Difflam®

Gebrauchsinformation: Information TUr Patlenten

Spray zur Anwendung in der Mundhdhle

Benzydaminhydrochlorid

Lesen Sle die gesamte Packungsbellage sorgféltig durch, bevor Sle mit der

Anwendung dieses Arznelmittels beginnen, denn sle enthélt wichtige Informationen.

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weiters Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Zahnarzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnit 4.

- Wenn Sle sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fhlen, wenden Sie sich an

Ihren Arzt.

Was In dieser Packungsbellage steht

1. Was ist Difflam und woflr wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Difflam beachten?

3. Wie ist Difflam anzuwenden?

1. Was ist Difflam und wofiir
wird es angewendet?

Difflam enthalt den Wirkstoff
Benzydaminhydrochlorid, der zur
Arzneimittelgruppe der sogenannten
nicht-stercidalen Enzdndungshemmer oder
NSAR (Mittel gegen Schmerzen, Fieber und
Entzdndungen) gehort.
Benzydaminhydrochlorid wirkt
schmerzlindernd und abschwellend
(entzdndungshemmend). Es wird zur
Behandlung von Schmerzen und Reizungen
Im Mund- und Rachenraum angewendet:
Mundgeschwire

Zahnen

Halsschmerzen

Entziindungen der Zunge oder des
Zahnflelschs

Beschwerden in Verbindung mit
Zahnersatz

Wenn vom Arzt empfohlen,

wird Benzydaminhydrochlorid auch
zur Linderung von Beschwerden bel
Zahnbehandlungen angewendet.

. Was sollten Sie vor der
Anwendung von Difflam
beachten?

Difflam darf nicht angewendet werden, wenn
Sie allergisch gegen
Benzydaminhydrochlorid,
Methyl-4-hydroxybenzoat oder einen

der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arznaimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprachen Sie vor der Anwendung von
Difflam mit Ihrem Arzt, Zahnarzt oder
Apotheker:

+ wenn Sie an Asthma leiden oder in der
Vergangenheit bereits einmal Asthma
hatten,

wenn Sie Oberempfindlich gegen
Acetylsalicylséure oder andere

Mittel gegen Schmerzen, Fieber

und Entziindungen (nicht-steroidale
Antirheumatika oder NSAR) sind.
Wenn Sie dieses Arzneimittel Gber einen
zu langen Zeitraum anwenden, kann es
allergische Reaktionen hervorrufen. In
diesem Fall soliten Sie die Behandiung mit
Difflam absetzen.

Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen.

Anwendung von Difflam zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Zahnarzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznaimittal
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen. Dies
gilt auch fur nicht verschraibungspflichtige
Arzneimittel.

Anwendung von Difflam zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrianken

Sie sollten Difflam nicht kurz bevor Sie
etwas essen oder trinken anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sle vermuten, schwanger zu sein

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Difflam aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Sie soliten dieses Arzneimittel wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit nur dann
anwenden, wenn Ihr Arzt dies fir unbedingt
notwendig hélt.

Difflam enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat
und Alkohol

Methyl-4-hydroxybenzoat kann
UberempflndlIchkeltsreak‘(lonen, auch mit
zaitlicher Verzéigerung hervorrufen.

Dieses Arzneimittal

enthélt 10 Vol.-% Alkohol. Ein
gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei
Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Patlenten mit organischen Erkrankungsn
des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und
Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel
kann beeintrachtigt oder verstérkt werden.

3. Wie ist Difflam anzuwenden?

Wenden Sie diesas Arznaimittal immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem
Arzt, Zahnarzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bel lhrem Arzt,
Zahnarzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Wenden Sie Benzydaminhydrochlorid nicht
am Auge oder in der Nahe der Augen an.
Gelangt etwas Spray in die Augen, spllen
Sie diese sofort mit kaltem Wasser.

Erwachsene, Jugendliche und altere
Menschen

Die empfohlena Dosis

betrdgt 4 — 8 SprihstéBe alle 114

bis 3 Stunden auf den enziindeten oder
schmerzhaften Bereich.

Kinder Im Alter von 6 - 12 Jahren

Die empfohlene Dosis betrdgt 4 Sprihsitte
alle 132 bis 3 Stunden auf den

enztndeten oder schmerzhaften Bereich.
Kinder unter 6 Jahren

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Sprihstof
pro 4 Kilogramm Kérpergewicht bis
maximal 4 Sprihstofe alle 1%2 bis 3 Stunden
auf den entziindsten oder schmerzhaften
Bereich.

Difflam nicht bel Kindern anwenden, die
wihrend der SpriihstéBe den Atem nicht
anhalten kéinnen.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Sie sollten dieses Arzneimittel ohne
Ricksprache mit Ihrem Arzt nicht langer
als 7 Tage anwenden.

Anwendung des Sprays

1. Entfernen Sie die weifie Schutzkappe
und halten Sie die Flasche aufrecht.

[4+]

. Vor der ersten Anwendung des Sprays
den Sprihkopf mehrmals betatigen.
Halten Sie das Sprihrohr dabel nicht in
Richtung Gesicht. Driicken Sie mehrmals
kréftig auf den weiBen Sprihkop, bis ein
feiner Nebel aus dem Sprihrohr austritt.
Sle ktnnen das Spray jetzt anwenden.

1
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. Gehen Sle mit dem Sprilhrohr an die
schmerzhafte oder entzindate Stelle
In Mund oder Rachen und driicken Sie
den Sprihkopf mit einer gleichmagigen,
schnellen Bewegung nach untan.
Achten Sie darauf, die Sprihpumpe fir
Jeden SprihstoB ganz herunterzudricken
und den Finger Zwischen zwei
Sprihstigen von der Sprihpumpe
zu nehmen. Bel jedem Dricken des
Sprihkopfes wird ein Sprihstol
freigesetzt. Halten Sie wéhrend des
Sprihens den Atem an.
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4. Wenn Sie die gewUnschte Zahl
an SprithstéBen gespriht haben,
wischen Sie die Spitze des Sprihrohrs
mit elnem Tuch ab, um eine Verstopiung
des Rohrs zu vermaiden.

5. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf
die Flasche, damit nicht versehentlich
Sprihstébe freigesetzt werden.

6. Flhren Sie keine Gegenstdnde in das
Sprihrohr ein, um Verstopfungen zu
beheben. Bringen Sie das Spray zuriick
zu lhrem Apotheker, wann das Sprihrohr
verstopft ist.

Wenn Sle elne griBere Menge von
Difflam angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine dbermaBige Menge

des Arzneimittels angewendet haben

oder versehentlich grofe Mengen

des Arzneimittels verschluckt haben,
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sle die Anwendung von Difflam
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte

Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben. Setzen Sie
die Behandlung mit der néchsten reguldren
Anwendung fort.

Wenn Sle weitare Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittals haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bel jedem auftreten missen.

Wenn Sle elne der folgenden
Nebenwirkungen bel sich bemerken,
suchen Sle umgehend die
Notaumahme des nachst gelegenen
Krankenhauses auf:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfigbaren Daten nicht abschétzbar):

* Schwerwiegende allergische Reaktionen
wie Nesselausschlag genannte Ritung
der Haut in Verbindung mit Juckreiz,
Schwellung von Gesicht, Mundbereich,
Lippen, Zunge und Rachen oder Hals,
die zu Atem- und Schiuckbeschwerden
fihrt.

Weitere mégliche Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

« erhihte Empfindlichkeit der Haut
gegeniber Sonnenlicht.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffan):

» Taubheitsgeflhl und Brennan im
Mund. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn diese Beschwerden anhalten. Die
Behandlung muss in diesem Fall unter
Umstanden abgesstzt werden.

Sehr selten (kann bis

zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
« pfeifendas Atemgerausch oder Husten
* Nesselausschlag

* Juckreiz der Haut.
Methyl-4-hydroxybenzoat kann
Uberempfindlichkeitsreaktionan, auch mit
zeitlicher Verzégerung hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Neberwirkungen bamerkan,
wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fr
MNebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbellage angegeben sind.

Sle ktinnen Nebenwirkungen auch

direkt dem Bundesinstitut fir

Arzneimittel und Medizinprodukie, AbL
Phammakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Alles 3, D-53175 Bonn,

Website: www .bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Ober die Sicherhelt dieses
Arznelmittels zur Verflgung gestslit werden.

5. Wie ist Difflam aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Flaschenetikett und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Entsorgen Sle Arzneimittel nicht im
Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sle tragen damit
zum Schutz der Umwelt bel.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Difflam enthalt

Dar Wirkstoff ist Benzydaminhydrochlorid in
ainer Konzentration von 0,15 %.

Jeder SpruhstoB von Difflam

enthalt ca. 270 Mikrogramm
Barzydaminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur),
Glycerol, Ethanol 96% (siehe Abschnitt 2,
Difflam enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat
und Alkohol), Natriumhydrogencarbonat,
Polysorbat 20, Saccharin-Matrium,
Gereinigtes Wasser und Pfefferminzél.
Wie Difflam aussieht und Inhalt der
Packung

Difflam Ist ein Spray zur Anwendung in der
Mundhthle (Mundspray). Difflam ist eine
klare, farblose, durchsichtige Fllssigkeit
mit Minzaroma in einer bernsteinfarbenen
Glasflasche mit weiBer Schutzkappe.

Jede Flasche enthalt 30 ml Losung und st
in einer Faltschachtel verpackt.
Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan dura GmbH

Postfach 10 06 35

64206 Darmstadt

Hersteller

McDermott Laboratories Ltd t/a Mylan
Dublin Respiratory

Unit 25 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13

Irfand

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezelchnungen zugelassen

Tschechische  Benzydamin

Republik

Deutschland Difflam 1,5 mag/ml Spray
zur Amwendung in der
Mundh&hle

Italien Benzidamina Mylan
Pharma

Polen Benzydamine Mylan

Verainigtes Benzydamine

Kinigraich hydrochloride 0.15% wiv

Oromucosal Spray
Diese Packungsbellage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Februar 2018

MMylan

6647 .2000



