Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

GeloProsed 1000 mg/ 12,2 mg
Pulver zum Einnehmen

Wirkstoffe: Paracetamol und Phenylephrinhydrochlorid

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss GeloProsed jedoch vorschriftsgemél eingenommen

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist GeloProsed und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist GeloProsed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

NG

1. Was ist GeloProsed und wofiir wird es angewendet?

GeloProsed ist ein Pulver zum Einnehmen und enthélt eine Kombination von Wirkstoffen zur
Linderung der Beschwerden von Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten, wie
Schmerzen, Kopfschmerzen, Halsschmerzen und Fieber, wenn diese mit einer Anschwellung
der Nasenschleimhaut einhergehen.

Paracetamol ist ein bekanntes Schmerzmittel (Analgetikum). Es ist wirksam gegen Schmerzen,
einschlieBlich Kopfschmerzen, und kann auch Fieber senken (Antipyretikum).
Phenylephrinhydrochlorid (abschwellendes Mittel) fithrt zum Abschwellen der
Nasenschleimhaut.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von GeloProsed beachten?

GeloProsed darf nicht zusammen mit einem anderen Paracetamol-haltigen Arzneimittel
eingenommen werden. Wéhrend der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie auch auf den
Konsum grofler Mengen Alkohol verzichten.

GeloProsed darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Paracetamol oder Phenylephrinhydrochlorid oder einen der
sonstigen Bestandteile von GeloProsed sind (weitere Informationen siehe Abschnitt 6)




wenn Sie eine schwerwiegende Herzkrankheit haben

wenn Sie hohen Blutdruck (Hypertonie) oder einen seltenen Tumor des Nebennierenmarks
(Phéochromozytom) haben

wenn Sie mit einem Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten Monoaminooxidase-
Inhibitoren (MAOI) behandelt werden oder in den letzten 14 Tagen ein solches Arzneimittel
eingenommen haben. Diese Arzneimittel werden gewohnlich zur Behandlung von
Depressionen eingesetzt.

wenn Sie eine Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) haben

wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist

wenn Sie viel Alkohol trinken oder in der Vergangenheit getrunken haben (Alkoholabusus)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie GeloProsed anwenden,

wenn Sie an einem Raynaud-Syndrom leiden (Blédsse und Taubheitsgefiihl in Fingern und
Zehen infolge schlechter Durchblutung)

wenn Sie an Diabetes mellitus leiden

wenn Sie an Untererndhrung leiden oder dehydriert sind

wenn Sie Nierenprobleme haben

wenn Sie eine Leberkrankheit haben, die nicht mit Strukturverdnderungen der Leber
verbunden ist (nicht-zirrhotische Leberkrankheit)

wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln behandelt werden, die die Leberfunktion
beeintrichtigen

wenn Sie an Blutarmut (hdmolytischer Andmie) leiden

wenn Sie an Glutathionmangel leiden

wenn Sie an einer vergroferten Prostata (benignem Prostatasyndrom) leiden

wenn Sie an einem Engwinkelglaukom leiden.

Einnahme von GeloProsed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirksamkeit bestimmter Behandlungen kann durch die gleichzeitige Anwendung von
GeloProsed beeintrachtigt werden. Manche Arzneimittel konnen auch die Wirkung von
GeloProsed beeinflussen.



GeloProsed darf nicht eingenommen werden, wenn Sie mit einem Monoaminooxidase-Inhibitor
(MAOI) behandelt werden oder eine solche Behandlung erst vor kurzem (weniger als 2
Wochen) beendet wurde. Es besteht sonst die Gefahr einer Bluthochdruckkrise.

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, bevor Sie GeloProsed einnehmen, wenn Sie die

folgenden Arzneimittel anwenden:

- Blutdrucksenkende Mittel aus der Gruppe der Betablocker

- Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck, Beinschmerzen infolge von
GefaBproblemen oder Raynaud-Syndrom (Vasodilatatoren)

- Mittel zur Behandlung von Depressionen aus einer bestimmten Arzneimittelklasse
(trizyklische Antidepressiva)

- andere abschwellende Mittel

- Mittel zur Behandlung von Schlafstdrungen oder Epilepsie (Barbiturate)

- Mittel zur Senkung der Cholesterinwerte im Blut (Cholestyramin)

- Mittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen (Metoclopramid und Domperidon)

- Blutverdiinnende Mittel (Warfarin und andere Cumarine). Die blutverdiinnende Wirkung
kann durch Paracetamol verstirkt werden.

- Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos von Blut- und
Fliissigkeitsanomalien (metabolische Azidose mit vergroBerter Anionenliicke), die dringend
behandelt werden miissen. Diese konnen insbesondere bei schwerer Niereninsuffizienz,
Sepsis (wenn Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschéden fiihren),
Mangelerndhrung, chronischem Alkoholismus und bei Anwendung der maximalen
Tagesdosen von Paracetamol auftreten.

Bitte beachten Sie, dass diese Hinweise auch fiir Arzneimittel gelten knnen, die Sie vor einiger
Zeit angewendet haben oder in absehbarer Zukunft anwenden werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Ihren Apotheker, wenn Sie zurzeit andere Arzneimittel
anwenden oder bis vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenden Sie abschwellende Nasentropfen nicht gleichzeitig mit GeloProsed an.

Schwangerschaft,Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme von Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft: Die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft wird
nicht empfohlen; Phenylephrin kann die Durchblutung der Plazenta verringern. Wenn Sie eine
Frau sind und bereits Priaeklampsie hatten (eine Schwangerschaftskomplikation mit hohem
Blutdruck und plétzlicher Bildung von Wassereinlagerungen (Odemen)), sollten Sie
GeloProsed mit Vorsicht anwenden.

Falls erforderlich, sollten Sie die geringstmdgliche Dosis anwenden, mit der IThre Schmerzen
und/oder Ihr Fieber gelindert werden, und Sie sollten das Arzneimittel fiir den kiirzest
mdglichen Zeitraum anwenden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, falls die Schmerzen und/oder
das Fieber nicht gelindert werden oder Sie das Arzneimittel hdufiger einnehmen miissen.

Stillzeit: Da zur Anwendung dieses Arzneimittels keine ausreichenden Daten vorliegen, sollte
es wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fortpflanzungfihigkeit: Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die Fertilitdt bei Ménnern
und Frauen wurden nicht untersucht. Wenn Sie beabsichtigen schwanger zu werden, sollten Sie
mit Threm Arzt sprechen, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von GeloProsed auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von GeloProsed

GeloProsed enthélt Aspartam. Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schédlich
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.Dieses
Arzneimittel enthilt 23,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Dosis.
Dies entspricht 1,2 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist GeloProsed einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben oder
genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen, dlteren Personen und Jugendlichen ab 12 Jahren:
GeloProsed wird eingenommen. Geben Sie den Inhalt eines Einzeldosis-Beutels in den Mund
direkt auf die Zunge. Dort 16st sich das Pulver auf und kann dann ohne Wasser geschluckt
werden.

Nach 4 bis 6 Stunden kann eine weitere Einnahme erfolgen. Innerhalb von 24 Stunden diirfen
nicht mehr als 3 Dosen (Inhalt von 3 Beuteln) eingenommen werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht langer als 3 Tage angewendet werden.

Wenn die Symptome Ihrer Erkdltung oder Ihres grippalen Infekts sich nach 3 Tagen nicht
gebessert haben oder sich verschlimmern, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei Kindern:
GeloProsed darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von GeloProsed eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich im Falle einer Uberdosierung sofort an einen Arzt, auch wenn Sie keine
Beschwerden haben. Die Gefahr einer verzogert einsetzenden schwerwiegenden
Leberschiadigung besteht auch dann, wenn Sie keine Beschwerden haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

GeloProsed enthilt eine Kombination von zwei verschiedenen Bestandteilen.

Im folgenden Abschnitt finden Sie Informationen zu den unerwiinschten Wirkungen. Keine der
schwerwiegenden unerwiinschten Wirkungen von Phenylephrin oder Paracetamol ist besonders
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hervorzuheben. Sollten Sie eine schwerwiegende, unerwiinschte Wirkung bei sich beobachten
und Hilfe oder weitere Informationen bendtigen, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

Mogliche Nebenwirkungen von Phenylephrin sind:
Haufige Nebenwirkungen (kénnen 1 von 10 Behandelten betreffen):

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Appetitminderung, Ubelkeit und Erbrechen

Seltene Nebenwirkungen (koénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Herzerkrankungen:

Schnellerer Herzschlag oder spiirbares Herzklopfen
Gefilerkrankungen:

Blutdruckanstieg
Erkrankungen des Immunsystems:

Allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Hautausschlag,
Quaddeln, schwerer allergischer Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim Atmen oder Schwindel
und Bronchospasmus fiihrt

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Erkrankungen des Nervensystems:

Schlafstorungen, Nervositit, Zittern, Angstzustinde, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit,
Reizbarkeit, Schwindel und Kopfschmerzen

Mogliche Nebenwirkungen von Paracetamol sind:

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Erkrankungen des Blutes, durch die die Neigung zu Blutungen, Blutergiissen, Fieber
und Infektionen ansteigen kann (einschlieBlich Erkrankungen der Thrombozyten
(Blutplattchen), Agranulozytose, Leukopenie, Thrombozytopenie, hdmolytische
Anémie, Panzytopenie)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes:
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag und Quaddeln, Juckreiz, Schwitzen,
dunkelrote Flecken auf der Haut, schwerwiegende allergische Reaktion, die zu
Schwellungen von Gesicht oder Rachen fiihrt (Angioodem)

Erkrankungen des Immunsystems:
Allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag, Quaddeln,
schwerwiegende allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schwindel und Bronchospasmus fiihrt

Leber- und Gallenerkrankungen:
Leberfunktionsstorungen (Anstieg der hepatischen Transaminasen), Leberversagen,
Lebernekrose, Erkrankung der Leber mit Gelbfarbung der Augen und Haut (Gelbsucht)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Erkrankung der Nieren: interstitielle Nephritis nach léngerer Anwendung hdherer Dosen
Paracetamol, triiber Urin (sterile Pyurie)
Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes:
Sehr selten wurden Fille von schweren Hautreaktionen berichtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
- Ansammlung von Fliissigkeit im Kehlkopf
- anaphylaktischer Schock




- Abnahme der Anzahl von roten Blutkorperchen, was zu Blasse der Haut und Schwéche oder
Kurzatmigkeit fiihren kann (Anédmie)

- Leberverdnderung und Leberentziindung

- Nierenveridnderung (schwerwiegende Niereninsuffizienz, Blut im Urin (Hdmaturie),
Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Anurie)

- Gastrointestinale Wirkungen

- Schwindel und Drehschwindel

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Es ist davon auszugehen, dass Héufigkeit, Art und Schweregrad von Nebenwirkungen bei
Kindern iiber 16 Jahren denen bei Erwachsenen entsprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist GeloProsed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen GeloProsed nach dem auf dem Beutel und der Faltschachtel nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.

In der Originalpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iliber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie

es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GeloProsed enthilt

- Die Wirkstoffe sind:
Paracetamol 1000 mg und Phenylephrinhydrochlorid 12,2 mg.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Ascorbinsdure, Xylitol, Ethylcellulose, Natriumcarbonat, Weinsdure, Magnesiumcitrat,
Aspartam, Magnesiumstearat und Cassis-Aroma.


http://www.bfarm.de/
https://www.bfarm.de/DE/Buergerbereich/Arzneimittel/arzneimittelentsorgung.html?nn=596582

Wie GeloProsed aussieht und Inhalt der Packung

GeloProsed ist ein weilles Pulver zum Einnehmen, abgepackt in Einzeldosis-Beuteln.

Jede Packung enthilt 10 Beutel (je 1635 mg).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

Kieler StraBBe 11 - 25551 Hohenlockstedt - Deutschland
Tel: (+49) 4826 59-0 - Fax: (+49) 4826 59-109

E-mail: info@pohl-boskamp.de

Internet: www.pohl-boskamp.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2022.


mailto:info@pohl-boskamp.de
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