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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

GeloProsed®
PonL Boskamp @ 1000 mg/12,2 mg
Pulver zum Einnehmen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS e mittelschwerer bis schwerer Einschran- Phenylephrin:

4

GeloProsed® 1000 mg/12,2 mg
Pulver zum Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Beutel (1635 mg) enthalt:
Paracetamol 1000 mg
Phenylephrinhydrochlorid* 12,2 mg

* Entsprechend Phenylephrin (Base)
10,0 mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Jeder Beutel (1635 mg) enthalt:

20,0 mg Aspartam — eine Phenylalaninquelle
23,8 mg Natrium

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Pulver zum Einnehmen
GeloProsed® ist ein weiBes Pulver in Einzel-
dosis-Beuteln zum Einnehmen.

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

GeloProsed® wird angewendet zur Linderung
der Symptome von Erkaltungskrankheiten
und grippalen Infekten, wie Schmerzen,
Kopfschmerzen, Halsschmerzen und Fieber,
wenn diese mit einer Anschwellung der
Nasenschleimhaut einhergehen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene, altere Patienten und Jugend-
liche ab 12 Jahren: Der Inhalt eines Beutels
wird direkt auf die Zunge gegeben.

Nach 4 bis 6 Stunden kann eine weitere Ein-
nahme erfolgen. Innerhalb von 24 Stunden
sollen nicht mehr als 3 Dosen eingenommen
werden.

Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.
Dieses Arzneimittel darf nicht langer als 3 Ta-
ge angewendet werden (Kurzzeitbehandlung).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Das Pulver sollte in den
Mund direkt auf die Zunge gegeben werden.
Dort 16st sich das Pulver auf und kann dann
ohne Wasser geschluckt werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol,
Phenylephrin oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile
Schwere koronare Herzkrankheit
Hypertonie oder Phaochromozytom
Hyperthyreose

Patienten, die mit einem Monoaminooxi-
dase-Inhibitor behandelt werden oder bei
denen eine Behandlung mit einem Mono-
aminooxidase-Inhibitor vor weniger als
zwei Wochen beendet wurde

e Stark eingeschrankte Leberfunktion

o Alkoholabusus

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
e Raynaud-Phanomen
e Diabetes mellitus

014070-85173

kung der Nierenfunktion
e |eichter bis mittelschwerer hepatozellula-
rer Insuffizienz (einschlieBlich Gilbert- Syn-
drom)
e gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimit-
teln, die die Leberfunktion beeintrachtigen
hamolytischer Anamie
Dehydrierung
chronischer Unterernahrung
Glutathiondepletion aufgrund metaboli-
scher Stérungen
e benignem Prostatasyndrom
e Engwinkelglaukom

Vorsicht ist geboten, wenn Paracetamol
gleichzeitig mit Flucloxacillin verabreicht wird,
da ein erhdhtes Risiko einer metabolischen
Azidose mit vergréBerter Anionenllcke (high
anion gap metabolic acidosis (HAGMA)) be-
steht, insbesondere bei Patienten mit schwe-
rer Nierenfunktionsstorung, Sepsis, Mangel-
erndhrung und anderen Ursachen flr Glu-
tathionmangel (z. B. chronischer Alkoholis-
mus) sowie bei Patienten, die Paracetamol
in maximalen Tagesdosen anwenden. Eine
engmaschige Uberwachung, einschlieBlich
der Untersuchungen auf Pidolsaure (Syno-
nym: ,,.5-Oxoprolin®) im Urin, wird empfohlen.

Dieses Arzneimittel soll nicht mit anderen
Arzneimitteln kombiniert werden, die Para-
cetamol enthalten. Héhere als die empfoh-
lenen Dosen kénnen zu schweren Leber-
schéden flhren. Klinische Anzeichen einer
Leberschadigung zeigen sich normalerweise
innerhalb von 2 Tagen nach der Einnahme.
Ein Gegenmittel muss so bald wie méglich
gegeben werden. Siehe auch den Abschnitt
4.9,

GeloProsed® enthalt 23,8 mg Natrium pro
Beutel, entsprechend 1,2 % der von der
WHO flr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung von 2 g.

Das Arzneimittel enthalt Aspartam als Quel-
le fir Phenylalanin und kann schadlich sein
fUr Patienten mit Phenylketonurie.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Paracetamol:

Die Resorption von Paracetamol wird durch
Metoclopramid oder Domperidon beschleu-
nigt und durch Cholestyramin verlangsamt.
Die gerinnungshemmende Wirkung von
Warfarin und anderen Cumarinen kann durch
regelmaBige Anwendung von Paracetamol
Uber einen l&ngeren Zeitraum verstarkt wer-
den; infolgedessen steigt das Blutungsrisiko;
gelegentliche Dosen haben keine nennens-
werte Wirkung.

Arzneimittel, die mikrosomale Leberenzyme
hemmen, wie z.B. Alkohol, Barbiturate,
Monoaminooxidase-Inhibitoren und trizykli-
sche Antidepressiva, kénnen die Hepato-
toxizitat von Paracetamol, insbesondere
nach Uberdosierung verstarken.

Vorsicht ist geboten, wenn Paracetamol
gleichzeitig mit Flucloxacillin angewendet
wird, da die gleichzeitige Anwendung mit
einer metabolischen Azidose mit vergréBer-
ter AnionenlUcke in Zusammenhang ge-
bracht wurde, insbesondere bei Patienten
mit Risikofaktoren (siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Phenylephrin kann zu unerwiinschten Wech-
selwirkungen mit anderen Sympathomime-
tika sowie mit Vasodilatatoren und Beta-
blockern fuhren. Die Anwendung ist kontra-
indiziert bei Patienten, die mit Monoamino-
oxidase-Inhibitoren behandelt werden oder
bei denen eine solche Therapie vor weniger
als zwei Wochen beendet wurde, weil das
Risiko einer hypertensiven Krise besteht.

Stillzeit

Schwangerschaft:

Paracetamol:

Eine groBe Datenmenge zu Schwangeren
weist weder auf eine Fehlbildungen verursa-
chende noch auf fetale/neonatale Toxizitat
hin. Epidemiologische Studien zur Neuro-
entwicklung von Kindern, die im Uterus Para-
cetamol ausgesetzt waren, weisen keine
eindeutigen Ergebnisse auf. Falls klinisch
erforderlich, kann Paracetamol wéahrend der
Schwangerschaft angewendet werden. Es
sollte jedoch mit der geringsten wirksamen
Dosis fur den moglichst kirzesten Zeitraum
und mit der geringstmdglichen Haufigkeit
angewendet werden.

Phenylephrin:

Aufgrund der vasokonstriktiven Eigenscharf-
ten von Phenylephrin sollte das Arzneimittel
bei Patientinnen mit Praeklampsie in der
Anamnese mit Vorsicht angewendet werden.
Phenylephrin kann die Durchblutung der
Plazenta reduzieren. Als VorsichtsmaBnahme
sollte eine Anwendung von GeloProsed®
wéhrend der Schwangerschaft vermieden
werden.

Stillzeit:

Paracetamol wird in die Muttermilch aus-
geschieden, jedoch in Klinisch irrelevanten
Mengen. Aufgrund der vorliegenden und
veroffentlichten Daten ist Stillen nicht kon-
traindiziert.

Es liegen keine Informationen Uber die An-
wendung von Phenylephrin in der Stillzeit
VOr.

Als VorsichtsmaBnahme sollte GeloProsed®
wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Die Auswirkungen von Paracetamol und

Phenylephrin auf die Fertilitdt bei Mannern
und Frauen wurden bislang nicht untersucht.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Die Haufigkeit auftretender Nebenwirkungen
wird normalerweise folgendermalBen klas-
sifiziert:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht Bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
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Paracetamol:
Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems:

Selten: Stdrungen der Blutzusammenset-
zung einschlieBlich Stérungen der Throm-
bozyten, Agranulozytose, Leukopenie,
Thrombozytopenie, hamolytischer Anamie,
Panzytopenie

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen ein-
schlieBlich Hautausschlag und Urtikaria,
Pruritus, Schwitzen, Purpura, Angioddem.
Sehr selten wurden Félle von schweren Haut-
reaktionen berichtet.

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten: allergische oder Uberempfindlich-
keitsreaktionen einschlieBlich Hautausschla-
gen, Urtikaria, anaphylaktischer Reaktion
und Bronchospasmus

Leber- und Gallenerkrankungen:

Selten: pathologische Leberfunktion (Anstieg
der hepatischen Transaminasen), Leberver-
sagen, Lebernekrose, lkterus

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Sehr selten: interstitielle Nephritis nach
langerer Anwendung héherer Dosen Para-
cetamol, sterile Pyurie (triber Urin)

Es wurden Einzelfélle von Larynxddem, ana-
phylaktischem Schock, Anamie, Verande-
rungen der Leber und Hepatitis, Verande-
rungen der Nieren (schwerwiegende Nieren-
insuffizienz, Hamaturie, Anurie), gastrointes-
tinalen Wirkungen und Schwindel mit unbe-
kannter Haufigkeit gemeldet.

Kinder

Es ist davon auszugehen, dass Haufigkeit,
Art und Schweregrad von Nebenwirkungen
bei Kindern Uber 16 Jahren denen bei Er-
wachsenen entsprechen.

Phenylephrin:

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr selten: Schlaflosigkeit, Nervositéat,
Tremor, Angstzustande, Ruhelosigkeit, Ver-
wirrtheit, Reizbarkeit, Schwindel und Kopf-
schmerzen kdnnen auftreten.

Herzerkrankungen:

Selten: Tachykardie, Palpitationen
GeféaBerkrankungen:

Selten: Blutdruckanstieg

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Haufig: Anorexie, Ubelkeit und Erbrechen

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten: Allergische oder Uberempfindlich-
keitsreaktionen einschlieBlich Hautausschlag,
Urtikaria, anaphylaktischer Reaktion und
Bronchospasmus

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-

Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Paracetamol: Bei Erwachsenen, die 10 g
Paracetamol oder mehr eingenommen ha-
ben, sind Leberschadigungen mdglich. Bei
Patienten mit Risikofaktoren (siehe unten)
kann schon die Einnahme von 5 g Paracet-
amol oder mehr zu einer Leberschadigung
fUhren.

Risikofaktoren

Risikofaktoren liegen vor, wenn der Patient:
(@) eine Langzeittherapie mit Carbamazepin,
Phenobarbiton, Phenytoin, Promidon,
Rifampicin, Johanniskraut-Praparaten
oder anderen Arzneimitteln erhalt, die die
Leberenzyme induzieren,

oder
regelmaBig Ethanol in Mengen konsu-
miert, die Gber den empfohlenen Mengen
liegen,

oder
wahrscheinlich eine Glutathiondepletion
aufweist, z. B. infolge einer Essstérung,
einer zystischen Fibrose, einer HIV-Infek-
tion, eines Hungerzustandes oder einer
Kachexie.

S
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Symptome

Nach einer Paracetamol-Uberdosierung
treten in den ersten 24 Stunden folgende
Symptome auf: Blasse, Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit und Bauchschmerzen. Eine
Leberschadigung kann 12 bis 48 Stunden
nach der Einnahme manifest werden. Es
kann zu Stoérungen des Glukosestoffwech-
sels und zu einer metabolischen Azidose
kommen. Bei schweren Vergiftungen kann
das Leberversagen zu Enzephalopathie,
Blutungen, Hypoglyka&mie, Hirnédem und
Tod fuhren. Auch ohne schwere Lebersché-
digung kann sich ein akutes Nierenversagen
mit akuter Tubulusnekrose entwickeln; drin-
gender Verdacht hierauf besteht bei Auf-
treten von Lendenschmerzen, Hamaturie
und Proteinurie. Auch Uber Herzrhythmus-
stérungen und Pankreatitis wurde berichtet.

Behandlung

Sofortige Behandlung ist bei einer Paraceta-
mol-Uberdosierung von entscheidender
Bedeutung. Auch bei Fehlen signifikanter
Frihsymptome sollten die betroffenen Pa-
tienten als dringende Notfélle zur sofortigen
arztlichen Versorgung in ein Krankenhaus
eingewiesen werden. Die Symptome kénnen
sich auf Ubelkeit oder Erbrechen beschran-
ken, so dass sie keinen Eindruck von der
Schwere der Uberdosierung bzw. der Gefahr
einer Organschadigung vermitteln. Die Be-
handlung sollte den etablierten Behandlungs-
leitlinien entsprechen.

Die Gabe von Aktivkohle sollte in Erwagung
gezogen werden, wenn die Einnahme der
Uberdosis noch nicht léanger als 1 Stunde
zurtickliegt. Die Paracetamol-Konzentration
im Plasma sollte gemessen werden, wenn
seit der Einnahme 4 Stunden oder mehr ver-
strichen sind (friihere Ergebnisse sind un-
zuverlassig). N-Acetylcystein kann bis zu
24 Stunden nach Einnahme einer Uberdosis
von Paracetamol angewendet werden, der
maximale Schutzeffekt wird jedoch nur er-
reicht, wenn die Substanz maximal 8 Stun-

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

den nach der Einnahme gegeben wird. Da-
nach nimmt die Wirksamkeit des Antidots
rapide ab. In Ubereinstimmung mit den eta-
blierten Dosierungsempfehlungen sollte der
Patient, falls erforderlich, intraventses
N-Acetylcystein erhalten. In abgelegenen
Regionen kann auBerhalb eines Kranken-
hauses orales Methionin eine geeignete Al-
ternative darstellen, vorausgesetzt das
Problem des Erbrechens stellt sich nicht.
Bezliglich der Behandlung von Patienten mit
schwerwiegender Leberfunktionsstérung
mehr als 24 Stunden nach der Einnahme der
Uberdosis sollte der Rat eines Vergiftungs-
zentrums oder einer Spezialeinrichtung fur
Leberkrankheiten eingeholt werden.

Phenylephrinhydrochlorid: Zu den Merkma-
len einer schweren Phenylephrin-Uberdosie-
rung gehdren hamodynamische Verande-
rungen und Kreislaufkollaps mit Atemde-
pression. Die Behandlung besteht in frih-
zeitiger Magenspulung und Symptombe-
handlung sowie in supportiven MaBnahmen.
Im Falle blutdrucksteigender Wirkungen kann
ein intravendser Alphablocker angewendet
werden.

SCHAFTEN

ATC-Code: NO2BE51

Paracetamol: Paracetamol wirkt sowohl
analgetisch als auch antipyretisch; diese
Wirkungen kénnen wahrscheinlich auf eine
Inhibition der Prostaglandin-Synthese im
Zentralnervensystem zurlickgefuhrt werden.

Phenylephrinhydrochlorid: Phenylephrin ist
ein Agonist an den postsynaptischen Alpha-
rezeptoren mit geringer kardioselektiver
Betarezeptoren-Affinitat und minimaler zen-
tral stimulierender Wirkung. Es ist anerkannt
als abschwellendes Mittel und reduziert
durch seine vasokonstriktorische Wirkung
Odeme und Schwellungen der Nasen-
schleimhaut.

Paracetamol: Paracetamol wird rasch und
vollstandig aus dem Dunndarm resorbiert.
Bei oraler Gabe wird die Spitzenkonzentra-
tion im Plasma nach 15 bis 20 Minuten er-
reicht. Die systemische Verfligbarkeit unter-
liegt einem First-Pass-Metabolismus und
schwankt je nach Dosis zwischen 70 % und
90 %. Die Substanz wird rasch und in groBem
Umfang im ganzen Korper verteilt und mit
einer t,, von ca. 2 Stunden aus dem Plasma
eliminiert. Die Hauptmetaboliten sind Gluku-
ronid- und Sulfatkonjugate (> 80 %), die mit
dem Urin ausgeschieden werden.

Phenylephrinhydrochlorid: Phenylephrin wird
aus dem Gastrointestinaltrakt resorbiert,
doch ist seine Bioverfligbarkeit nach oraler
Gabe reduziert, weil es einem First-Pass-
Metabolismus unterliegt. Auch nach oraler
Gabe behélt es seine abschwellende Wir-
kung auf die Nasenschleimhaut. Uber den
systemischen Kreislauf gelangt die Substanz
in das GefaBbett der Nasenschleimhaut. Bei
Einnahme als Mittel gegen geschwollene
Nasenschleimhaut wird Phenylephrin ge-
wohnlich in Abstanden von 4-6 Stunden
verabreicht.

014070-85173
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es sind keine konventionellen Studien ver-
fUgbar, in denen die aktuell akzeptierten
Standards fur die Bewertung der Reproduk-
tionstoxizitat und der Entwicklung verwendet
werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ascorbinsaure
Xylitol
Ethylcellulose
Natriumcarbonat
Weinséure
Magnesiumcitrat
Aspartam
Magnesiumstearat
Cassis-Aroma

6.2 Inkompatibilitdaten
Nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

ThermoverschweiBte Beutel aus einem lo-
nomerharz-Aluminiumfolie-Papier-Laminat
in einer Faltschachtel.

PackungsgroBe: 10 Beutel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler StraBe 11
25551 Hohenlockstedt
Deutschland
Telefon: (+49) 4826 59-0
Telefax: (+49) 4826 59-109
Internet: www.pohl-boskamp.de
E-Mail: info@pohl-boskamp.de
8. ZULASSUNGSNUMMER
80493.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

21.08.2012

10. STAND DER INFORMATION
09/2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

014070-85173

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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