Information fiir Anwender

Dobendan Direkt Flurbiprofen
ray Honig- und

Zitronengeschmack 8,75 mg/

Dosis Spray zur Anwendung in

der Mundhghle, Losung.
Fir Erwachsene

Flurbiprofen

Lesen Sie die gesamte

Packungsbeilage sorgfalig durch,

bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige

Informationen.

- Wenden Sie dieses Arzneimittel
immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsheilage
auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker,
wenn Sie weitere Informationen
oder hen Rat benotigen

n Sie

und Zitronengeschmack

ten!
. Wie ist Dobendan Direkt

Direkf Flurbiprofen Spray Honig-

beachten?

Dobendan Direkt Flurbiprofen
Spray Honig- und
Zitronengeschmack darf nicht
angewendet werden, wenn Sie
- allergisch gegen Flurbiprofen,
andere nicht-steroidale

VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Dobendan
Direkt Flurbiprofen Spray Honig-
und Zitronengeschmack
anwenden, wenn Sie

3
Flurbiprofen Spray Honig- und
Zitronengeschmack
anzuwenden?

4. Welche sind
moglch?

. Wie ist Dobendan Direkt
Flurbiprofen Smay Honig- und
thmnengesch

aufzubew

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Dobendan Direkt
Flurbiprofen Spray Honig- und
Zitronengeschmack und wofiir
wird es angewendet?

Der Wirkstoff ist Flurbiprofen.

Flurbiprofen gehort zu einer

mende
Arzneimittel (NSAR),

- bereits ein anderes
ht-steroidal

Methyl-4- hydroxybenzoat
(Ph.Eur) (E218),
Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E216) oder einen der
in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile sind,

- vorher schon einmal nach der
Einnahme eines
nicht-steroidalen

Arzneimittel (NSAR) oder
Acetylsalicylsaure einnehmen,

- entziindete Mandeln (Tonsiltis)
haben oder glauben, eine
bakterielle Ha\sentzundung u
haben (weil sie moglicherweise
Antibiotika bendtigen),

- lter sind (da Nebenwirkungen
bei lhnen mit groBerer

auftreten

Arzneimittels (NSAR) oder

Gruppe von die man
nicht-steroidale
entziindungshemmende
Arzneimittel (NSAR) nennt. Diese
Arzneimittel wirken, indem sie die
Reaktion des Korpers auf

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

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht
besser oder gar schiechter fiihlen,
‘wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wa's‘ in dieser Packungsbeilage

it

1. Was ist Dobendan Direkt
Flurbiprofen Spray Honig- und
Zitronengeschmack und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der
Anwendung von Dobendan

100 Behandelten betreffen).
rechen Sie mit lhrem Arzt oder
Nebenwir
Nebenwirkungen, die nich
sind, bemerken:

Haufig (kann bis 2 1 von 10
Behandelten betreffen)

Schmerzen,

erhohte Temperatur beemﬂussen
Dobendan D\rekt Flurbiprofen
Spray Ho

leronenges(hmack wird zur
urzzeitigen Linderung der
ymptome bei Halsschmerzen wie
Entziindungen der

Schmerzen,

alergische Reaktion hatten, wie
2.8. Asthma, Kurzatmigei,
Jucr e afne Nat,

onnen),

- Kimahaben oer jemals
hatten oder an Allergien leiden,

- Hauterkrankungen namens
systemischer Lupus

wellung,
- em Geschwurodermutungen
(zwei- oder mehrmaliges
Auttreten von

Mischkollagenose haben,
- Bluthochdruck haben,
- eme Vorgeschichte N\It

Magen-/
Dambercichhabon oder baten,
- jemab aneschwere
(Colitis)

1COIm5 ulcerosa, Morbus thﬂ)
. Herz Nieren- oder

(Hautausschlag, Schalen der
Haut, i oder

FRONT
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anderen Anzeichen einer
allergischen Reaktion ab und
suchen Sie unverziiglich einen

- Informieren Sie Ihren Arzt bei
ungewohnlichen Symptomen im
Bauch (vor allem Blutungen).
Sprechen Sie mit einem Arzt,
wenn es Ihnen nicht besser geht,
es Ihnen schlechter geht oder
neue Symptome auftreten.

- Die Anwendung von
Arzneimitteln, die Flurbiprofen
enthalten, ist moglicherweise
mit einem geringfligig erhohten
Risiko fiir Herzanfalle

chlaganfalle

Arzneimittel (NSAR)
einschlieBlich selektiver
Cyclooxygenase-2-Hemmer
gegen Schmerzen oder
Entziindung, da diese das Risiko
von Magen-oder Darmblutungen
erhohen konnen,

- Warfarin, Acetylsalicylsaure und
andere blutverdinnende oder
gerinnungshemmende
Arzneimittel,

- ACE-Hemmer,
Angiotensin-li-Antagonisten
(Arzneimittel, die den Blutdruck

25 mm

Wirkung von M\lepr\stun
verringern konnen.

- Orale Antidiabetika,

- Phenytoin (zur Behandlung von
Epilepsie),

- Probenecid, Sulfinpyrazon
(gegen Gicht und Arthritis),

- Chinolon-Antibiotika wie
Ciprofloxacin, Levofloxacin
(bei bakteriellen Infektionen),

(Immunsuppressivum nach
Organtransplationen),
- Zidovudin (zur Behandlung von

verhunden Jedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen
Dosen und Ianger dauemder
Behandlung

nicht die empiomene Soss oder
Behandlungsdaer (siche
Abschnitt 3).
Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei
Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden
Anwendung von Dobendan Direkt
ipr Spray Honig- und

ha en,
- Jemals nath der Einnahme von
NSAR

chwellungen und

Erwachsenen ab 18 Jahren
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der
Anwendung von Dobendan
Direkt Furbjprofen Spray

Thrombozytopenie (geringe
Anzahl von Blutplttchen, was
2u Blutergiissen und Blutungen
fidhren kann)
- Schwellungen (Odeme),
Bluthochdruck, Herzmsufﬂzlenz
oder Herzinfarkt

- Hepatitis (Leberentzundung)

- Schwindel,

- Reizung im Rachenraum

Geschwiire im Mund, Schmerzen

oder Taubheit im Mund

Halsschmerzen

~ Beschwerden bei der
Anwendung im Mundbereich
(Brennen oder Warmegefiihl)

= Ubelkeit und Durchfall

- Kribbeln und Juckreiz der Haut

Gelegentlich (kann bis zu 1von

100 Behandelten betreffen)

chlafrigkeit

- Blasenbildung im Mund oder

Rachenraum, Taubheitsgefiihl im

 Geblahter Magen,
Bauchschmerzen, Flatulenz,
Verstopfung,

Meldung von
Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an
Ihven Arzt oder Apotheker. Dies
gt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser

6 oder
Blutungen gelitten haben,
- in den letzten drei Monaten
Ihrer Schwangerschaft sind,
- eine schwerwiegende Herz-,
Nieren- oder Leberschwache

haben,
- jiinger als 18 Jahre sind.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel
nicht |anger als 6 Monate nach

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals
Giber das Abwasser (z.B. nicht liber
die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. S\e tragen damit
zum Schutz der

Weitere |nﬂ7rmatmnen finden Sie
unter

- einen Schlaganla\l hatlen

- in den ersten 6
Schwangerschaftsmonaten oder
in der Stillzeit sind,

Wahrend der Anwendung von

Dobendan Direkt

Zitronengeschmack zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimitel einnehmen,/
anwenden baw. vor kurzem

Spray Honig- und

Zitronengeschmack

- Brechen Sie die Anwendung des
Sprays bei den ersten Anzeichen
von Hautreaktionen

Dobendan Direkt Flurbiprofen
Spray Honig- und
Zitronengeschmack ist eine Losung
abgepackt in einer Plastikflasche
mit mechanischer Pumpe und mit
einer Schutzkappe aus
Polypropylen.

Jede Flasche enthalt 15 ml Losung,
quivalent zu ca. 83 entnehmbaren
SpriihstoBen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Reckitt Benckiser Deutschland
GmbH

angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut
Arneinite ind Wediznprodukte,

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen
Was Dobendan Direkt
Flurbiprofen Spray Honig- und
i enthilt

Ror Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Websi
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Dobendan Direkt

Ubelkeit

- Trockener Mund

- Brennen im Mund, veranderter
Geschmackssinn

- Fieber, Schmerzen
Midigkeit oder Schwierigkeiten

beim Einschlafen

* Versehmmerung von Asthma,
erschwertes Ein- und/oder
Ausatmen, Kurzatmigkeit

< Vermindertes Empfinden im
Rachenraum

Nicht bekannt (Haufigkeit auf

Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschitzbar)

= Blutarmut (Anmie),

ip Spray Honig- und

Der Wirkstofist Flurbiprofen. Eine
Doss Syt ntl 5 mg
Fuborten, s 1 2me

24
69115 Heidelberg
Deutschland
Hersteller
RB NL Brands B.V. Schiphol
Boulevard 207, 1118 BH Schiphol,
Niederlande
Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des

ndet haben,
‘auch wenn es sich um nicht

senken), Anwendung von Dobendan
- Diuretika Direkt Flurbiprofen Spray Honig-
" zusammen m
Diuretika, Getranken und Alkohol
selektive Wahrend der Behandlung mit
X Dobendan Direkt Flurbiprofen
Hemmer (SSRIs) (zur

Behandlung von Depressionen),
- herzwirksame Glykoside wie
2. B. Digoxin (gegen

Spray Honig- und
Zitronengeschmack sollten Sie
keinen Alkohol zu sich nehmen, da
dles das Risiko von Magen- oder

- Ciclosporin (um nach einer
on das AbstoB

ann.
,Stllzeit und

von Organen zu verhindern),

- Kortikoide (zur
Entziindungshemmung),

- Lithium (bei
Stimmungsstérungen)

- Methotrexat (zur Behandlung
von Psoriasis, Arthritis und

rebs),
- Mifepriston (ein Arzneimittel,
dasfiir einen

Wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
- Wenden Sie dieses Arzneimittel
nicht an, wenn Sie in den
letzten 3 Monaten Ihrer

Avzneimittel handelt. Dies gilt
insbesondere fiirfolgende
Arzneinittel:

angewendet wird). NSARs
soliten 8- 12 Tage nach der
Einnahme von Mifepriston nicht

ind.
- Wenn Siein den ersten 6
Monaten lhrer Schwangerschat
sind oder stilen, sprechen Sie

Dwe sonsugen Bemnd(e\\e sind:
ex,

Namummnnahydmgenphnsphab
Dodecahydrat (Ph.Eur),
Citronensiure- Monoh drat,

Hethy4 hydmxybenma\ (Ph.Eur)

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel
fr Kinder unzuganglich auf.
Siedurien s el nach
dem auf er Flasche nach: ,

bis und dem Unkartonreh
Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht im Kiilschrank agern oder
infrieren.

(Ph.Eur (E216), Natriumhydroxid,
Honig-Aroma, Zitronen-Aroma,
N.2,3-Trimethyl-2-(propan-2-y})
butanamid, Saccharin-Natrium,
Hydroxypropylbetadex 0,62 und
gereinigtes Wasser.

Wie Dobendan Direkt
Flurbiprofen Spray Honig- und
Zitronengeschmack aussieht und
Inhalt der Packung

Das Spray ist eine Klare, farblose
bis leicht gelbliche Losung mit
Honig- und Zitronengeschmack.

(EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:
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Arzneimittel anwenden.
Flurbiprofen gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die die
Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrachtigen konnen. Der Effekt
ist nach Absetzen des
Arzneimittels umkehrbar.
Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Dieses Arzneimittel sollte Ihre
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu filhren
oder Maschinen zu bedienen, nicht
beeinflussen. Allerdings sind
Schwindel und Sehstorungen
mogliche Nebenwirkungen nach
der Einnahme von NSARs. Fahren
Sie nicht Auto und bedienen Sie
keine Maschinen, wenn Sie davon
betroffen sind.

Dohendan Dlrekt Flurbiprofen
Spray Hoi

Z|tmnengesthmack enthiilt
Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E218) und

Propyl-4 hydmxybenmat
(Ph.Eur.) (E216).

erthgl I-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)

onpyM hydroxybenmat (Ph.Eur.)

(E216)

Uheremp(!\dI\:hke\lsreaklmnen

auch mit zeitlicher Verzogerung

hervorrufen.

3. Wie ist Dobendan Direkt
Flurbiprofen Spray Honig- und
Zitronengeschmack
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel

immer genau nach Absprache mit

Ihrem Arzt oder Apotheker an.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

nicht sicher sind.
Dieemplotene Dsis bt
Erwachsene ab 18 Jah

B Bedar sl 36 Sunden ine
Dosis von 3 SpriihstoBen in den
hinteren Rachenraum einsprien.
Hochstens 5 Dosen in einem
Zeitraum von 24 Stunden

Eine Dosis (3 SpriihstoBe) enthalt
8,75 mg Flurbiprofen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel
nicht bei Kindern oder
Jugendlichen unter 18 Jahren an.
Nurmr die Anwendung in der
Mundhéhle.
- Spmhen Sie nur in den hinteren
Rachenraum.
- Atmen Sie wahrend des
Spriihens nicht ein.
- Wenden Sie nicht mehr als
5 Dosen (15 SpriihstdBe) in
24 Stunden an.
Dobendan D\rekt Flurbiprofen
Spray Honig- u
Z\lrcnenges(hmatk st nur fiir den
kurzzeitigen Gebrauch bestimmt.
Wenden Sie moglichst wenige
Dosen iiber einen moglichst
kurzen Zeitraum an, wie es zur
Linderung Ihrer Symptome
erforderlich ist. Wenn Reizungen
im Mundraum auftreten, sollte die
Behandlung mit Flurbiprofen
abgebrochen werden.
Wenden Sie dieses Arzneimittel
nicht langer als 3 Tage an, es sei
denn, Ihr Arzt hat es Ihnen
verordnet.
Falls Sie sich nicht besser oder
sogar schlechter fiihlen, oder falls.
neue Beschwerden auftreten,

Apotheker.

Vorbereiten ihpumy

Wenn Sie die Spriihpumpe zum
ersten Mal benutzen (oder nach
einer langer dauernden Lagerung),
missen Sie diese zuerst
vorbereiten.

Richten Sie die Diise von sich weg
und spriihen Sie mindestens vier
Mal, bis ein feiner, gleichmaBiger
Sprithnebel erzeugt wird. Die
Sprithpumpe ist dann vorbereitet
und einsatzbereit. Wenn das
Arzneimittel tber eine langere Zeit
nicht verwendet wird, richten Sie
die Dise von sich weg und
sprihen mindestens einmal, um
sicher zu sein, dass ein feiner
gleichméBiger Spriihnebel erzeugt
wird. Achten Sie immer darauf,
dass ein feiner gleichmaBiger
Sprithnebel entsteht, bevor Sie das
Spray dosieren.

Anwendung des Sprays

Richten Sie die Spruhduse auf den
hinteren Rachen

Richtig Ekch

i

Driicken Sie die Sprithpumpe mit
einer leichten schnellen Bewegung
dreimal herunter. Achten Sie
darauf, die Pumpe fiir jeden
SpriihstoB ganz herunter zu
driicken und den Finger zwischen
den SprithstdBen von der
Oberseite der Pumpe zu nehmen.

Atmen Sie wahrend des Spriihens
nicht ein.

‘Wenn Sie eine groBere Menge
von Dobendan Direl

Flurbiprofen Spray Homg und
Zitronengeschmack angewendet
haben, als Sie sollten

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
‘Apotheker oder suchen Sie
umgehend das n‘achstgelegene

Stevens-Johnson- Syndrom und
toischer epidermaler Nekrolyse
(seltene Erkrankungen aufgrund |
schwerwiegender
Nebenwirkungen auf
Medikamente oder Infektionen,
bei denen eine heftige Reaktion
der Haut und Schleimhéute
ausgelst wird), Haufigkeit:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar).

- Anzeichen einer

anaphylaktischen Reaktion

charakterisiert durch
chwellungen im Gesicht, der

Zunge oder im Rachen, die

einer Uberdosierung konnen
Ubelkeit, Erbrechen,
Magenschmerzen oder seltener
Durchfall sein. Ein Klingeln in den
Ohren, Kopfschmerzen und
Magen-Darm-Blutungen sind
ebenfalls moglich.

Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

verursachen,
Herzrasen, Blutdruckaball bis
hin zum Schock (diese konnen
auch bei der ersten Anwendung
des Arzneimittels auftreten).
Haufigeeit Selten (kann bis zu
1von 1.000 Behandelten
betreffen).

- Anzeichen von
Uberempfindlichkeit und

Hautreaktionen wie Rotung,
Schwellung, Schalen der Haut,
Blasenbils Ablosung od

4. Welche
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch
dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.
BEENDEN Sie die Anwendung
dieses Arzneimittels und suchen Sie
unverziiglich lhren Arzt auf, wenn
eine dieser Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt;
- Schwere Hautreaktionen wie

sind
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Haut- und
Schleimhautgeschwire.
Haufigkeit: Gelegentich (kann
b 20 1on 100 etandefen

- Anze\chen einer allergischen

Reaktion, wie Asthma,
unerwartet erschwertes

Ein- und/oder Ausatmen,
Kurzatmigkeit, Juckreiz,
laufende Nase oder
Hautausschlage. Haufigkeit:
Gelegentlich (kann bis zu 1 von



