Gebrauchsinformation: Information fur Anwender OtriComplex Erkaltungskapseln 500 mg / 6,1
mg / 100 mg Hartkapseln

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

OtriComplex Erkaltungskapseln 500 mg / 6,1 mg / 100 mg Hartkapseln
Fur Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren
Paracetamol, Phenylephrinhydrochlorid, Guaifenesin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind OtriComplex Erkaltungskapseln und woflir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OtriComplex Erkaltungskapseln beachten?
3. Wie sind OtriComplex Erkaltungskapseln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind OtriComplex Erkaltungskapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind OtriComplex Erkaltungskapseln und wofiir werden sie
angewendet?

OtriComplex Erkaltungskapseln werden angewendet zur kurzfristigen Behandlung von Erkéltung,
Schiittelfrost und Grippe. Zu diesen Symptomen zédhlen leichte und magig starke Schmerzen, Fieber,
Schleimhautschwellung der Nase (verstopfte Nase) und festsitzender Erkaltungshusten.

OtriComplex Erkaltungskapseln sind nur zur Anwendung bei Erwachsenen, alteren Patienten und Jugendlichen ab 16
Jahren bestimmt.

OtriComplex Erkaltungskapseln sollten nur dann angewendet werden, wenn ALLE der folgenden Symptome
vorliegen: Schmerzen und/oder Fieber, verstopfte Nase und festsitzender Erkéaltungshusten. Wenn Sie sich nach 3
Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen oder wenn der Husten mit hohem Fieber, Hautausschlag oder
anhaltenden Kopfschmerzen einhergeht, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirken OtriComplex Erkédltungskapseln?
OtriComplex Erkaltungskapseln enthalten drei Wirkstoffe:

» Paracetamol ist ein Schmerzmittel (Analgetikum) und fiebersenkendes Mittel (senkt Ihre Korpertemperatur,
wenn Sie Fieber haben).

» Phenylephrinhydrochlorid ist ein abschwellendes Mittel fur die Nasenschleimhaut. Es befreit Ihre verstopfte
Nase und hilft Ihnen, leichter zu atmen, indem Schwellungen der Nasenwege reduziert werden.

» Guaifenesin ist ein schleimldsendes Mittel zum leichteren Abhusten und zur Linderung eines festsitzenden,
produktiven Erkaltungshustens.
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2.
Was sollten Sie vor der Einnahme von OtriComplex Erkaltungskapseln
beachten?

OtriComplex Erkaltungskapseln diirfen nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Paracetamol, Phenylephrinhydrochlorid, Guaifenesin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

* wenn Sie eine Herzerkrankung oder Bluthochdruck (Hypertonie) haben,

» wenn Sie Diabetes haben,

» wenn Sie eine Uberaktive Schilddrise haben,

» wenn Sie ein Engwinkelglaukom (erhéhten Augeninnendruck) haben,

» wenn Sie ein Phdochromozytom (ein bestimmter Tumor der Nebennieren) haben,

» wenn Sie Monoaminooxidase-Hemmer (MAOI, Arzneimittel zur Behandlung von Depression oder Morbus
Parkinson) einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben,

» wenn Sie trizyklische Antidepressiva einnehmen,
» wenn Sie Betablocker (Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzerkrankungen) einnehmen,

» wenn Sie andere Sympathomimetika wie abschwellende Arzneimittel, Appetitztigler und Amphetamin-ahnliche
Psychostimulanzien einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmafBhahmen

Es ist wichtig, dass Sie OtriComplex Erkaltungskapseln NUR einnehmen, wenn bei Ihnen ALLE folgenden Symptome
vorliegen: Schmerzen und/oder Fieber, verstopfte Nase und festsitzender produktiver Husten.

Enthalt Paracetamol. NICHT zusammen mit anderen Paracetamol-haltigen Praparaten einnehmen.

Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis ein, da dies zu schweren Leberschaden fihren kann.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
fuhren.

Trinken Sie keine alkoholischen Getranke, solange Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Nicht zusammen mit anderen Husten- oder Erkaltungsmitteln oder abschwellenden Mitteln einnehmen.

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn die Symptome langer als 3 Tage andauern, sich verschlechtern oder wenn lhr
Husten mit hohem Fieber, Hautausschlag oder anhaltenden Kopfschmerzen einhergeht.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OtriComplex Erkédltungskapseln einnehmen,
wenn Sie

* an einer Lebererkrankung leiden,
 an einer Nierenerkrankung leiden,

 eine vergrolRerte Prostata haben, da es bei lhnen zu Harnverhalt oder Problemen beim Wasserlassen kommen
kann,

 eine Durchblutungsstérung (z. B. Raynaud-Syndrom) haben,

* eine leichte Gelbsucht (Meulengracht-(Gilbert)-Syndrom) haben,
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eine schwere Infektion haben, stark unterernahrt, stark untergewichtig oder chronisch starker
Alkoholkonsument sind,

chronischen Husten (wie er beim Rauchen auftritt), Asthma, chronische Bronchitis oder ein Emphysem
(Lungenerkrankung) haben.

wenn Sie an schweren Krankheiten leiden, einschlie3lich schwerer Nierenfunktionsstérung oder Sepsis (wenn
Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut kreisen und zu Organschaden fuhren), oder wenn Sie an Mangelernéhrung
oder chronischer Alkoholkrankheit leiden oder wenn Sie zusétzlich Flucloxacillin (ein Antibiotikum) einnehmen.
Bei Patienten in diesen Situationen wurde Uber eine schwere Erkrankung berichtet, die als metabolische
Azidose (eine Stérung des Bluts und des Fliissigkeitshaushalts) bezeichnet wird. Sie trat auf, wenn
Paracetamol in normalen Mengen Uber einen langeren Zeitraum angewendet wurde oder wenn Paracetamol
zusammen mit Flucloxacillin angewendet wurde. Zu den Zeichen einer metabolischen Azidose kdnnen
gehoren: starke Atembeschwerden mit tiefer schneller Atmung, Benommenbheit, Ubelkeit und Erbrechen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 16 Jahren sowie bei Jugendlichen im Alter von 16 bis 18 Jahren mit
einem Korpergewicht unter 50 kg angewendet werden.

Einnahme von OtriComplex Erkaltungskapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Nehmen Sie OtriComplex Erkaltungskapseln nicht ein,

wenn Sie Monoaminooxidase-Hemmer (MAOI) zur Behandlung von Depression oder Morbus Parkinson
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben,

wenn Sie trizyklische Antidepressiva zur Behandlung von Depression einnehmen,
wenn Sie Bluthochdruckmittel, wie z. B. Betablocker, einnehmen,

wenn Sie andere Sympathomimetika-haltige Arzneimittel wie abschwellende Arzneimittel, Appetitziigler und
Amphetamin-ahnliche Psychostimulanzien einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere:

Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz und Herzrhythmusstérungen (Digoxin und andere
Herzglykoside)

Medikamente zur Blutverdiinnung (Gerinnungshemmer), wie Warfarin und andere Cumarine
Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen, wie Metoclopramid oder Domperidon

Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin und Isoniazid) und gegen bakterielle Infektionen (Chloramphenicol)
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie Lamotrigin, Phenytoin, Phenobarbital und Carbamazepin
Colestyramin zur Senkung des Cholesterinspiegels

Zidovudin (AZT) zur Behandlung von HIV-Infektion (AIDS)

Probenecid zur Behandlung von Gicht

Ergotamin und Methysergid gegen Migréne

Arzneimittel gegen Fieber und leichte Schmerzen (Salicylate/Salicylamid)

Arzneimittel, die Paracetamol oder abschwellende Mittel gegen Erkaltung und Grippe enthalten
Halogenierte Narkosemittel fiir die Anasthesie vor Operationen

Flucloxacillin (Antibiotikum), wegen des schwerwiegenden Risikos fiir Stérungen des Bluts und des
Flissigkeitshaushalts (sogenannte metabolische Azidose), die dringend behandelt werden mussen (siehe
Abschnitt 2).
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» Informieren Sie lhren Arzt, dass Sie dieses Medikament einnehmen, wenn bei lhnen Urinkontrollen
durchgefuhrt werden.

Einnahme von OtriComplex Erkaltungskapseln zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie OtriComplex Erkaltungskapseln nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Schwindel verursachen. Wenn Sie davon betroffen sind, durfen Sie kein Fahrzeug fiihren
und keine Maschinen bedienen.

3. Wie sind OtriComplex Erkaltungskapseln einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene, édltere Patienten und Jugendliche ab 16 Jahren mit einem Koérpergewicht liber 50 kg
» Nach Bedarf 2 Kapseln alle 4 bis 6 Stunden mit Wasser schlucken.

* Nehmen Sie Uber einen Zeitraum von 24 Stunden nicht mehr als 6 Kapseln (3 x 2 Kapseln) (entsprechend
3000 mg Paracetamol, 36,6 mg Phenylephrinhydrochlorid und 600 mg Guaifenesin) ein.

e Lassen Sie zwischen den Einnahmen immer mindestens einen Abstand von 4 Stunden. Dabei verwenden Sie
die niedrigste Dosis, die Sie zur Behandlung lhrer Beschwerden benétigen, und verwenden Sie dieses
Arzneimittel fir den kiirzesten erforderlichen Zeitraum.

 Nicht langer als 3 Tage anwenden. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn die Symptome langer als 3 Tage
andauern oder sich verschlechtern oder wenn der Husten mit hohem Fieber, Hautausschlag oder anhaltenden
Kopfschmerzen einhergeht.

OtriComplex Erkaltungskapseln sollten nicht von Erwachsenen, alteren Patienten und Jugendlichen ab 16
Jahren mit einem Koérpergewicht unter 50 kg angewendet werden.

Die angegebene Dosis nicht liberschreiten.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Nicht bei Kindern unter 16 Jahren anwenden. Nicht bei Jugendlichen im Alter von 16 bis 18 Jahren mit einem
Kdrpergewicht unter 50 kg anwenden.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion muss die Dosierung verringert oder das Dosierungsintervall
verlangert werden. Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Die maximale Tagesdosis
darf 4 Kapseln innerhalb von 24 Stunden (mit einem Dosierungsintervall von mindestens 8 Stunden zwischen den
einzelnen Kapseln) nicht Gberschreiten.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen muss das Dosierungsintervall verlangert werden. Fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Es stehen geeignetere Darreichungsformen zur Verfugung.

Art der Anwendung
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Zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Kapseln im Ganzen mit Wasser ein. Die Kapseln nicht zerkauen.
Wenn Sie eine gréBere Menge von OtriComplex Erkéltungskapseln eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln eingenommen haben, suchen Sie sofort einen Arzt auf, auch wenn es Ihnen
gut geht, da ein Risiko fir schwerwiegende Leberschaden im spateren Verlauf besteht.

Wenn Sie die Einnahme von OtriComplex Erkaltungskapseln vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese so bald wie mdglich nach, es sei denn, es ist fast schon
wieder die nachste Einnahme féllig. Danach setzen Sie die Behandlung wie empfohlen fort. Achten Sie immer auf
einen Mindestabstand zwischen zwei Einnahmen von 4 Stunden. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (4 Kapseln)
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

BEENDEN SIE die Einnahme von OtriComplex Erkéltungskapseln und informieren Sie umgehend einen Arzt,
wenn bei lhnen die folgenden Symptome auftreten:

« allergische Reaktionen, einschlie8lich Keuchen, Atemnot, Schwellungen im Gesicht oder Mund

» Hautausschlag (einschlieRlich Nesselausschlage, Juckreiz), Hautrétung

Abschélen der Haut, Blaschenbildung, wunde Stellen, Mundgeschwire
 Blutprobleme, einschlieB3lich ungewdhnlicher Blutungen oder Bluterglsse
» Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht). Dies sind Anzeichen einer Lebererkrankung.

Die oben genannten Nebenwirkungen treten selten (betreffen weniger als 1 von 1 000 Behandelten) oder sehr selten
auf. Insbesondere schwerwiegende Hautreaktionen treten sehr selten auf (betreffen weniger als 1 von 10 000
Behandelten).

In seltenen oder sehr seltenen Fillen kénnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten (betreffen weniger als 1
von 1 000 oder 1 von 10 000 Behandelten). Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bei sich beobachten:

» Magenschmerzen oder -beschwerden (Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen)

e Kopfschmerzen, Schwindel

» Erhohter Blutdruck, Herzklopfen (Palpitationen), Herzrasen

» Schlafstérungen, Unruhe, Nervositat, Reizbarkeit oder Verwirrtheit

* Atembeschwerden

» Pupillenerweiterung, erhdhter Augeninnendruck

» Schmerzhafter Harndrang mit Beschwerden beim Wasserlassen, Harnverhalt.

In sehr seltenen Féllen kdnnen Leberprobleme auftreten, einschlie3lich auffalliger Ergebnisse (Werte) von
Leberfunktionstests.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):
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Eine schwere Erkrankung, die das Blut saurer machen kann (sogenannte metabolische Azidose), bei Patienten mit
schweren Erkrankungen, die Paracetamol einnehmen (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind OtriComplex Erkaltungskapseln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterverpackung und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Gber 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 OtriComplex Erkéltungskapseln enthalten
Die Wirkstoffe sind: Paracetamol, Phenylephrinhydrochlorid und Guaifenesin.

Eine Kapsel enthalt 500 mg Paracetamol, 6,1 mg Phenylephrinhydrochlorid (entsprechend 5 mg Phenylephrin) und
100 mg Guaifenesin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmellose-Natrium; Maisstarke; Natriumdodecylsulfat; Talkum und
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Die Kapselhiille enthalt: Gelatine, Indigocarmin (E132), Titandioxid (E171), Chinolingelb (E104), Erythrosin (E127).
Wie OtriComplex Erkaltungskapseln aussehen und Inhalt der Packung

OtriComplex Erkaltungskapseln sind Hartgelatinekapseln mit einem griin-transparenten Kapselunterteil und einem
blau-opaken Kapseloberteil der Grof3e 0, gefullt mit cremefarbenem Pulver, das frei von grof3en Aggregaten und
partikularen Verunreinigungen ist.

OtriComplex Erkaltungskapseln sind in Packungen zu 8 oder 16 Kapseln erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Haleon Germany GmbH

80258 Munchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com
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Hersteller

Haleon Alcala, S.A.

Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500

Alcala de Henares
28806 Madrid

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen

Bulgarien

Kroatien

Zypern

Tschechische Republik

Estland

Deutschland

Griechenland

Ungarn

Lettland

Litauen

Polen

Portugal

Rumanien

Slowenien

Theraflu Forte Cold and Cough 500 mg/6,1 mg/100 mg capsules, hard
Theraflu 500 mg/6,1 mg/100mg tvrde kapsule

Panadol Cold & Flu & Cough 500 mg/6,1 mg/100 mg, capsule, hard
Panadol chfipka a kasel

Theraflu

OtriComplex Erkaltungskapseln 500 mg + 6,1 mg + 100 mg Hartkapseln
Panadol Cold & Flu & Cough, Kaydkio, okAnpo, (500+6,1+100) mg/CAP
Neo Citran Megfazasra és kohdgésre kemény kapszula

Theraflu 500 mg/ 6,1 mg / 100 mg cietas kapsulas

Theraflu 500mg/ 6,1mg/ 100mg kietosios kapsulés

Theraflu Total Grip (kapsutki)

Panadol Gripus

PARASINUS RACEALA SI TUSE 500 mg / 6,1 mg / 100 mg capsule

Theraflu 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2025.

A80-2
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