PIL Mai 2025

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten
Ibuprofen / Pseudoephedrinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 15 Jahren und Erwachsenen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A ol e

1. Was sind Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Sinuphene enthélt zwei Wirkstoffe: Ibuprofen und Pseudoephedrinhydrochlorid.

Ibuprofen gehort zur Gruppe der sogenannten nichtsteroidalen antientziindlichen Arzneimittel
(NSAIDs). NSAIDs wirken schmerzlindernd und fiebersenkend.

Pseudoephedrinhydrochlorid gehort zur Wirkstoffgruppe der sogenannten Vasokonstriktoren, deren
gefdflverengende Wirkung ein Abschwellen der Nasenschleimhaut bewirkt.

Sinuphene wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von verstopfter Nase und Nebenhdhlen
(Rhinosinusitis) bei Erkéltung verbunden mit Kopfschmerzen und/oder Fieber bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 15 Jahren.

Sie sollten dieses Kombinationsarzneimittel nur dann anwenden, wenn Sie sowohl eine verstopfte
Nase als auch Schmerzen oder Fieber haben. Wenn bei Ihnen nur eine dieser Beschwerden vorliegt,
sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt oder Apotheker iiber eine Behandlung mit Ibuprofen oder
Pseudoephedrin als Einzelsubstanz.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn sich Ihre Beschwerden verschlechtern oder wenn Sie dieses
Arzneimittel langer als 4 Tage (Erwachsene) bzw. 3 Tage (Jugendliche) bendtigen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten beachten?

Sinuphene darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
e allergisch gegen Ibuprofen, Pseudoephedrinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
e jlinger als 15 Jahre sind
e sich in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft befinden
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stillen

¢ jemals eine allergische Reaktion oder Kurzatmigkeit, Asthma, Hautausschlag, eine juckende,
laufende Nase oder Schwellung des Gesichts-und Halsbereichs (Angioddem) oder
Brustschmerzen hatten, nachdem Sie dieses Arzneimittel, Ibuprofen, Acetylsalicylsdure oder
andere NSAIDs eingenommen haben. Wenden Sie Sinuphene 200 mg/30 mg nicht weiter an
und begeben Sie sich sofort in édrtzliche Behandlung, wenn Sie eines dieser Anzeichen
bemerken

e aktive oder wiederkehrende Magen-/Zwolffingerdarmgeschwiiren oder Blutungen (mindestens
zwei verschiedene Episoden bestétigter Geschwiire oder Blutungen) haben

¢ in der Vorgeschichte Magen-Darm-Blutungen oder —Durchbruch (Perforation) im
Zusammenhang mit einer vorherigen Behandlung mit NSAIDs hatten

* an schwerem Leberversagen oder eine schwere akute (plotzliche) oder chronische
(langfristige) Nierenerkrankung oder Nierenversagen haben

e an einem schweren Herzversagen leiden

¢ an schweren Herz- oder Kreislaufproblemen (Herzerkrankung, Bluthochdruck (Hypertonie),
Angina pectoris), schnellem Herzschlag, einer Schilddriiseniiberfunktion, Diabetes mellitus,
einem Phéochromozytom (ein Tumor in der Nebenniere) leiden

* in der Vergangenheit einen Herzinfarkt erlitten haben

* einen Schlaganfall erlitten oder Thnen mitgeteilt wurde, dass Sie ein erhohtes Risiko fiir einen
Schlaganfall haben

e in der Vergangenheit Krampfanfille hatten

¢ ungeklérte Stérungen der Blutbildung haben

e an einem erhdhten Augeninnendruck leiden (Engwinkel-Glaukom)

* Beschwerden beim Wasserlassen infolge von Prostataproblemen haben

* an systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden; einer Autoimmunkrankheit, die
Gelenkschmerzen, Hautverdnderungen und andere Symptome verursacht

e folgende Arzneimittel anwenden:

o andere Arzneimittel (Vasokonstriktoren), die zur Behandlung einer
Nasenschleimhautschwellung eingenommen oder direkt in der Nase angewendet
werden (z. B. Arzneimittel mit den Wirkstoffen Phenylpropanolamin, Phenylephrin,
Ephedrin, Xylometazolin oder Oxymetazolin)

o Methylphenidat, ein Medikament gegen ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitatssyndrom)

o Arzneimittel gegen Depressionen, wie nichtselektive Monoamino-Oxidase-Hemmer
(sogenannte MAO-Inhibitoren, z. B. Iproniazid) oder wenn Sie diese in den letzten 14
Tagen angewendet haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste, wirksame Dosis iiber den kiirzesten
fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum eingenommen wird. Altere Patienten haben ein
erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sinuphene einnehmen, wenn Sie

e an Asthma leiden — die Einnahme dieses Arzneimittels kann einen Asthmaanfall auslosen

e in der Vorgeschichte Magen-Darm-Stoérungen hatten (wie z. B. Zwerchfellbruch
(Hiatushernie), Magen-Darm-Blutungen, Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire), fritheres
Magengeschwiir oder andere erhohte Blutungsneigung

* an einer Magen-Darm-Erkrankung leiden oder gelitten haben (Colitis ulcerosa oder Morbus
Crohn)

e an Bluthochdruck, Diabetes, einem hohen Cholesterinspiegel leiden, in Threr Familie Fille von
Herzerkrankung oder Schlaganfall bekannt sind, oder wenn Sie rauchen

e Herzprobleme hatten, darunter Herzinsuffizienz, Angina pectoris (Brustschmerz), oder wenn
Sie einen Herzinfarkt, eine Bypass-Operation, eine periphere Arterienerkrankung (schlechte
Durchblutung in den Beinen oder Fiilen aufgrund verengter oder verstopfter Arterien) oder
irgendeine Art von Schlaganfall hatten (einschlieBlich ,,Mini“-Schlaganfall oder transitorische
ischamische Attacke ,,TIA®)
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* unter Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen leiden

* an Diabetes mellitus leiden — aufgrund des Risikos einer diabetischen Nephropathie

¢ an einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) oder Psychose leiden

e an einer Blutgerinnungsstorung leiden

e schwanger sind oder stillen, siche Uberschrift ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-
/Gebérfahigkeit*

¢ e¢ine Infektion haben — siehe unten unter ,,Infektionen®

e wenn Sie dehydriert sind, da das Risiko einer Nierenfunktionsstdrung besteht, insbesondere
bei dehydrierten Jugendlichen und élteren Menschen

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Ibuprofen wurde tiber schwereHautreaktionen,
einschlieBlich exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse, Arzneimittelreaktionmit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
und akute generalisierte exanthematische Pustulose(AGEP), berichtet. WendenSie [Bezeichnung des
Arzneimittels]nicht weiter anund begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung, wenn Sie eines der
Symptome dieserschwerenHautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben werden.

Nach der Einnahme pseudoephedrinhaltiger Arzneimittel wurden Fille von posteriorem reversiblen
Enzephalopathie-Syndrom (PRES) und reversiblem zerebralen Vasokonstriktionssyndrom (RCVS)
berichtet. PRES und RCVS sind seltene Erkrankungen, die zu einer verminderten Blutversorgung des
Gehirns fithren konnen. Beenden Sie die Anwendung von Sinuphene sofort und suchen Sie
unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie Symptome entwickeln, die Anzeichen von PRES oder RCVS
sein konnten (zu den Symptomen siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Niedrigste, wirksame Dosis

Sie diirfen dieses Préparat fiir nichts anderes einnehmen, als wofiir es Ihnen verschrieben wurde, und
nie mehr als die empfohlene Dosis einnehmen. Nicht ldnger als die empfohlene Behandlungsdauer (4
Tage bei Erwachsenen oder 3 Tage bei Jugendlichen) einnehmen.

Erhohte Dosen von Pseudoephedrin kdnnen toxisch sein und eine fortgesetzte Anwendung kann dazu
fiihren, dass mehr Sinuphene als die empfohlene Dosis eingenommen werden muss, um die
erwiinschte Wirkung zu erzielen, was das Risiko einer Uberdosierung erhoht. Wenn Sie die
Behandlung abrupt abbrechen, kann Depression auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung mit anderen NSAIDs, einschlieBlich Cyclooxygenase (COX)-2-
Hemmern, erhoht das Risiko fiir Nebenwirkungen (siche Abschnitt ,,Einnahme von Sinuphene 200
mg/30 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln* weiter unten) und sollte vermieden
werden.

Die lingere Anwendung jeglicher Art von Schmerzmitteln gegen Kopfschmerzen kann diese
verschlimmern. Ist dies der Fall oder wird dies vermutet, sollte drztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden. Die Diagnose von Kopfschmerz bei Medikamenteniibergebrauch
(Medication Overuse Headache, MOH) sollte bei Patienten vermutet werden, die an hdufigen oder
taglichen Kopfschmerzen leiden, obwohl (oder gerade weil) sie regelmiBig Arzneimittel gegen
Kopfschmerzen einnehmen.

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Perforationen

Bei der Einnahme von Sinuphene koénnen in Folge einer Entziindung des Dickdarms (ischdmische
Kolitis) plétzliche Bauchschmerzen oder Blutungen im Enddarm auftreten. Wenn bei Thnen diese
Magen-Darm-Beschwerden auftreten, beenden Sie die Einnahme von Sinuphene und suchen Sie sofort
Ihren Arzt auf oder begeben Sie sich unverziiglich in medizinische Behandlung. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie eine fiebrige generalisierte Hautrotung verbunden mit Pusteln bekommen, beenden Sie die
Einnahme von Sinuphene und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt. Siche Abschnitt 4.
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Herzanfall und Schlaganfall

Entziindungshemmende Mittel/Schmerzmittel wie Ibuprofen kénnen mit einem geringfiigig erhéhten
Risiko fiir einen Herzanfall oder Schlaganfall einhergehen, insbesondere bei Anwendung in hohen
Dosen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Bei der Anwendung von Sinuphene kann eine verringerte Blutversorgung des Sehnervs auftreten.
Brechen Sie bei einem plotzlichen Verlust des Sehvermdgens die Einnahme von Sinuphene ab und
suchen Sie sofort Thren Arzt auf oder begeben Sie sich unverziiglich in medizinische Behandlung.
Siehe Abschnitt 4.

Hautausschlag

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Sinuphene wurden schwerwiegende Hautreaktionen
berichtet. Bei Auftreten von Hautausschlag, Lasionen der Schleimhéute, Blasen oder sonstigen
Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit Sinuphene einstellen und sich unverziiglich
in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr schwerwiegenden
Hautreaktion sein konnen. Siehe Abschnitt 4.

Infektionen

Sinuphene kann Anzeichen von Infektionen wie Fieber und Schmerzen verdecken. Daher ist es
moglich, dass sich durch Sinuphene eine angemessene Behandlung der Infektion verzdgert, was zu
einem erhohten Risiko fiir Komplikationen fithren kann. Dies wurde bei bakterieller Pneumonie und
bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken beobachtet. Wenn Sie dieses
Arzneimittel wihrend einer Infektion einnehmen und Thre Infektionssymptome anhalten oder sich
verschlimmern, konsultieren Sie unverziiglich einen Arzt.

Beeinflussung von Blutuntersuchungen
Pseudoephedrin kann einige diagnostische Blutuntersuchungen storen. Informieren Sie Ihren Arzt iiber
die Einnahme dieses Arzneimittels, wenn fiir Sie eine Blutuntersuchung vorgesehen ist.

Kinder und Jugendliche

Sinuphene darf bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren nicht angewendet werden. Es besteht
ein Risiko fiir Nierenfunktionsstérungen bei dehydrierten Jugendlichen (Jugendliche mit
Fliissigkeitsmangel).

Sportler
Pseudoephedrinhydrochlorid kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Sinuphene zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sinuphene kann andere Arzneimittel beeintrdchtigen oder von diesen beeintrichtigt werden. Zum

Beispiel:

- Arzneimittel, die gerinnungshemmend wirken (d. h. das Blut verdiinnen/die Blutgerinnung
verhindern, z. B. Acetylsalicylsdure, Warfarin, Ticlopidin).

- Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie z. B. Captopril, Betablocker wie
z.B. Atenolol-haltige Arzneimittel, Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten wie z. B. Losartan).

Einige andere Arzneimittel konnen die Behandlung mit Sinuphene ebenfalls beeintrachtigen oder
durch eine solche selbst beeintrichtigt werden. Sie sollten daher vor der Anwendung von Sinuphene
zusammen mit anderen Arzneimitteln immer den Rat Thres Arztes oder Apothekers einholen.
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Sinuphene darf nicht in Kombination mit folgenden Arzneimitteln angewendet werden:

* andere gefdBBverengende Arzneimittel, die zur Behandlung einer Nasenschleimhautschwellung
eingenommen oder direkt in der Nase angewendet werden (z. B. Phenylpropanolamin,
Phenylephrin und Ephedrin);

¢ einem Arzneimittel gegen ADHS (Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatssyndrom) genannt
Methylphenidat;

* Arzneimittel, die zur Behandlung bestimmter depressiver Zustinde verschrieben werden wie z. B.
nichtselektive Monoamino-Oxidase-Hemmer (MAO-Inhibitoren wie z. B. Iproniazid). Dieses
Arzneimittel darf auch nicht eingenommen werden, wenn die Arzneimittel innerhalb der letzten 14
Tage eingenommen wurden.

Sprechen Sie insbesondere mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen:

¢ andere nicht-steroidale antientziindliche Arzneimittel (NSAIDs) einschlieBlich hochdosierter
Acetylsalicylsdure und selektiver COX-2-Inhibitoren;

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (Herzglykoside, z. B. Digoxin);

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Phenytoin);

¢ Kortikosteroide, die zur Behandlung von vielen Erkrankungen, wie z. B. Schmerzen,
Schwellungen, Allergien, Asthma, Rheuma und Hautproblemen, eingesetzt werden;

* Heparin-Injektionen;

¢ Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z. B. Lithium, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRI), Monoamino-Oxidase-A-Hemmer (MAO-Hemmer));

¢ Arzneimittel zur temporiren Unterdriickung des Immunsystems, z. B. Methotrexat (gegen
Arthritis, Psoriasis und einige Krebserkrankungen), Ciclosporin oder Tacrolimus (nach
Transplantationschirurgie);

* Antidiabetika (Sulfonylharnstofte);

* Antibiotika zur Behandlung von Infektionen (z. B. Chinolon-Antibiotika, Trimethoprim);

¢ Arzneimittel zur Entwésserung (Wassertabletten z. B. kaliumsparende Diuretika);

* Arzneimittel gegen Gicht (z. B. Probenecid und Sulfinpyrazon);

¢ alle Arzneimittel gegen Migrine (einschlieBlich Mutterkornalkaloide);

¢ Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS (Zidovudin);

e Zubereitungen, die Ginkgo biloba enthalten.

Nach der Einnahme von Pseudoephedrinhydrochlorid kann es wahrend einer Operation zu einer
akuten Blutdrucksteigerung kommen. Setzen Sie die Behandlung mit Sinuphene einige Tage vor
einem geplanten chirurgischen Eingriff ab und informieren Sie Ihren Narkosearzt.

Einnahme von Sinuphene zusammen mit Alkohol
Sie sollten wihrend der Behandlung keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

In den letzten drei Schwangerschaftsmonaten sollten dieses Arzneimittel wegen dem erhdhten
Komplikationsrisiko fiir Mutter und Kind nicht einnehmen. Es kann Nieren-und Herzprobleme bei
Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung und die Thres Kindes
beeinflussen und dazu flihren, dass der Geburtsvorgang spéter einsetzt oder langer andauert als
erwartet.

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft, es
sei denn, dies is absolut notwendig und wird von Ihrem Arzt empholen. Wenn Sie wéihrend dieses
Zeitraums behandelt werden miissen oder wihrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die
Dosierung so niedrig wie moglich und iiber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn Sie
dieses Arzneimittel ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann
dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des
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Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fithren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines Blutgefafes (Ductus arteriosus) im Herzen Thres Kindes kommen. Wenn Sie ldnger als ein paar
Tage behandelt werden mussen, kann Thr Arzt eine zusitzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit
Sie diirfen Sinuphene wéhrend der Stillzeit nicht anwenden, denn es konnte Ihrem Kind schaden.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Ibuprofen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAIDs), die die Fruchtbarkeit von Frauen

beeintrachtigen konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sinuphene kann zu Schwindel, Halluzinationen, uniiblichen Kopfschmerzen und Seh- oder
Horstorungen fithren und daher die Fahigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs und zum Bedienen von
Maschinen voriibergehend einschrinken. Wenn bei Thnen eine dieser Beschwerden auftritt, sollten Sie
kein Fahrzeug fahren oder Maschinen bedienen.

Sinuphene enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei’.

3. Wie sind Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dauer der Anwendung
Dieses Arzneimittel ist nur zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt. Sie sollten die niedrigste wirksame
Dosis iiber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum einnehmen.

Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder Sie dieses Arzneimittel 1énger als 4 Tage
(Erwachsene) bzw. 3 Tage (Jugendliche) bendtigen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Die niedrigste wirkungsvolle Dosis sollte fiir die kiirzeste Dauer, die zur Linderung der Symptome
erforderlich ist, angewendet werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie unverziiglich
einen Arzt, falls die Symptome (z. B. Fieber und Schmerzen) anhalten oder sich verschlimmern (siche
Abschnitt 2).

Dosierung

Die empfohlene Dosis fiir Jugendliche ab 15 Jahren und Erwachsene betrégt:

1 Tablette, falls erforderlich alle 6 Stunden. Bei stirker ausgepriagten Symptomen nehmen Sie 2
Tabletten, falls erforderlich alle 6 Stunden.

Eine Tageshochstdosis von 6 Tabletten (entsprechend 1200 mg Ibuprofen und 180 mg
Pseudoephedrinhydrochlorid) darf keinesfalls {iberschritten werden.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind zum Einnehmen. Nehmen Sie sie unzerkaut mit einem groBBen Glas Wasser ein,
vorzugsweise zu den Mahlzeiten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Sinuphene darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren angewendet werden.
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Wenn Sie eine groflere Menge Sinuphene eingenommen haben, als Sie sollten

Brechen Sie die Behandlung ab und holen Sie unverziiglich arztlichen Rat ein, auch wenn Sie keine
Beschwerden haben.

Wenn Sie zu viel Sinuphene eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt auf mit Threm Arzt,
Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245).

Falls Sie mehr Sinuphene eingenommen haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das
Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer an einen Arzt oder ein Krankenhaus in
Ihrer Ndhe, um eine Einschitzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung zu bekommen.

Die Symptome einer iiberdosis kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen (mdglicherweise auch
mit Blut), Kopfschmerzen, Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei hohen Dosen
wurde {iber Schlifrigkeit, Brustschmerzen, Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, erniedrigte Blutwerte fiir Kalium, Frieren,
Atemprobleme und renal-tubuldre Azidose (Ansammlung von Séure im Korper) berichtet.

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

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

Brechen Sie die Einnahme von Sinuphene ab und holen Sie unverziiglich drztlichen Rat ein,

wenn Sie Folgendes bemerken:

e Schwerwiegende Erkrankungen, die die Blutgefifle im Gehirn betreffen, bekannt als
posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES) und reversibles zerebrales
Vasokonstriktionssyndrom (RCVS). Zu den Symptomen gehoren:

o Starke Kopfschmerzen mit plétzlichem Beginn

Ubelkeit

sich krank fiihlen

Verwirrtheit

Krampfanfille

Erbrechen

o Verdnderungen des Sehsvermogens

* Anzeichen von Magen-Darm-Blutungen wie z. B. leuchtend roter Stuhl, schwarzer Stuhl
(Teerstuhl), Bluterbrechen oder Erbrochenes, dass aussicht wie Kaffeesatz;

¢ Anzeichen einer Kolitis (Entziindung des Dickdarms), wie plotzlich auftretende
Bauchschmerzen, Blut im Stuhl, Blutung aus dem Rektum und Durchfall;

e Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion: rétliche, nicht erhabene,
zielscheibenartige oder kreisformige Flecken auf dem Rumpf, oft mit Blasenbildung in der
Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire im Bereich vonMund, Rachen, Nase, Genitalien und
Augen. Vor diesen schwerenHautausschlagen konnen Fieber und grippedhnliche Symptome
auftreten[exfoliative Dermatitis, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse];

e Schmerzen im Brustkorb, dieein Anzeichen fiir eine mdglicherweiseschwereallergische
Reaktionsein konnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

o groBflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroferte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom);

e roter, schuppiger, groB3flachiger Ausschlag mit Knotenunter der Haut und Blasen, begleitet
von Fieber.Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute
generalisierte exanthematische Pustulose).

o O 0O O O
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Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken, bei Verschlimmerung von
Nebenwirkungen oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Hauf ig (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen)

Verdauungsstdrungen, Magenbeschwerden oder -schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhungen,
Durchfall, Verstopfung, leichter gastrointestinaler Blutverlust, der in seltenen Fillen eine
Anémie zur Folge haben kann

Schlaflosigkeit, Mundtrockenheit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Nesselsucht, Juckreiz und Asthmaanfillen (mit
Blutdruckabfall)

zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit, Schlafstérungen,
Erregung, Reizbarkeit

Sehstérungen

Geschwiire im Magen-Darm-Bereich, manchmal mit Blutungen und Durchbruch,
Magenschleimhautentziindung, Schwellung der Mundschleimhaut (ulzerdse Stomatitis),
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn

Verschiedene Hautausschliage

Selten (kann bis zu I von 1.000 Behandelten betreffen)

Tinnitus (Ohrengerdusch)

Unruhe, Muskelzittern

Verschlimmerung von Asthma oder Uberempfindlichkeitsreaktion mit Kurzatmigkeit
Nierengewebsschadigungen (Papillennekrosen) und erhdhte Harnsdurekonzentrationen im
Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Verschlimmerung infektioser Entziindungen (z. B. nekrotisierende Fasziitis), aseptische
Hirnhautentziindung (Nackensteife, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Desorientiertheit) bei Patienten mit vorbestehenden Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus Erythematodes (SLE), Mischkollagenosen)

gestorte Produktion von Blutkorperchen (Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Panzytopenie, Agranulozytose); dies kann sich in einer erhdhten Neigung zu Blutergiissen
oder Anfilligkeit fiir Infektionen &duern

schwere allergische Reaktionen

psychotische Reaktionen und Depression

Bluthochdruck, unregelméBiger Herzschlag, Herzversagen, Herzinfarkt

Ausschlag, Pruritus (juckende Haut)

Entziindungen der Speiserdhre (Osophagitis) und der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),
membranartige Verengungen im Darm

Leberfunktionsstorungen, Leberschiadigungen, insbesondere bei der Langzeitbehandlung,
Leberversagen, akute Entziindung der Leber (Hepatitis)

schwere Hautreaktionen, einschlielich Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (z. B
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall
(Alopezie), schwere Hautinfektionen und Weichteilkomplikationen wéhrend einer
Windpockeninfektion (Varizelleninfektion)

erhdhter Serum-Kreatinin-Spiegel, Odeme (insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck
oder Niereninsuffizienz), nephrotisches Syndrom, interstitielle Nierenentziindung, akutes
Nierenversagen

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)

Verhaltensstorungen
Schlaganfall, Krampfanfille, Kopfschmerzen
Schmerzen im Brustbereich, schneller Herzschlag, unregelméBiger Herzschlag

Sinuphene 200mg/30mg Filmtabletten v25.0 B24.1 Page 8 of 11



PIL Mai 2025

* Schmerzen im Brustkorb, die Anzeichen fiir eine moglicherweise schwerwiegende allergische
Reaktion namens Kounis-Syndrom sein konnen. Informieren Sie in diesem Fall umgehend
Thren Arzt.

+  Durst, Ubelkeit, Erbrechen

* Nesselsucht, Juckreiz, iibermiBiges Schwitzen

* Euphorische Stimmung, Halluzination, Nervositit, Angst

*  Schléfrigkeit

* Hautrétung, Blasenbildung oder Ausschlag

*  Schmerzen, Beschwerden oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Unfahigkeit, Wasser zu
lassen

*  Bluthochdruck

* Angioddem (Atembeschwerden, Hautausschlag, Schwellung von Gesicht, Hinden oder
Fiilen)

*  Veringerte Blutversorgung des Sehnervs (Ischdmische Optikusneuropathie)

*  Entziindung des Dickdarms aufgrund von unzureichender Blutversorgung (ischdmische
Kolitis)

* Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS-Syndrom, kommen. Die
Symptome von DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und
eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weillen Blutkorperchen).

* Die Haut wird lichtempfindlichEin roter, schuppiger, weit verbreiteter Hautausschlag mit
Unebenheiten unter der Haut und von Fieber begleiteten Blasen, die sich in erster Linie auf
den Hautfalten, dem Rumpf und den oberen Extremititen befinden (akutes generalisiertes
pustuldses Exanthem - AGEP) kann bei Behandlungsbeginn oder innerhalb der ersten 2 Tage
der Behandlung mit Sinuphene auftreten.

Wenn bei Ihnen diese Symptome auftreten, beenden Sie die Einnahme von Sinuphene und wenden
sich unverziiglich an einen Arzt. Siehe auch Abschnitt 2.

Arzneimittel wie Sinuphene sind moglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir
Herzanfille (,,Herzinfarkt*) oder Schlaganfille verbunden.

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 anzeigen :

Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de
la Direction de la santé. Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilancelndem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach "EXP"

angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
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Nicht iiber 30°C lagern.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gemifl den jeweiligen regionalen Vorgaben erfolgen. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr anwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten enthalten
¢ Die Wirkstoffe sind Ibuprofen und Pseudoephedrinhydrochlorid.
Jede Filmtablette enthélt 200 mg Ibuprofen und 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-Natrium,
Maisstirke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
Tabletteniiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Talkum, Titandioxid (E 171),
Eisen(ILIII)-oxid (E 172)

Wie Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Sinuphene 200 mg/30 mg Filmtabletten sind gelbe, runde Filmtabletten.
PackungsgroBen: 10, 12, 20 oder 24 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Kenvue Belgium NV

Michel De Braeystraat 52

2000 Antwerpen

Hersteller

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
GollstraBle 1

D-84529 Tittmoning

und

Kenvue Belgium NV

Michel De Braeystraat 52

2000 Antwerpen

Belgien

Zulassungsnummer
BE: BE484782
LU: 2016110302

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE: Sinuphene 200 mg/30 mg filmomhulde tabletten
IE: Non-Drowsy Sudapro Head Cold 200 mg/30 mg Film-coated Tablets
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IT: ACTISINU 200 mg/30 mg, compresse rivestite con film
LU: Sinuphene 200 mg/30 mg comprimés pelliculés

PT: Cegrifen 200 mg/30 mg comprimido revestido por pelicula
UK(NI): Sudafed Sinus Pressure & Pain 200 mg/30 mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 08/2025.
v25.0_B24.1
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