Prospecto: informacion para el paciente

Grippostad con ibuprofeno 200 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ibuprofeno/ hidrocloruro de fenilefrina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico.
° Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.
. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
o Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora o:
= si este medicamento se necesita durante méas de 5 dias en adultos
= si este medicamento se necesita durante mas de 3 dias en adolescentes mayores de 12 afios.
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1. Qué es Grippostad con ibuprofeno y para qué se utiliza

Grippostad con ibuprofeno contiene ibuprofeno y hidrocloruro de fenilefrina, que estan indicados para el
alivio de los sintomas asociados a gripe y resfriado, como dolor leve 0 moderado, congestiéon nasal (nariz
tapada) y para bajar la fiebre, en adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

El ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) y es eficaz contra las molestias y los dolores (incluyendo dolor de cabeza), la
inflamacion y también puede reducir la fiebre. El hidrocloruro de fenilefrina (descongestionante nasal)
reduce la hinchazén en la nariz, alivia la congestién nasal y reduce la presién que puede causar dolor de
cabeza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Grippostad con ibuprofeno

No tome Grippostad con ibuprofeno si:

. es alérgico al ibuprofeno, hidrocloruro de fenilefrina o a alguno de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6), o al acido acetilsalicilico u otros analgésicos

. alguna vez ha tenido una Ulcera, perforacion o sangrado de estdmago
ha tenido un empeoramiento del asma, erupciones cutaneas, secrecion nasal con picazén o hinchazon
facial cuando ha tomado ibuprofeno, &cido acetilsalicilico o medicamentos similares

. ha tenido sangrado gastrointestinal o perforacion cuando ha tomado AINE (anti-inflamatorios no
esteroides)

. estd tomando otros analgésicos AINE
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o estd tomando mas de 75 mg de &cido acetilsalicilico al dia. Si usted estd tomando dosis bajas de
acido acetilsalicilico (hasta 75 mg al dia), consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

o tiene problemas graves de higado o rifion

o tiene problemas cardiacos graves (insuficiencia cardiaca grave), presion arterial alta o trastorno de la
coagulacion sanguinea.

. tiene dificultades para respirar

. tiene hipertiroidismo

o estd tomando o ha tomado en los ultimos 14 dias un medicamento Ilamado inhibidor de la
monoaminooxidasa (generalmente se usa para tratar la depresion)

° se encuentran en los Ultimos 3 meses de embarazo (ver también la seccion 2 "Embarazo, lactancia y
fertilidad™)

o es menor de 12 afios

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Grippostad con ibuprofeno si:

tiene o ha tenido asma

tiene problemas de rifidn, corazon, higado o intestino

tiene el colesterol alto o previamente ha tenido un infarto o un derrame cerebral

tiene alguna enfermedad gastrointestinal (como la colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn)
tiene lupus eritematoso sistémico (una enfermedad del sistema inmunoldgico que causa dolor en las
articulaciones, cambios en la piel u otros trastornos de 6rganos)

es fumador

esta en los primeros 6 meses de embarazo

tiene diabetes

tiene glaucoma

tiene agrandamiento de prostata

tiene una infeccion; ver el encabezado “Infecciones” mas adelante

Infecciones

Grippostad con ibuprofeno puede ocular signos de una infeccion, como fiebre y dolor. Por consiguiente, es
posible que Grippostad con ibuprofeno retrase el tratamiento adecuado de la infeccion, lo que puede
aumentar el riesgo de complicaciones. Esto se ha observado en la neumonia provocada por bacterias y en
las infecciones bacterianas de la piel relacionadas con la varicela. Si toma este medicamento mientras tiene
una infeccion y los sintomas de la infeccion persisten o empeoran, consulte con su médico sin demora.

Reacciones cutaneas

Se han notificado reacciones cutaneas graves asociadas al tratamiento con Grippostad con ibuprofeno. Deje
de tomar Grippostad con ibuprofeno y acuda al médico inmediatamente si presenta cualquier erupcién
cutanea, lesiones en las membranas mucosas, ampollas u otros signos de alergia, ya que estos pueden ser
los primeros signos de una reaccion cutanea muy grave. Ver seccion 4.

La toma de medicamentos antiinflamatorios / analgésicos como el ibuprofeno puede estar asociada con un
pequeiio aumento del riesgo de ataque al corazén (infarto de miocardio) o de derrame cerebral,
especialmente cuando se toman dosis altas. No exceda la dosis recomendada o la duracién del tratamiento
recomendada.

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Grippostad con ibuprofeno si usted:

o tiene problemas de corazén, incluyendo insuficiencia cardiaca, angina (dolor de pecho), o si ha
tenido un ataque al corazon, cirugia de bypass, enfermedad arterial periférica (mala circulacion en las
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piernas debido a arterias estrechas o bloqueadas), o cualquier tipo de accidente cerebrovascular
(incluyendo "mini-accidente cerebrovascular" o ataque isquémico transitorio "TIA").

o Tiene presion arterial alta, diabetes, colesterol alto, un historial familiar de enfermedades del corazén
o de derrame cerebral, o si usted es fumador.

Adolescentes
Hay un riesgo de que se produzca insuficiencia renal en los adolescentes deshidratados.

Toma de Grippostad con ibuprofeno con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Para reducir el riesgo de efectos secundarios, no tome este medicamento con otros AINE (por ejemplo,
acido acetilsalicilico, ibuprofeno). Si usted esta en tratamiento con dosis bajas de &cido acetilsalicilico
(hasta 75 mg al dia), consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Grippostad con ibuprofeno puede afectar o ser afectado por otros medicamentos. Por ejemplo:

Evite tomar este medicamento con los medicamentos siguientes:

° utilizados para el tratamiento de asma y de varios trastornos inflamatorios (corticosteroides, por
ejemplo prednisolona, beclometasona)

o usados para tratar infecciones bacterianas (antibioticos quinolonas, por ejemplo, ciprofloxacino,
norfloxacino, levofloxacino).

. medicamentos anticoagulantes (es decir, diluyen la sangre o previenen la coagulacion por ejemplo,
aspirina/acido acetilsalicilico, warfarina, ticlopidina)

° medicamentos para el corazon (por ejemplo, los glucésidos) o que reducen la presién arterial
(inhibidores de la ECA como captopril, beta-bloqueadores como atenolol, antagonistas del receptor
de angiotensina Il como losartan)

. utilizados para ayudarle a eliminar la orina (diuréticos)

. utilizados para la supresion temporal del sistema inmunitario (por ejemplo, metotrexato,
ciclosporina, tacrolimus)

° utilizados para tratar las manias o la depresion (por ejemplo, litio, inhibidores de Ia
monoaminooxidasa o ISRS)

° utilizados para la interrupcion del embarazo (por ejemplo, mifepristona)

° utilizados para el tratamiento del VIH (por ejemplo, zidovudina)

Otros medicamentos también pueden afectar o verse afectados por el tratamiento de Grippostad con
ibuprofeno. Por lo tanto, siempre debe consultar a su médico o farmacéutico antes de utilizar Grippostad
con ibuprofeno con otros medicamentos.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Grippostad con ibuprofeno pertenece a un grupo de medicamentos que pueden afectar a la fertilidad de las
mujeres. La fertilidad regresa a la normalidad cuando se deja de tomar este medicamento. Es poco probable
gue si usted toma solamente Grippostad con ibuprofeno de vez en cuando vaya a afectar a sus posibilidades
de quedar embarazada. Si usted tiene problemas para quedarse embarazada consulte a su médico antes de
tomar este medicamento.

Informe a su médico si se queda embarazada mientras toma este medicamento. NO tome este
medicamento si se encuentra en los Gltimos 3 meses de embarazo, ya que podria perjudicar al feto o
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provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar
su predisposicion y la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto méas de lo esperado.

NO tome este medicamento durante los primeros 6 primeros meses de embarazo a no ser que sea
claramente necesario y como le indique su médico.

Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras trata de quedarse embarazada, debera tomar la dosis
minima durante el menor tiempo posible. A partir de la semana 20 de embarazo, este medicamento puede
provocar problemas renales a su feto lo que puede provocar unos niveles bajos de liquido amnidtico que
rodea al bebé (oligohidramnios) o estrechamiento de un vaso sanguineo ( conducto arterioso) en el corazén
del bebé. Si necesita tratamiento durante un periodo superior a unos dias, su médico podria recomendar
controles adicionales.

Consulte su médico o farmacéutico ANTES de tomar este medicamento si esta en periodo de
lactancia.

Grippostad con ibuprofeno contiene sodio

Este medicamento contiene 2,92 mg de sodio (menos de 1 mmol de sodio (23 mg)) por comprimido, lo que
quiere decir, esencialmente, libre de sodio.

3. Como tomar Grippostad con ibuprofeno

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Forma de administracion
Los comprimidos deben ser tragados enteros con agua.
Es importante beber liquidos con abundancia cuando tiene resfriado y gripe.

Dosis

Adultos, personas de edad avanzada y adolescentes mayores de 12 afios de edad:

Tome 2 comprimidos cada 8 horas. Deje pasar por lo menos 4 horas entre las tomas y no tomar mas de 6
comprimidos en 24 horas.

Duracion del tratamiento

Este medicamento es s6lo para uso a corto plazo. Se debe utilizar la dosis eficaz mas baja durante el menos
tiempo necesario para aliviar los sintomas. Si tiene una infeccién, consulte sin demora a un médico si los
sintomas (como fiebre y dolor) persisten o0 empeoran (seccion 2).

Adultos:
No tome Grippostad con ibuprofeno durante mas de 5 dias.

Los adolescentes mayores de 12 afios de edad:
No tome Grippostad con ibuprofeno durante més de 3 dias.

Si no mejora, 0 empeora, consulte su médico.

Los nifios menores de 12 afios de edad no pueden tomar este medicamento
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Si toma més Grippostad con ibuprofeno del que debe:

Si ha tomado més Grippostad con ibuprofeno del que debiera o algun nifio ha tomado este medicamento
accidentalmente contacte con su médico o acuda al hospital mas cercano para que le informen sobre el
riesgo o qué acciones deben tomarse.

Los sintomas de sobredosis pueden incluir nauseas, dolor de estomago, vOmitos (puede que
sanguinolentos), hemorragia gastrointestinal (véase también la seccion 4), diarrea, dolor de cabeza, pitidos
en los oidos, confusion y movimientos involuntarios de los ojos. También puede producirse agitacion,
suefio, desorientacién o coma. Ocasionalmente los pacientes desarrollan convulsiones. A altas dosis se ha
notificado somnolencia, dolor de pecho, palpitaciones, pérdida de consciencia, convulsiones,
(principalmente en nifios), debilidad y mareos, sangre en orina, niveles bajos de potasio en la sangre,
sensacion de frio en el cuerpo, y problemas para respirar. Ademas, el tiempo de protrombina/INR puede
prolongarse, probablemente debido a la interferencia con las acciones de los factores de coagulacién
circulantes. Puede producirse insuficiencia renal aguda y dafio hepéatico. Es posible la exacerbacion del
asma en asmaticos. Ademas, puede producirse hipotensidn arterial y disminucién de la respiracion.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, acudir inmediatamente a un centro médico aungue se sienta
bien, o llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica (teléfono 91 562 04 20), indicando el medicamento
y la cantidad ingerida.

Si olvidé de tomar Grippostad con ibuprofeno
Consulte las instrucciones anteriores sobre cémo tomar este medicamento y no tome mas de lo aconsejado.
No tome una dosis doble para compensar los comprimidos olvidados.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos secundarios pueden ser minimizados mediante la toma de la dosis mas baja durante el menor
tiempo necesario para aliviar los sintomas. Puede sufrir uno de los efectos secundarios conocidos de los
AINE (ver més abajo).

Si nota cualquiera de los siguientes efectos adversos en cualquier momento durante el tratamiento, DEJE
de tomar este medicamento y busque ayuda médica inmediata:
. signos de hemorragia intestinal, tales como:
 heces de color rojo brillante (heces / mociones), heces alquitranadas
 vOmitos de particulas de sangre u oscuras que parecen como granos de café
. signos de reaccion alérgica grave como:
« dificultades para respirar o sibilancias inexplicables
« mareos o latidos rapidos del corazén
 formas graves de reacciones cuténeas, tales como picor, erupciones en la piel con enrojecimiento,
descamacion, ampollas (por ejemplo sindrome de Steven-Johnson)
« hinchazon de cara, lengua o garganta
. signos de problemas renales, como:
* ue orine mas 0 menos
 orinaturbia o sangre en la orina
« dolor en la espalda y / 0 hinchazon (especialmente en las piernas)
. signos de meningitis aséptica como:
* rigidez en el cuello
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+ dolor de cabeza
« sensacion de malestar, estar enfermo
- fiebre o desorientacion. Los pacientes con trastornos autoinmunes (lupus eritematoso sistémico,
enfermedad mixta del tejido conectivo) pueden ser mas propensos a ser afectados.
. Puede aparecer una reaccion grave de la piel conocida como sindrome DRESS. El sindrome

DRESS incluye erupcion en la piel, fiebre, hinchazon de los nédulos linfaticos y aumento de los
eosindfilos (un tipo de células blancas).

. Erupcién generalizada roja escamosa, con bultos debajo de la piel y ampollas localizados
principalmente en los pliegues cutaneos, el tronco y las extremidades superiores, que se acompafia
de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda). Deje de tomar
Grippostad con ibuprofeno si presenta estos sintomas y solicite atencion médica de inmediato. Ver
también la seccidn 2. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Deje de tomar este medicamento e informe a su médico si experimenta los siguientes efectos
secundarios poco comunes que pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:

. indigestidn, acidez o malestar
° dolor en el estomago (abdomen) u otros problemas estomacales anormales

Informe a su médico si tiene cualquiera de los siguientes efectos secundarios, empeoran o si nota
cualquier efecto no descrito:

Efectos adversos poco frecuentes que pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:

° reacciones alérgicas como erupciones cutaneas (urticaria), picor, descamacion
. dolor de cabeza, mareo, tinnitus (zumbido en los oidos)

Efectos adversos raros que pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:
° flatulencia (gases), diarrea, estrefiimiento y vomitos

Efectos adversos muy raros que pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas:

. trastorno de la sangre que resulta en moretones inexplicables o inusuales o sangrado, fiebre, dolor de
garganta, Ulceras en la boca, sintomas similares a la gripe y agotamiento grave

° disminucidn de la presion arterial o ritmo cardiaco irregular

° problemas hepaticos

Efectos secundarios para los que la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles:

empeoramiento del asma o broncoespasmo

hinchaz6n (edema), presién arterial alta, insuficiencia cardiaca o ataque
empeoramiento de colitis y enfermedad de Crohn

dificultades para orinar (en hombres solamente)

la piel se vuelve sensible a la luz

Los medicamentos como Grippostad con ibuprofeno pueden estar asociados con un pequefio aumento del
riesgo de ataque al corazon (infarto de miocardio) o un derrame cerebral. Ver seccion 2 "Advertencias y
precauciones".

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Grippostad con ibuprofeno

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Grippostad con ibuprofeno

Los principios activos son:

. ibuprofeno
. hidrocloruro de fenilefrina

Cada comprimido contiene:

. 200 mg de ibuprofeno
5 mg de hidrocloruro de fenilefrina

Los demas componentes son:
Nucleo:

. celulosa microcristalina

o almidon glicolato sodico (de patata)
o hipromelosa 6 mPa.s

o fumarato de estearilo y sodio
Recubrimiento:

. Opadry White 200F280000 (compuesto por alcohol polivinilico, talco, macrogol, diéxido de titanio,
copolimero de acido metacrilico, bicarbonato de sodio)

Aspecto del producto y contenido del envase

Grippostad con ibuprofeno se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicular de color blanco,
redondos, biconvexos, con ranura en una de sus caras y 10 mm de diametro. La ranura no esta disefiada
para dividir el comprimido.

Los envases pueden ser de 12, 16, 20 y 24 comprimidos.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion.
Titular:

Laboratorio STADA, S.L.
Frederic Mompou, 5
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08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
info@stada.es

Responsable de la fabricacion:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse, 2-18

61118 Bad Vilbel

Alemania

0

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road

Clonmel, Co. Tipperary

Irlanda

0

IBS-Experts International d.o.o.
Rusevje 15,

10290 Zapresic,

Croacia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

ES: Grippostad con ibuprofeno 200 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
HR: Ibufix 200 mg/5 mg filmom obloZene tablete

Fecha de la Gltima revision del texto: noviembre 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios
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