Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Flurbiprofen Dexcel® 8,75 mg/Dosis Spray zur Anwendung in der Mundhéhle
Fir Erwachsene

Wirkstoff: Flurbiprofen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flurbiprofen Dexcel Spray und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Flurbiprofen Dexcel Spray beachten?
Wie ist Flurbiprofen Dexcel Spray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Flurbiprofen Dexcel Spray aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Flurbiprofen Dexcel Spray und wofiir wird es angewendet?

Flurbiprofen Dexcel Spray enthdlt den Wirkstoff Flurbiprofen. Flurbiprofen gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die man nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) nennt. Diese
Arzneimittel wirken, indem sie die Reaktion des Korpers auf Schmerzen, Schwellungen und erhdhte
Temperatur beeinflussen.

Flurbiprofen Dexcel Spray wird zur kurzzeitigen Linderung der Symptome bei Halsschmerzen wie
Entziindungen der Rachenschleimhaut, Schmerzen, Schwellungen und Schluckbeschwerden bei
Erwachsenen ab 18 Jahren angewendet.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Flurbiprofen Dexcel Spray beachten?

Flurbiprofen Dexcel Spray darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Flurbiprofen, andere nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAR), Acetylsalicylsdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie vorher schon einmal nach der Einnahme eines nicht-steroidalen entziindungshemmenden
Arzneimittels (NSAR) oder Acetylsalicylséure eine allergische Reaktion hatten, wie z.B. Asthma,
Kurzatmigkeit, Juckreiz, eine laufende Nase, Hautausschldge, Schwellung.

e wenn Sie ein Geschwiir oder Blutungen (zwei- oder mehrmaliges Auftreten) im Magen-/Darmbereich
haben oder hatten.

e wenn Sie jemals eine schwere Dickdarmentziindung (Colitis) hatten.

e wenn Sie jemals nach der Einnahme von NSAR an Blutgerinnungsstérungen oder Blutungen gelitten
haben.

e wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden.

e wenn Sie eine schwerwiegende Herzschwiéche, schwere Nieren- oder Leberfunktionsstérungen haben.
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e wenn Sie unter 18 Jahren alt sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn:

e Sie eine Infektion haben — sieche Abschnitt , Infektionen® unten.

e Sie bereits ein anderes nicht-steroidales entziindungshemmendes Arzneimittel (NSAR) oder
Acetylsalicylsdure einnehmen.

¢ Sie entziindete Mandeln (Tonsillitis) haben oder glauben, eine bakterielle Halsentziindung zu haben

(weil sie moglicherweise Antibiotika bendtigen).

Sie élter sind (da Nebenwirkungen bei Thnen mit groBerer Wahrscheinlichkeit auftreten kdnnen).

Sie Asthma haben oder jemals hatten oder an Allergien leiden.

Sie Hauterkrankungen namens systemischer Lupus erythematodes oder Mischkollagenose haben.

Sie Bluthochdruck haben.

Sie eine Vorgeschichte mit Darmerkrankungen haben (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn).

Sie Herz-, Nieren- oder Leberprobleme haben.

Sie einen Schlaganfall hatten.

Sie in den ersten 6 Schwangerschaftsmonaten oder in der Stillzeit sind.

Infektionen

Nicht-steroide entziindungshemmende Arzneimittel (NSAIDs) kdnnen Anzeichen von Infektionen wie
Fieber und Schmerzen verschleiern. Dies kann eine angemessene Behandlung der Infektion verzogern,
was zu einem erhohten Komplikationsrisiko fithren kann. Wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden,
wihrend Sie an einer Infektion leiden, und die Symptome der Infektion anhalten oder sich
verschlimmern, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt oder Apotheker.

Wihrend der Anwendung von Flurbiprofen Dexcel Spray

e Brechen Sie die Anwendung des Sprays bei den ersten Anzeichen von Hautreaktionen (Hautausschlag,
Schélen der Haut, Blasenbildung) oder anderen Anzeichen einer allergischen Reaktion ab und suchen
Sie unverziiglich einen Arzt auf.

e Informieren Sie Ihren Arzt bei ungewohnlichen Symptomen im Bauch (vor allem Blutungen).

e Sprechen Sie mit einem Arzt, wenn es IThnen nicht besser geht, es Ihnen schlechter geht oder neue
Symptome auftreten.

e Die Anwendung von Arzneimitteln, die Flurbiprofen enthalten, ist moglicherweise mit einem
geringfligig erhohten Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall verbunden. Das Risiko wird
wahrscheinlicher mit hdheren Dosen und linger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer (siche Abschnitt 3.).

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Flurbiprofen Dexcel Spray 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. Dies gilt insbesondere fiir folgende Arzneimittel:

e andere nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR) einschlieBlich selektiver
Cyclooxygenase-2-Hemmer gegen Schmerzen oder Entziindung, da diese das Risiko von Magen- oder
Darmblutungen erhdhen kdnnen,

Warfarin, Acetylsalicylsdure und andere blutverdiinnende oder gerinnungshemmende Arzneimittel,
ACE-Hemmer, Angiotensin-II-Antagonisten (Arzneimittel, die den Blutdruck senken),

Diuretika (Entwésserungstabletten) einschlieflich kaliumsparender Diuretika,

SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer) zur Behandlung von Depressionen,
herzwirksame Glykoside (zur Behandlung von Herzerkrankungen), wie z.B. Digoxin,

Ciclosporin (um nach einer Transplantation das Abstolen von Organen zu verhindern),
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Kortikosteroide (zur Entziindungshemmung),

Lithium (bei Stimmungsstérungen),

Methotrexat (zur Behandlung von Psoriasis, Arthritis und Krebs),

Mifepriston (ein Arzneimittel, das fiir einen Schwangerschaftsabbruch angewendet wird). NSAR
sollten fiir 8 — 12 Tage nach der Einnahme von Mifepriston nicht angewendet werden, da sie die
Wirkung von Mifepriston verringern kdnnen.

Orale Antidiabetika,

Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie),

Probenecid, Sulfinpyrazon (gegen Gicht und Arthritis),

Chinolon-Antibiotika (bei bakteriellen Infektionen), wie Ciprofloxacin, Levofloxacin
Tacrolimus (ein Immunsuppressivum, das nach Organtransplantationen angewendet wird),
Zidovudin (zur Behandlung von HIV).

Anwendung von Flurbiprofen Dexcel Spray zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken

und Alkohol

Wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten Sie keinen Alkohol zu sich nehmen, da dies das
Risiko von Magen- oder Darmblutungen erhéhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebéarfihigkeit

Darreichungsformen zum Einnehmen (z.B. Tabletten), die Flurbiprofen enthalten, konnen bei Threm
ungeborenen Kind unerwiinschte Nebenwirkungen hervorrufen. Es ist nicht bekannt, ob das gleiche
Risiko auch fiir Flurbiprofen Dexcel Spray gilt.

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.

Schwangerschaft

Verwenden Sie Flurbiprofen Dexcel Spray nicht, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden. Sie sollten Flurbiprofen Dexcel Spray in den ersten 6 Monaten der
Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn, dies ist eindeutig notwendig und wird von IThrem Arzt
empfohlen. Wenn Sie wihrend dieser Zeit behandelt werden miissen, sollten Sie die niedrigste Dosis iiber
die kiirzeste erforderliche Dauer verwenden.

Stillzeit
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen.

Gebarfahigkeit

Flurbiprofen gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen
konnen. Dieser Effekt ist nach Absetzen des Arzneimittels umkehrbar. Es ist unwahrscheinlich, dass die
gelegentliche Anwendung dieses Arzneimittels Thre Moglichkeiten, schwanger zu werden, beeintréchtigt.
Sprechen Sie dennoch mit Threm Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie Probleme
haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel sollte Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fithren oder Maschinen zu bedienen, nicht
beeinflussen. Allerdings sind Schwindel und Sehstérungen mdgliche Nebenwirkungen nach der
Einnahme von NSAR. Fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie davon
betroffen sind.

Flurbiprofen Dexcel Spray enthiilt Ethanol (Alkohol).
Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrmehmbaren Auswirkungen.

Flurbiprofen Dexcel Spray enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiervolumen, d.h., es ist nahezu
,;hatriumfrei®.
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3. Wie ist Flurbiprofen Dexcel Spray anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zur Linderung der Symptome sollte die niedrigste wirksame Dosis fiir die kiirzeste erforderliche Dauer
angewendet werden. Wenn Sie an einer Infektion leiden, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt
oder Apotheker, sofern die Symptome (wie Fieber und Schmerzen) andauern oder sich verschlimmern
(siche Abschnitt 2).

Die empfohlene Dosis betrigt

Erwachsene ab 18 Jahren
Alle 3-6 Stunden eine Dosis von 3 Spriihstdfen in den hinteren Rachenraum einspriihen.
Hochstens 5 Dosen in einem Zeitraum von 24 Stunden anwenden.

Eine Dosis (3 Spriihstof3e) enthilt 8,75 mg Flurbiprofen.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren an.

Art und Dauer der Anwendung
Nur fiir die Anwendung in der Mundhdhle.

e Spriithen Sie nur in den hinteren Rachenraum.
e Atmen Sie wihrend des Spriihens nicht ein.
e Wenden Sie nicht mehr als 5 Dosen (15 Spriihsto3e) in 24 Stunden an.

Vorbereiten der Spriihpumpe
Wenn Sie die Sprithpumpe zum ersten Mal benutzen (oder nach ldngerer Lagerung), miissen Sie diese
zuerst betriebsfertig machen.

Bei erstmaliger Anwendung richten Sie die Diise von sich weg und sprithen Sie mindestens viermal, bis
ein feiner, gleichméaBiger Sprithnebel erzeugt wird. Die Sprithpumpe ist dann betriebsfertig und
einsatzbereit.

Wenn das Arzneimittel {iber eine ldngere Zeit nicht angewendet wird, richten Sie die Diise von sich weg
und sprithen mindestens einmal, um sicher zu sein, dass ein feiner, gleichméBiger Sprithnebel erzeugt
wird.

Achten Sie immer darauf, dass ein feiner, gleichméafiger Spriihnebel entsteht, bevor Sie das Spray
dosieren.

Anwendung des Pump-Sprays
Richten Sie die Spriihdiise auf den hinteren Rachenraum.

x

Driicken Sie die Sprithpumpe dreimal gleichméBig schnell herunter. Achten Sie darauf, die Pumpe bei
jedem Spriihstof} vollstindig herunter zu driicken und den Finger zwischen den einzelnen SpriihstoBen
von der Oberseite der Pumpe zu nehmen.
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Atmen Sie wihrend des Spriithens nicht ein.

Dauer der Anwendung

Flurbiprofen Dexcel Spray ist nur fiir den kurzzeitigen Gebrauch bestimmt.

Wenden Sie mdglichst wenige Dosen fiir den kiirzest moglichen Zeitraum an, den Sie bendtigen, um
Ihre Symptome zu lindern. Wenn Reizungen im Mundraum auftreten, sollte die Behandlung mit
Flurbiprofen abgebrochen werden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht linger als 3 Tage an, es sei denn, Ihr Arzt hat es Ihnen fiir einen
langeren Zeitraum verordnet.

Falls Sie sich nicht besser oder sogar schlechter fithlen, oder falls neue Beschwerden auftreten,
sprechen Sie mit einem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Flurbiprofen Dexcel Spray angewendet haben, als Sie sollten
Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker oder suchen Sie umgehend das nichstgelegene
Krankenhaus auf. Symptome 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, 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.

BEENDEN Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf,

wenn eine dieser Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

e Anzeichen einer allergischen Reaktion, wie Asthma, unerklérliches Keuchen oder Atemnot,
Kurzatmigkeit, Juckreiz, laufende Nase oder Hautausschldge

e Schwellungen im Gesicht, der Zunge oder im Rachen, die Atembeschwerden verursachen, Herzrasen,
Blutdruckabfall bis hin zum Schock/anaphylaktischen Reaktionen (diese kdnnen auch bei der ersten
Anwendung des Arzneimittels auftreten)

e Anzeichen von Uberempfindlichkeit und schwerer Hautreaktionen (einschlieBlich Stevens-Johnson-
Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse) wie Rotung, Schwellung, Schélen der Haut,
Blasenbildung, schuppige Haut oder Haut- und Schleimhautgeschwiire.

Weitere Nebenwirkungen konnen auftreten:

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen oder
Nebenwirkungen, die nicht gelistet sind, bemerken:

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Schwindel, Kopfschmerzen

e Reizung im Rachenraum

e Geschwiire im Mund, Schmerzen oder Taubheit im Mund
e Halsschmerzen
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e Beschwerden im Mundbereich (Warmegefiihl, Brennen oder Kribbeln)
e Ubelkeit und Durchfall
o prickelndes Gefiihl und Juckreiz der Haut

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Schléfrigkeit

Blasenbildung im Mund oder Rachenraum, Taubheitsgefiihl im Rachen
geblihter Magen, Bauchschmerzen, Flatulenz, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Ubelkeit
trockener Mund

Brennen im Mund, verdnderter Geschmackssinn

Hautausschlége, Juckreiz auf der Haut

Fieber, Schmerzen

Miidigkeit oder Schwierigkeiten beim Einschlafen

Verschlimmerung von Asthma, keuchender Atem, Kurzatmigkeit
vermindertes Empfinden im Rachenraum

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
e Anaphylaktische Reaktion

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

e Blutarmut (Andmie), Thrombozytopenie (geringe Anzahl von Blutplittchen im Blut, was zu
Blutergiissen und Blutungen fiihren kann)

e Schwellungen (Odeme), Bluthochdruck, Herzinsuffizienz oder Herzinfarkt

e schwere Hautreaktionen wie Blasenbildung, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse (seltene Erkrankungen aufgrund schwerwiegender Nebenwirkungen auf
Medikamente oder Infektionen, bei denen eine heftige Reaktion der Haut und Schleimhéute ausgeldst
wird)

e Hepatitis (Leberentziindung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt {iber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Flurbiprofen Dexcel Spray aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach <verw. bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht linger als 6 Monate nach dem erstmaligen Offnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Flurbiprofen Dexcel 8,75 mg/Dosis Spray enthalt

o Der Wirkstoff ist: Flurbiprofen
Eine Dosis (3 SpriihstdBe) enthilt 8,75 mg Flurbiprofen.
Ein Spriihstof3 enthilt 2,91 mg Flurbiprofen.
1 ml Spray zur Anwendung in der Mundhé&hle enthélt 17,16 mg Flurbiprofen.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Betadex (E459), Hydroxypropylbetadex (molare Substitution 0,62), Dinatriumphosphat-
Dodecahydrat, Citronenséure (zur pH-Einstellung), Natriumhydroxid, Saccharin-Natrium (Ph.Eur.)
(E954), Kirsch-Aroma [enthdlt Geschmacksstoff(e), geschmacksgebende Zubereitung(en), Ethanol
(wasserfrei), Glycerintriacetat (E1518), Propylenglycol (E1520), Ascorbinsdure (E300), Di-alpha
Tocopherol (E307) und Gereinigtes Wasser], Gereinigtes Wasser.

Wie Flurbiprofen Dexcel 8,75 mg/Dosis Spray aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Losung mit Kirschgeschmack und -aroma.

Flurbiprofen Dexcel Spray ist abgepackt in einer Plastikflasche, mit mechanischem Pumpspender zum
Spriihen.

Jede Flasche enthélt 15 ml Losung, was 88 SpriihstoBen entspricht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dexcel® Pharma GmbH

Carl-Zeiss-Str. 2
63755 Alzenau

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2023.
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