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Gebrauchsinformation: InfFormation fir Anwender

FLURBIPROFEN AL
8,75 mg Lutschtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren

Flurbiprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsheilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

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 lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist FLURBIPROFEN AL und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FLURBIPROFEN
AL beachten?

3. Wie ist FLURBIPROFEN AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist FLURBIPROFEN AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist FLURBIPROFEN AL und

wofiir wird es angewendet?

FLURBIPROFEN AL enthalt 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 erhéhte Temperatur beein-
flussen.

FLURBIPROFEN AL wird bei Erwachsenen und Jugendlichen
ab 12 Jahren zur kurzzeitigen Linderung der Symptome bei
Halsschmerzen wie Entziindungen der Rachenschleimhaut,
Schmerzen und Schwellungen und Schluckbeschwerden
angewendet.

Wenden Sie sich an einen Arzt, wenn die Symptome nach
3 Tagen schlechter werden oder sich nicht bessern.

2. Was sollten Sie vor der

Anwendung von
FLURBIPROFEN AL beachten?

FLURBIPROFEN AL darf NICHT angewendet
werden

e wenn Sie allergisch gegen Flurbiprofen, Levomenthol,
Pfefferminzol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie jemals nach der Einnahme von Acetylsalicyl-
sdure oder irgendeinem anderen NSAR Asthma,
unerwartete Pfeifatmung oder Kurzatmigkeit, eine gereizte
Nase, ein Anschwellen des Gesichts oder einen juckenden
Hautausschlag (Nesselsucht) hatten,

e wenn Sie zwei- oder mehrmaliges Auftreten von Magen-
geschwiiren, Darmgeschwiiren im Magen-/Darmbereich
haben oder jemals hatten,

e wenn Sie nach der Einnahme von NSAR an Blutungen oder
Durchbriichen im Magen-Darm-Bereich, schwerer Dick-
darmentziindung oder Bluterkrankungen gelitten haben,

e wenn Sie in den letzten drei Monaten der Schwanger-
schaft sind,

e Wenn Sie eine schwere Herz-, schwere Nieren- oder
schwere Leberschwdche haben oder hatten.

Warnhmwelse und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

FLURBIPROFEN AL anwenden,

e wenn Sie jemals Asthma hatten oder an Allergien leiden,

e wenn Sie Tonsillitis (entziindete Mandeln) haben oder
glauben, eine bakterielle Halsentziindung zu haben (weil
Sie moglicherweise Antibiotika bendtigen),

e wenn Sie Herz, Leber- oder Nierenprobleme haben,

e wenn Sie einen Schlaganfall hatten,

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

e wenn Sie hohen Blutdruck haben,

e wenn Sie an einer chronischen Autoimmunerkrankung
leiden wie systemischer Lupus erythematodes (SLE) oder
Mischkollagenose,

e wenn Sie &lter sind, da bei Ihnen mit groBerer Wahr-
scheinlichkeit Nebenwirkungen, die in dieser Gebrauchs-
information aufgefiihrt sind, auftreten konnen,

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

WAHREND DER ANWENDUNG MIT FLURBIPROFEN AL
 Brechen Sie die Anwendung der Lutschtabletten bei den
ersten Anzeichen von Hautreaktionen (Hautausschlag,

Schélen der Haut) oder anderen Anzeichen einer
allergischen Reaktion ab und suchen Sie unver-
ziglich einen Arzt auf.

e |nformieren Sie Ihren Arzt bei ungewdhnlichen
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.

e Die Anwendung von Arzneimitteln, die Flurbiprofen
enthalten, ist moglicherweise mit einem geringfligig
erhohten Risiko fiir Herzanfélle (Herzinfarkt) oder Schlag-
anfélle verbunden. Jedes Risiko ist wahrscheinlicher mit
hohen Dosen und langer dauernder Behandlung. Uber-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
dauer (3 Tage).

KINDER
Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden.

Anwendung von FLURBIPROFEN AL

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

¢ Arzneimittel handelt. Dies gilt insbesondere fiir folgende
Arzneimittel:

e Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung (bis zu 75 mg
taglich),

e Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder Herzschwéache
(Antihypertensiva, Herzglykoside),

e Entwésserungstabletten (Diuretika, einschlieBlich kalium-
sparender Arzneimittel),

e blutverdiinnende Arzneimittel (Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmer),

e Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid, Sulfinpyrazon),

e andere NSAR oder Corticosteroide (wie Celecoxib,
Ibuprofen, Diclofenac-Natrium oder Prednisolon),

e Mifepriston (ein Arzneimittel zum Abbruch einer
Schwangerschaft),

e Chinolon-Antibiotika (wie Ciprofloxacin),

e Cyclosporin oder Tacrolimus (zur Unterdriickung des
Immunsystems),

e Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie),

e Methotrexat (zur Behandlung von Autoimmun-
erkrankungen oder Krebs),

e Lithium oder selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRIs) (zur Behandlung von Depressionen),

e orale Antidiabetika (zur Behandlung von Diabetes),

° ZIdOVUdIn (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Anwendung von FLURBIPROFEN AL
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken
und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit FLURBIPROFEN AL sollten Sie

keinen Alkohol zu sich nehmen, da dies das Risiko von
Magen oder Darmblutungen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Flurbiprofen gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
welche die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen
konnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Medikaments
reversibel (umkehrbar). Es ist unwahrscheinlich, dass die

¢ Anwendung dieser Lutschtabletten die Maglichkeit,

schwanger zu werden, beeinflusst. Wenn Sie jedoch
Probleme haben, schwanger zu werden, sprechen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels mit lhrem Arzt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie in den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind. Wenn Sie in
den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft sind oder
stillen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arznei-
mlttel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Studien iiber die Auswirkung auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen



vor. Allerdings sind Schwindel und Sehstérungen mégliche
Nebenwirkungen nach der Einnahme von NSARs. Fahren Sie
nicht Auto und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie
davon betroffen sind.

FLURBIPROFEN AL enthélt Sucrose und
Glucose

Bitte nehmen Sie FLURBIPROFEN AL erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

1 Lutschtablette enthélt 1,34 g Sucrose und 1,12 g Glucose
(Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-Diét einhalten miissen,
sollten Sie dies berlicksichtigen.

3. Wie ist FLURBIPROFEN AL

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosierung betrigt

FUR ERWACHSENE UND JUGENDLICHE AB 12 JAHREN:
1 Lutschtablette alle 3 bis 6 Stunden, je nach Bedarf.

Wenden Sie nicht mehr als 5 Lutschtabletten innerhalb von
24 Stunden an.

e Nehmen Sie 1 Lutschtablette und lassen Sie sie langsam
im Mund zergehen.

e Bewegen Sie die Lutschtablette wahrend des Lutschens
im Mund.

ANWENDUNG BEI KINDERN UNTER 12 JAHREN
Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.

Diese Lutschtabletten sind nur fiir den kurzzeitigen
Gebrauch bestimmt. Wenden Sie mdglichst wenig Lutsch-
tabletten iiber einen maglichst kurzen Zeitraum ein, wie es
zur Linderung Ihrer Symptome erforderlich ist. Wenn
Reizungen im Mundraum auftreten, sollte die Behandlung
mit Flurbiprofen abgebrochen werden.

Wenden Sie FLURBIPROFEN AL nicht Iénger als 3 Tage
an, es sei denn, lhr Arzt hat es Ihnen verordnet. Falls Sie
sich nicht besser oder sogar schlechter flihlen, oder falls
neue Beschwerden auftreten, sprechen Sie mit Inrem Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von
FLURBIPROFEN AL eingenommen haben
als Sie sollten

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker oder suchen
Sie umgehend das néchstgelegene Krankenhaus auf.
Folgende Symptome einer Uberdosierung sind moglich:
Ubelkeit oder Erbrechen, Magenschmerzen oder (seltener)
Durchfall sein. Ein Klingeln in den Ohren, Kopfschmerzen
und Magen-Darm-Blutungen sind ebenfalls maglich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

BEENDEN Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und
suchen Sie sofort arztliche Hilfe auf, wenn eine dieser
Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

e Anzeichen einer allergischen Reaktion wie Asthma,
unerwartet erschwertes Ein- und/oder Ausatmen, Kurz-
atmigkeit, Juckreiz, laufende Nase oder Hautausschlége.

e Schwellungen im Gesicht, der Zunge oder im Rachen, die
Atembeschwerden verursachen, Herzrasen, Blutdruck-
abfall bis hin zum Schock (diese kdnnen auch bei der
ersten Anwendung des Arzneimittels auftreten).

e schwere Hautreaktionen wie Schélen der Haut, Blasen-
bildung oder schuppende Haut.

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

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kénnen:

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Schwindel, Kopfschmerzen,

e Reizung im Rachenraum,

e Geschwiire oder Schmerzen im Mund,

e Halsschmerzen,

e unangenehmes oder untypisches Gefiihl im Mundbereich
(Wérme, Brennen, Kribbeln, Prickeln usw.),

e Ubelkeit und Durchfall,

e Kribbeln und Juckreiz der Haut.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Benommenbheit,

o Miidigkeit oder Schwierigkeiten beim Einschlafen,

e \erschlimmerung von Asthma, Pfeifatmung, Kurz-
atmigkeit,

e Blasenbildung im Mund oder Rachenraum, Taubheits-
gefiihl im Rachen,

e trockener Mund,

e Brennen im Mund, verdnderter Geschmackssinn,
geblahter Magen, Bauchschmerzen, Flatulenz, Ver-
stopfung, Verdauungsstorungen, Ubelkeit,

e vermindertes Empfinden im Rachenraum,

e Fieber, Schmerzen,
e Hautausschldge, juckende Haut.

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN
BETREFFEN):
e anaphylaktische Reaktion.

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

e Andmie, Thrombozytopenie (geringe Anzahl von Blut-
plattchen, was zu Blutergiissen und Blutungen flihren
kann), .

e Schwellungen (Odeme), Bluthochdruck, Herzinsuffizienz
oder Herzinfarkt,

e schwere Hautreaktionen wie Blasenbildung einschlieBlich
Stevens-Johnson Syndrom, Lyell Syndrom und toxischer
epidermaler Nekrolyse,

e Hepatitis (Leberentziindung).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen 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, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist FLURBIPROFEN AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was FLURBIPROFEN AL 8,75 mg
Lutschtabletten enthilt
Der Wirkstoff ist: Flurbiprofen.

Jede Lutschtablette enthalt 8,75 mg Flurbiprofen.

Die sonstigen Bestandteile sind

Sucrose, Glucose-Sirup, Macrogol 300, Pfefferminzol,
Levomenthol.

Wie FLURBIPROFEN AL 8,75 mg
Lutschtabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Durchsichtige bis gelbliche, runde Lutschtablette mit Minz-
geschmack und einem Durchmesser von 19 =1 mm.

FLURBIPROFEN AL 8,75 mg Lutschtabletten ist in
Packungen mit 24 Lutschtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
Januar 2017.
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