Fluimucil Grippe Day & Night

Zambon Switzerland Ltd

Was ist Fluimucil Grippe Day & Night und wann wird es angewendet?

Fluimucil Grippe Day & Night ist ein Kombinationspraparat in Form von Brausetabletten. Die
Brausetabletten liegen als Fluimucil Grippe Day (hellblaue Sachets) fiir die Anwendung wahrend des Tages
und als Fluimucil Grippe Night (dunkelblaue Sachets) fir die Anwendung wahrend der Nacht vor.

Fluimucil Grippe Day & Night wird angewendet zur kurzfristigen Behandlung von Erkaltungen und grippalen
Erkrankungen, die mit der Bildung von zahem Schleim der Atemwege einhergehen und die begleitet sind
von Fieber, Gliederschmerzen und verstopfter Nase.

Fluimucil Grippe Day enthalt den fiebersenkenden und schmerzstillenden Wirkstoff Paracetamol, sowie
Acetylcystein, das den zahen, festsitzenden Schleim in den Luftwegen verflissigt und I6st und
auswurfférdernd wirkt. Zudem enthdlt es Pseudoephedrinhydrochlorid, das auf die Nasen- und
Bronchialschleimhaut abschwellend wirkt, eine Ubermassige Schleimproduktion vermindert und dadurch
die Atmung erleichtert.

Fluimucil Grippe Night enthalt ebenfalls den fiebersenkenden und schmerzstillenden Wirkstoff Paracetamol.
Zudem enthalt es Chlorphenaminmaleat, das eine leicht hustenberuhigende, schlafanstossende und
gleichzeitig antiallergische Wirkung hat.

Was sollte dazu beachtet werden?

Fluimucil Grippe Day & Night sollte ohne Verordnung des Arztes bzw. der Arztin héchstens 4 Tage
angewendet werden. Schmerzmittel sollen nicht ohne arztliche Kontrolle Gber langere Zeit regelmassig
eingenommen werden. Anhaltende Schmerzen bedirfen einer arztlichen Abklarung. Die angegebene oder
vom Arzt bzw. der Arztin verschriebene Dosierung darf nicht tberschritten werden. Um das Risiko einer
Uberdosierung zu verhindern, soll sichergestellt werden, dass andere verabreichte Arzneimittel kein
Paracetamol enthalten. Eine Uberdosis kann eine sehr schwere Leberschadigung zur Folge haben.

Es ist auch zu bedenken, dass die langfristige Einnahme von Schmerzmitteln ihrerseits dazu beitragen
kann, dass Kopfschmerzen weiter bestehen. Die langfristige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere
bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens flhren.

Bei einer Grippe tragen einige Tage Bettruhe zur Erholung bei.
Die auswurfférdernde Wirkung von Fluimucil Grippe Day & Night wird durch reichliches Trinken unterstutzt.

Rauchen tragt zur Gbermassigen Bildung von Bronchialschleim bei. Durch Verzicht auf das Rauchen
kénnen Sie die Wirkung von Fluimucil Grippe Day & Night unterstitzen.

Wann darf Fluimucil Grippe Day & Night nicht eingenommen werden?

Bei folgenden Erkrankungen oder Umstanden dirfen Sie Fluimucil Grippe Day & Night Brausetabletten
nicht einnehmen:

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder der sonstigen Inhaltsstoffe von Fluimucil
Grippe Day & Night. Eine solche Uberempfindlichkeit kann sich z.B. durch Atemnot, Kreislaufbeschwerden,
beschleunigten Puls, Schwellung der Haut oder Schleimhaute oder Hautausschlage aussern.

Ausgepragter Bluthochdruck (schwere Hypertonie) oder Bluthochdruck, der durch Medikamente nicht
kontrolliert ist, oder schwerwiegende Veranderung der Herzkranzgefasse.

Bei schwerer akuter (plotzlicher) oder chronischer (langfristiger) Nierenerkrankung oder Nierenversagen.
Schwere Lebererkrankungen.

Vererbbare Leberfunktionsstérung (Meulengracht Krankheit).

Akutes Magen- oder Darmgeschwadr.

Akuter Asthma-Anfall.
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Uberfunktion der Schilddriise.

Engwinkelglaukom (bestimmte Form des griinen Stars).

Phaochromozytom (bestimmter Tumor der Nebenniere).
Blasenentleerungsstérungen z.B. im Zusammenhang mit Prostatavergrosserung.

Gleichzeitige oder nicht langer als zwei Wochen zurlickliegende Behandlung mit einem MAO-Hemmer
(bestimmte Arzneimittel gegen Depression).

Gleichzeitige Einnahme von Sympathomimetika (bestimmte das Nervensystem stimulierenden
Arzneimittel).

Fluimucil Grippe Day & Night darf nicht an Kinder unter 12 Jahren oder unter 40 kg Korpergewicht
verabreicht werden.

Wann ist bei der Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night Vorsicht geboten?

Wenn Sie bei einer friiheren Einnahme eines Arzneimittels mit den gleichen Wirkstoffen Hautausschlage
oder Atembeschwerden beobachtet haben, sollten Sie unbedingt Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw.
lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin darUber informieren, bevor Sie mit der Einnahme von Fluimucil
Grippe Day & Night beginnen.

Wenn plétzliche Bauchschmerzen oder Blutungen im Enddarm auftreten (Folgen einer Entziindung des
Dickdarms/ischamische Kolitis), beenden Sie die Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night und wenden
Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin. Siehe Kapitel « Welche Nebenwirkungen kann Fluimucil
Grippe Day & Night haben?».

Paracetamol, Pseudoephedrin und/oder Acetylcystein koénnen in sehr seltenen Fallen schwere
Hautreaktionen (z.B. Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem (AGEP), toxisch-epidermale Nekrolyse
(TEN, Lyell Syndrom), Stevens Johnson Syndrom (SJS)) auslésen. Mogliche Symptome sind generalisierte
Hautrétung, Hautausschlag, Pusteln, Hautabschuppung, Fieber und/oder grippale Symptome. Beim
Auftreten von Hautreaktionen ist die Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night abzubrechen und der Arzt
bzw. die Arztin aufzusuchen («Welche Nebenwirkungen kann Fluimucil Grippe Day & Night haben?»).

Nach der Einnahme von pseudoephedrinhaltigen Arzneimitteln wurden Falle von posteriorem reversiblem
Enzephalopathiesyndrom (PRES) und reversiblem zerebralem Vasokonstriktionssyndrom (RCVS)
berichtet. PRES und RCVS sind seltene Erkrankungen, die mit einer verminderten Blutversorgung des
Gehirns einhergehen kénnen.

Die Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night ist sofort abzubrechen und ein Arzt ist aufzusuchen, wenn
Bluthochdruck, Herzkreislauferkrankungen, Ubelkeit, Erbrechen, starke Kopfschmerzen mit plotzlichem
Beginn, Verwirrtheit, Krampfanfalle oder Veranderungen des Sehvermoégens auftreten. Diese Symptome
kénnen Anzeichen fir ein posteriores reversibles Enzephalopathiesyndrom (PRES) und ein reversibles
zerebrales Vasokonstriktionssyndrom (RCVS) sein. Siehe Kapitel «Welche Nebenwirkungen kann Fluimucil
Grippe Day & Night haben?».

Bei der Anwendung von Fluimucil Grippe Day & Night kann eine verringerte Blutversorgung des Sehnervs
auftreten. Brechen Sie bei einem plotzlichen Verlust des Sehvermoégens die Einnahme von Fluimucil
Grippe Day & Night ab und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf oder begeben Sie sich unverzuglich in
medizinische Behandlung. Siehe Kapitel «Welche Nebenwirkungen kann Fluimucil Grippe Day & Night
haben?».

Bei Fluimucil Grippe Day & Night handelt es sich um eine Kombination verschiedener Wirkstoffe, nehmen
Sie deshalb keine zusatzlichen fiebersenkenden, Schleimhaut abschwellenden oder Schleim losenden
Arzneimittel. Auch auf die gleichzeitige Einnahme von Hustenreiz dampfenden Medikamenten (Antitussiva)
soll verzichtet werden, da durch diese Mittel der Husten unterdriickt wird, wodurch das Abhusten des
verflissigten Schleims beeintrachtigt wird und es zu einem Stau des Bronchialschleims mit Gefahr von
Bronchialkrampfen und Infektionen der Atemwege kommen kann.

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, dirfen Sie Fluimucil Grippe Day & Night nur unter
arztlicher Kontrolle anwenden, dies gilt insbesondere fur altere Patienten: bei Bluthochdruck,
Herzkreislauferkrankungen, erhohtem Augeninnendruck, Prostatavergrosserung, Zuckerkrankheit
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(Diabetes mellitus), Asthma und andere chronische Erkrankungen der Atemwege, friherem Magen- und
Darmgeschwtr, bekannter Gefahr von Magen-Darmblutung, Einengung des Magenausgangs, Leber- oder
Nierenerkrankungen, Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel (seltene erbliche Krankheit der roten
Blutkdrperchen).

Pseudoephedrin, einer der Wirkstoffe von Fluimucil Grippe Day & Night, besitzt das Potenzial einer
missbrauchlichen Anwendung und hohe Dosen Pseudoephedrin kénnen toxisch sein. Die kontinuierliche
Anwendung kann dazu fihren, dass mehr Fluimucil Grippe Day & Night angewendet wird als die
empfohlene Dosis, um den gewlnschten Effekt zu erzielen. Dies fuhrt zu einem erhdhten Risiko einer
Uberdosierung. Die empfohlene Maximaldosis und Behandlungsdauer sollten nicht tiberschritten werden
(siehe «Wie verwenden Sie Fluimucil Grippe Day & Night?»).

Von der gleichzeitigen Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night und Alkohol ist abzuraten. Besonders
bei fehlender gleichzeitiger Nahrungsaufnahme erhoht sich die Gefahr einer Leberschadigung durch
Paracetamol und die miide machende Wirkung von Chlorphenamin kann verstarkt werden.

Wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschliesslich schwerer Nierenfunktionsstdrungen oder Sepsis
(wenn Bakterien und ihre Toxine im Blut zirkulieren und zu Organschaden fuhren), oder wenn Sie an
Mangelernahrung oder chronischem Alkoholismus leiden, oder wenn Sie zusatzlich Flucloxacillin (ein
Antibiotikum) anwenden, sollten Sie vor der Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin konsultieren.

Bei Patienten, die sich in einer dieser Situationen befinden, wurde Uber eine schwere Erkrankung namens
metabolischer Azidose (eine Blut- und Flussigkeitsabnormalitat) berichtet, wenn Paracetamol Uber einen
langeren Zeitraum in normalen Dosen eingenommen wird oder wenn Paracetamol gleichzeitig mit
Flucloxacillin angewendet wird. Zu den Symptomen einer metabolischen Azidose koénnen starke
Atembeschwerden mit tiefer, schneller Atmung, Schlafrigkeit, Ubelkeit und Erbrechen gehoren.

Die gleichzeitige Verwendung gewisser anderer Arzneimittel kann zu einer gegenseitigen Beeinflussung
der Wirkung fuhren (z.B. gewisse Arzneimittel gegen Depression und andere psychische Stérungen,
gewisse Schlaf- oder Beruhigungsmittel, gewisse Arzneimittel gegen Durchblutungsstérungen der
Herzkranzgefasse wie z.B. Nitroglycerin, gewisse Arzneimittel gegen Epilepsie, gewisse Antibiotika,
gewisse Arzneimittel gegen Tuberkulose, gegen die Immunschwéache AIDS, gegen Gicht, gegen erhdhte
Blutfettwerte oder blutverdiinnende Arzneimittel). Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt,
Apotheker oder Drogisten resp. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, ob Sie Fluimucil Grippe Day &
Night einnehmen kdnnen.

Die Anwendung von Acetylcystein kann, insbesondere zu Beginn der Behandlung, zu einer Verflissigung
des Bronchialsekrets flihren und den Auswurf fordern. Wenn Sie nicht in der Lage sind, dieses ausreichend
abzuhusten, wenden Sie sich an |hren Arzt bzw. lhre Arztin. Diese/r kann dann unterstiitzende
Massnahmen durchfiihren.

Die Anwendung von Aktivkohle kann die Wirkung von Acetylcystein verringern.

Einzelne Personen mit Uberempfindlichkeit auf Schmerz- und Rheumamittel kénnen auch auf Paracetamol
uberempfindlich reagieren.

Wichtige Informationen (iber einige Hilfsstoffe von Fluimucil Grippe Day & Night
Fluimucil Grippe Day & Night Brausetabletten enthalten:

Aspartam: 80 mg Aspartam pro Brausetablette Day bzw. 70 mg Aspartam pro Brausetablette Night.
Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU)
haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht
ausreichend abbauen kann.

Sorbitol: 440 mg Sorbitol pro Brausetablette Day bzw. 450 mg Sorbitol pro Brausetablette Night. Sorbitol ist
eine Quelle fur Fructose. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegentber einigen Zuckern
haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.
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Natrium: 272,87 mg Natrium pro Brausetablette Day bzw. 300,23 mg Natrium pro Brausetablette Night.
Dies entspricht 13,6 % bzw. 15 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn sie eine
kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen und Schiafrigkeit hervorrufen; dies wird besonders verstarkt bei
gleichzeitiger Alkoholzufuhr.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
an anderen Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen
oder dusserlich anwenden.

Darf Fluimucil Grippe Day & Night wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, oder wenn Sie Ihr Kind stillen, sollten Sie
vorsichtshalber auf Arzneimittel verzichten. Fir Fluimucil Grippe Day & Night gilt, dass bisher nicht bekannt
ist, ob es auf das ungeborene Kind oder den Saugling unerwiinschte Wirkungen haben kann. Deshalb
sollten Sie Fluimucil Grippe Day & Night in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, es wurde
Ihnen von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ausdriicklich verordnet.

Wahrend der Stillzeit dirfen Sie Fluimucil Grippe Day & Night nicht einnehmen. Falls Sie dennoch auf
arztliche Verschreibung Fluimucil Grippe Day & Night einnehmen miissen, so missen Sie abstillen.

Wie verwenden Sie Fluimucil Grippe Day & Night?
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren und (ber 40 kg Kérpergewicht

Fluimucil Grippe Day: eine Brausetablette dreimal taglich (morgens, mittags, nachmittags) in einem Glas
Wasser (kalt oder heiss) auflésen und trinken. Zwischen den Einnahmen ist ein Abstand von mindestens 4
Stunden einzuhalten. Fluimucil Grippe Day nicht wahrend der Nacht einnehmen.

Fluimucil Grippe Night: eine Brausetablette abends vor dem Schlafengehen in einem Glas Wasser (kalt
oder heiss) auflédsen und trinken. Fluimucil Grippe Night nicht wahrend des Tages einnehmen.

Diese Dosierungen dirfen nicht tGberschritten werden.

Fluimucil Grippe Day & Night sollte ohne arztliche Anweisung nicht langer als an 4 aufeinander folgenden
Tagen eingenommen werden.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt bzw. von der Arztin
verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel w_i_rke zu schwach oder zu stark, so
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Fluimucil Grippe Day & Night haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night auftreten:

Hé&ufig: Mudigkeit, Schlafrigkeit, Benommenheit, Verminderung der Reaktionsbereitschaft, Magen-
/Darmbeschwerden.

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Nervositat, Schlafstérungen, Unruhe, Schlaflosigkeit,
starkes Herzklopfen, Herzrasen, tiefer Blutdruck, Nasentrockenheit, Halstrockenheit, Mundtrockenheit,
Entziindungen der Mundschleimhaut, Storungen beim Wasserlésen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Verstopfung, Hautreaktionen, Akkommodationsstérungen (Stérungen der Nahstellung des Auges),
Glaukom (griiner Star), Tinnitus (Ohrgerausche), Kopfschmerzen, Fieber.

Selten: Sodbrennen, allergische Reaktionen (mit den moéglichen Zeichen Hautausschlag, Juckreiz, Haut-
oder Schleimhautschwellung, Atemnot, Asthma, Ubelkeit, Blutdruckabfall mit Schweissausbruch;
insbesondere, wenn diese Nebenwirkungen auch schon friher bei der Verwendung von Acetylsalicylsdure
oder anderen nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) beobachtet wurden), Stdrungen des Blutbilds.

Sehr selten: Blutungen/Blutergusse, Wasseransammlungen im Gesicht, schwerwiegende Hautreaktionen,
allergischer Schock.
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Unbekannt: Entzindung des Dickdarms aufgrund von unzureichender Blutversorgung (ischamische
Kolitis), verringerte Blutversorgung des Sehnervs (ischamische Optikusneuropathie), schwerwiegende
Erkrankungen der Blutgefasse im Gehirn, die als posteriores reversibles Enzephalopathiesyndrom (PRES)
und reversibles zerebrales Vasokonstriktionssyndrom (RCVS) bekannt sind, und eine schwerwiegende
Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose). Siehe Kapitel «Wann ist
bei der Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night Vorsicht geboten?».

In einzelnen Fallen kann es zu einer Form schwerer Hautreaktionen (Akute generalisierte
exanthematischen Pustulose - AGEP) kommen. Plotzlich einsetzendes Fieber, eine Rétung der Haut oder
viele kleine Pusteln (mogliche Anzeichen von AGEP) kdnnen innerhalb der ersten 2 Tage der Behandlung
mit Fluimucil Grippe Day & Night auftreten. Siehe Kapitel «Wann ist bei der Einnahme von Fluimucil Grippe
Day & Night Vorsicht geboten?».

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen oder schwereren Hautreaktionen mit generalisierter Hautrétung,
Hautausschlag, Pusteln, Hautabschuppung, Fieber und/oder grippalen Symptomen oder beim Auftreten
von Bluterglissen/Blutungen mussen Sie die Einnahme von Fluimucil Grippe Day & Night sofort abbrechen
und sich in arztliche Behandlung begeben.

Der Atem kann voriibergehend einen unangenehmen Geruch bekommen.

\_/_Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Bei unkontrollierter, tiberméassiger Einnahme (Uberdosierung) ist sofort ein Arzt/eine Arztin zu konsultieren.
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Unruhe, beschleunigter Puls oder ein allgemeines
Krankheitsgefiihl kénnen ein Hinweis auf eine solche Uberdosierung sein; diese treten beim Wirkstoff
Paracetamol aber erst mehrere Stunden bis einen Tag nach Einnahme auf.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25 °C), an einem trockenen Ort, in der Originalverpackung und fir Kinder
unzuganglich aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen lhr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verflugen uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Fluimucil Grippe Day & Night enthalten?
Wirkstoffe

1 Brausetablette Fluimucil Grippe Day: 200 mg Acetylcystein, 500 mg Paracetamol, 40 mg
Pseudoephedrinhydrochlorid.

1 Brausetablette Fluimucil Grippe Night: 500 mg Paracetamol, 4 mg Chlorphenaminmaleat.

Hilfsstoffe

Brausetabletten  Fluimucil ~ Grippe  Day &  Night: Aspartam  (E951), Dimeticon, Leucin,
Natriumhydrogencarbonat, Natriumcarbonat, Docusat-Natrium, Sorbitol (E420), Citronensaure,
Zitronenaroma.

Zulassungsnummer
57256 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Fluimucil Grippe Day & Night? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung.
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Packung mit 12 Brausetabletten Fluimucil Grippe Day (hellblaue Sachets) und 4 Brausetabletten Fluimucil
Grippe Night (dunkelblaue Sachets).

Zulassungsinhaberin

Zambon Schweiz AG, 6814 Cadempino

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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