Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Dolo-Dobendan® 1,4 mg / 10 mg Lutschtabletten
Cetylpyridiniumchlorid und Benzocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
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 Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

- 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 fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
I. Was ist Dolo-Dobendan und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dolo-Dobendan
beachten?

Wie ist Dolo-Dobendan anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Dolo-Dobendan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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I. Was ist Dolo-Dobendan und wofiir wird es
angewendet?
Dolo-Dobendan ist ein Mund- und Rachentherapeutikum;

Dolo-Dobendan wird angewendet zur temporiren
unterstiitzenden Behandlung bei schmerzhaften Entziindungen
der Mundschleimhaut und der Rachenschleimhaut
(Halsschmerzen).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dolo-Dobendan beachten?

Dolo-Dobendan darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Cetylpyridiniumchlorid, Benzocain bzw.
p-Aminobenzoesiure, Parabenen, Paraphenylenediaminen
oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Allergien gegeniiber Lokalanisthetika haben.

— wenn Sie bereits Methimoglobindmie hatten, vermuten
diese zu haben oder ein erhéhtes Risiko dafiir besteht.

— wenn Sie Sulfonamide einnehmen.

— wenn Sie Cholinesterasehemmer einnehmen oder eine
verminderte Cholinesterase-Aktivitit besitzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Bei bakteriellen Infekten und insbesondere bei Verdacht auf
eine Infektion mit Streptococcus pyogenes ist eine
gleichzeitige systemische Therapie mit einem geeigneten
Antibiotikum erforderlich.

- Bei Verdacht auf das Vorliegen einer Virusinfektion sollte
die alleinige Anwendung von Dolo-Dobendan kritisch
iberdacht werden, weil diese Infektion sich iiberwiegend in
tieferen Gewebsschichten oder intrazellular abspielt, wo
Dolo-Dobendan nicht ausreichend zur Wirkung kommen
kann.

- Bei Schleimhautschiden sollte Cetylpyridiniumchlorid
wegen moglicher Wundheilungs-stérungen nicht
angewendet werden.

- Bei Patienten mit komplettem Herzblock sollten
Lokalanidsthetika nicht angewendet werden.

- Falls die Symptome sich innerhalb von 3 Tagen nicht
gebessert oder gar verschlechtert haben, oder zusitzlich
Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen auftreten
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

- Lokalandsthetika angewandt im Mund oder Hals kénnen das
Schlucken beeinflussen und das Risiko einer Aspiration
erhohen.

Kinder

Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern unter 6 Jahren
angewendet werden.

Anwendung von Dolo-Dobendan zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Dies gilt insbesondere fiir folgende Arzneimittel:
*  Sulfonamiden
* Cholinesterasehemmer

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen nur sehr wenige Erfahrungen mit einer Anwendung
von Benzocain, einem der Wirkstoffe aus Dolo-Dobendan, bei
Schwangeren vor.

Auch wenn Daten iiber eine begrenzte Anzahl von
Schwangeren, die in den ersten drei Monaten mit
Cetylpyridiniumchlorid, einem der Wirkstoffe aus
Dolo-Dobendan, behandelt wurden, nicht auf schidliche
Wirkungen auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des
ungeborenen Kindes oder des Neugeborenen schlieBen lassen,
ist das potenzielle Risiko fiir den Menschen auf Grund fehlender
Tierstudien nicht bekannt. Wenn Sie schwanger sind, soliten Sie
Dolo-Dobendan daher nicht einnehmen bzw. anwenden, es sei
denn, lhr behandelnder Arzt hilt dies fiir unbedingt
erforderlich.

Es ist nicht bekannt, ob Cetylpyridiniumchlorid oder Benzocain,
die Wirkstoffe aus Dolo-Dobendan in die Muttermilch
libergehen. Wenn Sie stillen, sollten Sie Dolo-Dobendan daher
nicht einnehmen bzw. anwenden, es sei denn, lhr behandelnder
Arzt hilt dies fiir unbedingt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wi ichtige Informationen Giber bestimmte sonstige
Bestandteile von Dolo-Dobendan:

Dieses Arzneimittel enthilt Sorbitol, Glucose und Sucrose
(Zucker). Bitte wenden Sie Dolo-Dobendan erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt an, wenn [hnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Eine Lutschtablette enthilt |,1063 g Glucose und 1,3898 g
Sucrose (Zucker) entsprechend ca. 0,21 Broteinheiten (BE).
Wenn Sie eine Diabetes-Diit einhalten missen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

Dolo-Dobendan kann schadlich fiir die Zihne sein (Karies).
Eine sorgfiltige Zahnpflege ist daher notwendig.

3. Wie ist Dolo-Dobendan anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung:

Die niedrigste wirksame Dosis sollte iiber den kiirzesten
Zeitraum, der fiir die Erreichung der Beschwerdefreiheit
notwendig ist, angewendet werden.

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahren:

Je nach Bedarf alle 2 Stunden eine Lutschtablette langsam im
Mund zergehen lassen. Die Tagesdosis sollte 8 Lutschtabletten
nicht {iberschreiten.

Kinder von 6 bis 12 Jahre:

Je nach Bedarf alle 4 Stunden eine Lutschtablette langsam im
Mund zergehen lassen. Die Tagesdosis sollte 4 Lutschtabletten
nicht {iberschreiten.

Art der Anwendung:
Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.

Wenden Sie Dolo-Dobendan ohne arztlichen oder
zahnidrztlichen Rat nicht linger als 3 Tage an.

Hinweis: Dolo-Dobendan ist fiir Erkrankungen vorgesehen, die
unter den Anwendungsgebieten genannt sind.

Bei schweren Halsentziindungen oder Halsschmerzen, die mit
hohem Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen
einhergehen oder linger als 3 Tage anhalten, ist ein Arzt zu
Rate zu ziehen.
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dolo-Dobendan zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Dolo-Dobendan
angewendet haben, als Sie sollten _

Bei bestimmungsgemiBem Gebrauch ist eine Uberdosierung
mit Dolo-Dobendan® auszuschlieBen und bisher auch nicht
bekannt geworden.

Nach Aufnahme einer Vielzahl von Lutschtabletten kénnen
auftreten: Magen-Darm-Beschwerden‘ Atemnot, sowie eine
vermehrte Methamoglobinbildung (Hemmung der
Sauerstoffaufnahme im Blut), letzteres insbesondere bei
Kindern.

Nach versehentlicher Aufnahme einer Vielzahl von
Dolo-Dobendan benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.
Wenn Sie die Anwendung von Dolo-Dobendan
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Sensibilisierung im
Mundbereich oder Stomatitis konnen auftreten.

Methahimoglobindmie kann auftreten.

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 kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Dolo-Dobendan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blisterstreifen angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tber 30°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was Dolo-Dobendan enthailt:

Die Wirkstoffe sind: Cetylpyridiniumchlorid und Benzocain.

| Lutschtablette enthilt 1,4 mg Cetylpyridiniumchloridl H,O
und 10 mg Benzocain.

Die sonstigen Bestandteile sind: Limettol; Citronendl;
Chinolingelb; Indigocarmin; Sorbitol; Sucrose-Losung;
Glucose-Sirup.

Wie Dolo-Dobendan aussieht und Inhalt der Packung:
Dolo-Dobendan sind runde, bikonvexe, griine Lutschtabletten
mit einem S-férmigen Symbol auf beiden Seiten.
Dolo-Dobendan ist in Packungen mit 24, 36 und 48
Lutschtabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer:

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

Darwinstrasse 2-4

69115 Heidelberg

Deutschland

Tel.: (06221) 9982-333

www.dobendan.de

Hersteller:

Reckitt Benckiser Healthcare International Limited
Nottingham Site, Thane Road

Nottingham NG90 2DB

GroBbritannien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2016.

Weitere Informationen
Patienteninformation
Dolo-Dobendan® 1,4 mg/ 10 mg Lutschtabletten

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie haben wegen einer schmerzhaften Halsentziindung in Ihrer
Apotheke Dolo-Dobendan® erhalten.

Dolo-Dobendan® wird seit mehr als 30 Jahren mit groBer
Sorgfalt hergestellt und mit Erfolg verwendet. Aufgrund dieser
langjahrigen Erfahrungen hat sich Dolo-Dobendan® als eine der
filhrenden Marken im Bereich der Halsschmerzmittel etabliert.

Wie kommt es zu Halsbeschwerden?

Jeder zweite Bundesbiirger leidet im Winter unter
Halsschmerzen und auch im Sommer trifft es jeden Fiinften von
uns. Verursacher von Hals- und Rachenentziindungen sind
meist Bakterien, Viren und Pilze. Sie werden durch

,» Trépfchen-Infektion® beim Husten, Niesen, Schniuzen und
beim Beriihren (Hand geben!) libertragen.

Meist sind Halsbeschwerden wie Rachenreizungen,
Halsentziindungen und Halsschmerzen mit aufkommenden
Erkiltungskrankheiten oder grippalen Infekten verbunden.
Wenn die Schmerzen zu stark sind, linger als drei Tage
anhalten oder wenn hohes Fieber und Kopfschmerzen
auftreten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf. Dies gilt besonders
fiir Kinder.

Wie wirkt Dolo-Dobendan®?

Dolo-Dobendan® Lutschtabletten wirken gegen Bakterien und
Pilze und bekampfen so die Ursache dieser Halsentziindung und
der Halsschmerzen. Bedingt durch das Format und die
Konsistenz der Lutschtabletten betrigt die Lutschdauer zehn
bis zwolf Minuten. In dieser Zeit verteilen sich die Wirkstoffe
sehr gut im Mund- und Rachenraum. Die keimt6tende Wirkung
hilt weiter {iber Stunden an. Zustzlich enthilt
Dolo-Dobendan® einen Wirkstoff, der értlich betiaubend wirkt
und sehr schnell die Schmerzen nimmt.

Weitere wichtige Hinweise:
Diabetiker sollten den Gehalt von 0,21 Broteinheiten pro
Dolo-Dobendan® Lutschtablette beriicksichtigen.

Dolo-Dobendan® Lutschtabletten bleiben in der hygienischen
Durchdriickpackung lange frisch.

Bitte verwenden Sie Dolo-Dobendan® — wie alle Medikamente
— nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten
Verfallsdatums.

7 Tipps zur Vorbeugung

e Ernihren Sie sich vitaminreich.

e Kleiden Sie sich der Jahreszeit entsprechend.

*  Vermeiden Sie hiufiges Hindeschiitteln.

e Trainieren Sie die Abwehrkrifte durch Spazierginge,
Sauna, Wechselduschen.

»  Verwenden Sie Papiertaschentiicher zur Verhinderung von
Wiederansteckung.

e Nehmen Sie ausreichend Fliissigkeit zu sich.

e Sorgen Sie in Biiro- und/oder Wohnriaumen fiir
ausreichend Luftfeuchtigkeit.

Fiir weitere Informationen besuchen Sie auch gerne unsere
Internetseite: www.dobendan.de

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!
Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
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