnahme nach den Mahizeiten kann zu einem verzdgerten
Wirkungseintritt fiihren.

Wie lange sollten Sie Doregrippin® einnehmen?
Wenden Sie Doregrippin® ohne érztlichen oder zahnarztlichen
Rat nicht langer als 3 - 4 Tage an.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Doregrippin® in zu groBen Mengen
eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Bei beabsichtigter oder versehentlicher Uberdosierung mit
Doregrippin® kénnen anfangs (1. Tag) Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, erhdhter Blutdruck mit Herzklopfen, Sehstdrungen,
Schwitzen, Schiafrigkeit und allgemeines Krankheitsgefihl auf-
treten. Trotz Besserung des subjektiven Allgemeinbefindens am
2.Tag, kann es zu einer fortschreitenden Schadigung der Leber
kommen bis hin zum Leberkoma am 3. Tag.

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Doregrippin® ist zwin-

gend ein Arzt zu benachrichtigen. Je nachdem wie lange die

Einnahme zurickliegt, werden folgende MaBnahmen empfohlen:

- Innerhalb der ersten sechs Stunden kann eine Giftentfernung
durch herbeigefiihrtes Erbrechen oder Magenspillung sinnvoll
sein.

- Die intraventse Gabe von Gegenmittein wie z.8. Cysteamin
oder N-Acetylcystein solite moglichst in den ersten acht Stunden
nach einer Vergiftung erfolgen, um die zellschadigenden Stoff-
wechselprodukte von Paracetamol zu neutralisieren.

- Eine Blutwasche (Dialyse) kann die Konzentration von Para-
cetamo! im Blut senken.

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

Die weiteren Moglichkeiten zur Behandlung einer Vergiftung mit
Doregrippin® richten sich nach dem AusmaB und Verlauf sowie den
Krankheitszeichen.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Doregrippin®
eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?
Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge
ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben, fort.

Was mussen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unter-
brechen oder vorzeitig beenden wollen?

Hier sind bei bestimmungsgemaBer Einnahme von Doregrippin®
keine Besonderheiten zu beachten. Bei plotzlicher Beendigung
der Einnahme (Absetzen) nach léngerem nicht bestimmungs-
gemaBem, hochdosiertem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen
Kopfschmerzen sowie Miidigkeit, Muskelschmerzen, Nervositét
und vegetative Symptome auftreten. Diese Folgen des Absetzens
kiingen innerhalb weniger Tage ab. Bis dahin soliten keine
Schmerzmittel eingenommen werden. Auch danach soll eine
erneute Einnahme nicht ohne arztlichen Rat erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei Einnahme von
Doregrippin® auftreten?

Selten kann es zu Hautrétungen, sehr selten zu allergischen
Reaktionen mit Hautausschidgen (allergisches Exanthem) kommen.
AuBerst selten kann es zu Stérungen der Blutbildung (allergische
Thrombozytopenie oder Leukopenie, in Einzelféllen eine Agranulo-
zytose oder Panzytopenie) kommen. In Einzelfallen ist bei empfind-
lichen Personen eine Verkrampfung der Muskulatur der Luftwege
(Bronchialmuskulatur) mit Atemnot ausgeldst worden (Analgetika-
Asthma). In Einzelféllen sind flr den Wirkstoff Paracetamol weiter-
gehende Uberempfindlichkeitsreaktionen (Schwellungen im
Gesicht, Atemnot, SchweiBausbruch, Ubelkeit, Blutdruckabfall bis
hin zum Schock) beschrieben worden.

Durch den Wirkstoff Phenylephrin kann es in seltenen Fallen

zu Blutdruckanstieg, Herzklopfen, starken Kopfschmerzen, Herz-
rhythmusst6rungen und einem Engegefiihl im Brustbereich
kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefUhrt sind, teilen Sie diese bitte
fhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, soll Doregrippin® nicht nochmals eingenommen werden.
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Ober den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderfiche weitere MaBnahmen entscheiden
kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
Doregrippin® nicht nochmals eingenommen werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Packung aufge-
druckt. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem
Datum.

Achten Sie stets darauf, das Arzneimittel so aufzubewahren,
dass es firr Kinder nicht zu erreichen ist!

Stand der Information
Dezember 2003

Liebe Patientin, lieber Patient,

das Wort ,Grippe” hat es in sich und fiihrt immer wieder zu
Verwechslungen. Es wird flir zwei verschiedene Erkrankungen
gebraucht, die sich in einigen Beschwerden allerdings auch
sehr ahnlich sind. Die eigentliche, echte ,Grippe” (Influenza)
ist eine Infektion mit einem Grippe-Virus.

Gewohnlich verursacht dieser Krankheitserreger in weiten
Gebieten eine Grippe-Epidemie. Ein wirksamer Schutz ist nur
mit einem speziellen Impfstoff méglich; die Impfung muss
jahrlich wiederholt werden. Eine Erkaltung ist meist gekenn-
zeichnet durch Niesen und Nasentaufen, behinderte Nasen-
atmung, Kratzen im Rachen, Halsentziindung, Heiserkeit und
oft auch trockenen Husten. Hinzu kdnnen Kopfschmerzen,
Frissteln, Abgeschlagenheit, haufig auch leichtes bis maBiges
Fieber und Schwitzen kommen. Dieses Beschwerdebild wird
falschlicherweise oft als , Grippe” bezeichnet, heiBt aber in der
Tat , grippaler Infekt”. Eine echte Grippe kann eine schwere
Verfaufsform annehmen.
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Bei einem , grippalen Infekt” kann Doregrippin - dazu beitragen,
{hre Beschwerden zu lindern. Doregrippin® senkt das Fieber, be-
kampft Kopf- und Gliederschmerzen und fihrt zum Abschwellen
der Nasenschleimhaut. Wenn sich jedoch nach 3 - 4 Tagen keine
Besserung einstellt, soliten Sie einen Arzt aufsuchen.

Wir wiinschen thnen gute Besserung
Ihre Rentschler Arzneimittel GmbH



