Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Difflam 1,5 mg/ml Spray zur Anwendung in

der Mundhohle

Benzydaminhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes, Zahnarztes oder Apothekers an.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Difflam und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Difflam anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Difflam aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sollten Sie vor der Anwendung von Difflam beachten?

1. Was ist Difflam und wofiir wird es an-
gewendet?

Difflam enthalt den Wirkstoff Benzydaminhydrochlorid,

der zur Arzneimittelgruppe der sogenannten nicht-steroi-

dalen Entzindungshemmer oder NSAR (Mittel gegen

Schmerzen, Fieber und Entziindungen) gehért.

Benzydaminhydrochlorid wirkt schmerzlindernd und

abschwellend (entziindungshemmend). Es wird zur

Behandlung von Schmerzen und Reizungen im Mund-

und Rachenraum angewendet:

— Mundgeschwiire

— Zahnen

— Halsschmerzen

— Entziindungen der Zunge oder des Zahnfleischs

— Beschwerden in Verbindung mit Zahnersatz

— Wenn vom Arzt empfohlen, wird Benzydaminhydro-
chlorid auch zur Linderung von Beschwerden bei
Zahnbehandlungen angewendet.

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

Difflam darf nicht angewendet werden, wenn Sie aller-
gisch gegen Benzydaminhydrochlorid, Methyl-4-hydro-

xybenzoat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von Difflam mit

lhrem Arzt, Zahnarzt oder Apotheker:

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

— wenn Sie Uberempfindlich gegen Acetylsalicylsdure
oder andere Mittel gegen Schmerzen, Fieber und
Entziindungen (nicht-steroidale Antirheumatika oder
NSAR) sind.

Wenn Sie dieses Arzneimittel Gber einen zu langen Zeit-
raum anwenden, kann es allergische Reaktionen hervor-
rufen. In diesem Fall sollten Sie die Behandlung mit
Difflam absetzen.

Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen.

Anwendung von Difflam zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fiir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel.
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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 Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie sollten dieses Arzneimittel wahrend der Schwanger-
schaft oder Stillzeit nur dann anwenden, wenn lhr Arzt
dies fur unbedingt notwendig halt.

Difflam enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat (E218),
Alkohol, Pfefferminzol (mit Limonen) und Natrium
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) kann Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung hervor-
rufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 14 mg Alkohol (Ethanol) pro
Spruhstof3. Die Menge in einem Sprihstol} dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml
Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthalt Pfefferminzdl mit einen Duft-
stoff Limonen. Limonen kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Spruhstof3, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Difflam anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt, Zahnarzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei lnrem Arzt, Zahnarzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wenden Sie Benzydaminhydrochlorid nichtam Auge oder
in der Nahe der Augen an. Gelangt etwas Spray in die
Augen, spulen Sie diese sofort mit kaltem Wasser.

Erwachsene, Jugendliche und dltere Menschen

Die empfohlene Dosis betragt 4 — 8 Sprihstéiie alle 1%
bis 3 Stunden auf den entziindeten oder schmerzhaften
Bereich.

Kinder im Alter von 6 — 12 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt 4 Spruhstofe alle 1%z bis 3
Stunden auf den entziindeten oder schmerzhaften
Bereich.

Kinder unter 6 Jahren

Die empfohlene Dosis betragt 1 Spruhstof3 pro 4 Kilo-
gramm Koérpergewicht bis maximal 4 SpruhstéRe alle 1%
bis 3 Stunden auf den entziindeten oder schmerzhaften
Bereich.

Difflam nicht bei Kindern anwenden, die wahrend der
SpriihstoRe den Atem nicht anhalten kénnen.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Sie sollten dieses Arzneimittel ohne Rucksprache mit
lhrem Arzt nicht Ianger als 7 Tage anwenden.

Anwendung des Sprays
1. Entfernen Sie die weille Schutzkappe und halten Sie
die Flasche aufrecht.

2. Vor der ersten Anwendung des Sprays den Spriih-
kopf mehrmals betatigen. Halten Sie das Sprihrohr
dabei nicht in Richtung Gesicht. Driicken Sie mehr-
mals kraftig auf den weiflen Spriihkopf, bis ein feiner
Nebel aus dem Spruhrohr austritt. Sie kénnen das
Spray jetzt anwenden.
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3. Gehen Sie mit dem Spriihrohr an die schmerzhafte
oder entziindete Stelle in Mund oder Rachen und
drticken Sie den Spriihkopf mit einer gleichmaRigen,
schnellen Bewegung nach unten. Achten Sie darauf,
die Sprihpumpe fiir jeden Spriihsto ganz herunter-
zudriicken und den Finger zwischen zwei Sprihsto-
3en von der Sprilhpumpe zu nehmen. Bei jedem
Driicken des Spriihkopfes wird ein SprihstoR freige-
setzt. Halten Sie wahrend des Spriihens den Atem an.
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4. Wenn Sie die gewiinschte Zahl an Spriihstéf3en
gespruht haben, wischen Sie die Spitze des Spriih-
rohrs mit einem Tuch ab, um eine Verstopfung des
Rohrs zu vermeiden.

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

6. Fuhren Sie keine Gegenstédnde in das Sprihrohr ein,
um Verstopfungen zu beheben. Bringen Sie das
Spray zurtick zu lhrem Apotheker, wenn das Spriih-
rohr verstopft ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Difflam ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine UberméaRige Menge des Arzneimittels
angewendet haben oder versehentlich grol3e Mengen des
Arzneimittels verschluckt haben, wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie 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 nachsten reguldren Anwendung fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels 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 bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich bemerken, suchen Sie umgehend die
Notaufnahme des nachst gelegenen Krankenhauses
auf:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Schwerwiegende allergische Reaktionen wie Nessel-
ausschlag genannte Rétung der Haut in Verbindung

mit Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Mundbereich,
Lippen, Zunge und Rachen oder Hals, die zu Atem-und
Schluckbeschwerden flihrt.

Weitere moégliche Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnen-
licht.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Taubheitsgefuhl und Brennen im Mund. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn diese Beschwerden anhalten.
Die Behandlung muss in diesem Fall unter Umstanden
abgesetzt werden.

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

— pfeifendes Atemgerdusch oder Husten

— Nesselausschlag

— Juckreiz der Haut.

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Difflam aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen 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.

Innerhalb von 6 Monaten nach dem ersten Offnen
verwenden.

Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
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mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Difflam enthalt

Der Wirkstoff ist Benzydaminhydrochlorid in einer Kon-
zentration von 1,5mg/ml.

Jeder Spriihstof3 von Difflam enthalt ca. 270 Mikrogramm
Benzydaminhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Ph. Eur.) (E218), Glycerol, Ethanol 96%, Natrium-
hydrogencarbonat, Polysorbat 20, Saccharin-Natrium
(E954), Pfefferminzol (mit Limonen) und gereinigtes
Wasser.

Wie Difflam aussieht und Inhalt der Packung

Difflam ist ein Spray zur Anwendung in der Mundhdhle
(Mundspray). Difflam ist eine klare, farblose, durchsich-
tige Flussigkeit mit Minzaroma in einer bernsteinfarbenen
Glasflasche mit weiRer Schutzkappe.

Jede Flasche enthalt 30 ml L6sung und ist in einer Falt-
schachtel verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH

Litticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller

McDermott Laboratories Ltd t/a Mylan Dublin Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irland

oder

Mylan Germany GmbH

Lutticher StralRe 5

53842 Troisdorf

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

Deutschland Difflam 1,5mg/ml Spray zur Anwendung in
der Mundhéhle

Italien Benzidamina Mylan Pharma

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2022.
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