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BENACTIV GOLA 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhöhle
Flurbiprofen
ZUSAMMENSETZUNG
100 ml Lösung enthahen:
Wirkstoff: Flurbiprofen 250 mg
Hilfsstoffe: Glycerol, Ethylalkohol, Sorbitol 70, Poiyoxyethylen-40-hydriertes Rizinusö1,
Natriumhydroxid. Saccharin-Natrium, lvlethylparahydroxybenzoai. Propylparahydroxybenzoat,
Minzessenz, Patentblau V (E'1 31 ), gereinigtes Wasser.
BENACTIV GOLA Spray liegt als Lösung vor.
Die Flasche enthält 15 ml und verfügt über eine Sprühdüse,
ART UND WEG DER VERABREICHUNG
Packungsbeilage beachten.
Die Lösung direkt auf den betroffenen Berelch (l\,4und, Rachen) sprühen.
ANWENDUNGSGEBIETE
Symptomaiische Behandlung von Reizungen und Eotzündungen, auch begleiiet von Schmerzen,
in der Mundhöhle (2. B. Zahnfleischentzündung. Stomatitis, Pharyngitis), auch infolge einer
erhaltenden oder extrahierenden Zahnbehandlung.
HINWEISE FÜR DEN GEBRAUCH
3-mal täglich 2 Sprühstöße. Nlcht an Kinder untet 12 )afuen verabreichen.
AUSSERHALB DER SICHT. UND REICHWEITE VON KINDERN AUFBEWAHREN.
VERWENDBAR BIS ... (Monal und Jahr)
Das angegebene Verfalldatum gilt für das Produkt in der ungeöflneten. korrekt aufbewahrten
Verpackung. Das Veffalidatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen l\,4onats.
Das Behältnis nach der Anwendung ordnungsgemäß entsorgen. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
Arzneimitlel zu entsorgen sind. wenn Sie sle nicht mehr benötigen.
ZULASSUNGSINHABER: Reckitt Benckiser Healthcare lnternational Ltd - Slough (Vereinigtes
Königreich)
Vertreter für ltalien: Reckitt Benckiser Healthcare (lialia) S.p.A. - Mailand
Zul.-Nr.r 033262041
VERKAUFSABGRENZUNG
Arzneimittel zur Selbstmedikation.
Blindenschrift: Benactiv Gola 2,5 mg/ml Spray

BENACTIV GOLA 2,5 mg/ml Spray zur
Anwendung in der Mundhöhle

Gebrauchsinformation

BENACTIV GOLA 2,5 mq/ml Mundwasser
BENACTIV GOLA 2,5 mqi ml Spray zur Anwendung in der Mundhöhle
BENACTIV GOLA 8,75 mg Lutschtabletten mit Zitronen- und Honiggeschmack
BENACTIV GOLA 8,75 mg zuckerfreie Lutschtabletten mit Orangengeschmack
Flurbiprofen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen bil. dieses einem Kind geben, denf, sie enthält wichtige
lnformationen.
Sie müssen dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrleben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers einnehmen bzw. dem K nd qeben.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchien Sie diese späi€r nochmals lesen.
- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere lnformat onen oder einen Rat benöi gen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie slch an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies qilt
auch für Nebenwirkungen, dle nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach 3 Behandlungstagen nicht besser oder gar schlechter fühlen, wenden S e
sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist BENACTIV GOLA und wofür wird es angewendel?
2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie BENACTIV GOLA einnehmen bzw. einem Klnd geben?
3. Wie ist BENACT,V GOLA einzunehmen llzw. einem Kind zu geben?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wle ist BENACTIV GOLA aufzubewahren?
6. lnhalt der Packung und weitere lnformationen

1. Was ist BENACTIV GOLA und wofür wird es angewendet?
BENACT,V GOLA enthält Flurbiprofen, eln nichtsteroidales entzündungshemmendes und
analgetisches (schmerzstlllendes) Arzneimrttel, das gegen Entzündungen und Schmeuen von
Rachen, Mund uld Zdhnfle scn wrrKt.
Mundwasser/Spray zur Anwendung in der l,,4undhöhle
BENACTIV GOLA Mundwasser wird bei Eruachsenen und bei Jugendlichen über 1 2 Jahre zur
Behandlung der Symptome von Schmerzen und Relzung von Zahnfleisch, Mund und Rachen (2. B.
Zahnfleischentzündung, Stomatitis, Pharyng tis), auch infolge einer erhallenden oder extrahieren-
den Zahnbehandlung (2. B. Kariesbehandlung oder Zahnziehung), angewendei.
Lutschtabletten mit Zitronef- und Honlggeschmack/zuckerfreie Lutschtabletten mit Orangenge-
schmack
BENACTIV GOLA Lutschtabletten mit Ziironen- und Honrggeschmack und BENACTIV GOLA
zuckerfreie Lutschtabletten mil Orangengeschmack werden bei Eruachsenen und bei.lugendll-
chen über 1 2 Jahre zur Behandlung der Symptome von Schmerzen und Retzung von Zahnfleisch,
l\/und und Rachen (2. B. Zahnfleischenlzündung, Stomatitis, Pharyngitis) angewendet.
BENACTIV GOLA zuckerfreie Lutschtabletten mit Orangengeschmack sind geeignet, wenn Sle
bzw. der Jugendl che eine Diät mit kontrollieder ZuckeL und Kalorienzufuhr befolgen müssen.
Wenn Sle bzw. das Kind sich nach 3 Behandlungstagen nicht besser oder gar schlechter fühlen,
wenden Sie slch an Ihren Arzt (siehe Abschnitt 3).

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie BENACTIV GOLA einnehmen bzw. einem Kind
geben?

BENACTIV GOLA darf nicht eingenommen bzw. einem Kind gegeben werden,
- wenn Sie bzw. das Kind allergisch gegen Flurbiprofen oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandtelle dieses Arznelmittels slnd,
- wenn Sle bzw. das Kind allergisch gegen Acetylsalicylsäure (ein Arznelmitiel gegen Entzündung,
Schmerzen, Fieber und Herzbeschwerden) oder andere nichtsteroldale Ant,rheumatika (NSAR)
sind (siehe.,Andere Arzneimittel und BENACTIV GOLA');
- wenn Sle bzw. das Kind ln der Vergangenheit ln Verbindung mit früheren Behandlungen mit
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) an Blutungen oder Durchbrüchen in l\,4agen oder Darm
geliiten haben:
- wenn Sie bzw. das Kind an chronischen Darmentzündungen leiden (Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn );

- wenn Sie bzw. das Kind häuflg an pepiischen Geschwüren (Wunden im lvlagen) oder Magen-
oder Darmblutungen leiden (zwei oder mehr eindeutige Episoden von Geschwüren oder
Blutungen);
- wenn Sie bzw. das Kind an schwerer Herzinsuffizienz (Verringerung der Herzfunktion), schwerer
Leberinsuffizienz (VerriIgerung der Leberfunkt on) und schwerer Niereninsuffizienz (Verringerung
der Niereßfunktlon) lelden.
Sie dürfen BENACTIV GOLA nicht während der letzten 3 Schwangerschaftsmonate einnehmen
bzw. verabrelchen (siehe Abschnitt,,Schwangerschaft und Stillzeit").

Geben Sie BENACTIV GOLA Lutschtabletten, Spray und Mundwasser nicht Kindern unter 1 2
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Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie BENACTIV GOLA einnehmen bzw.
einem Kind qeben.
lnformieren Sie den Azt insbesondere, wenn Sie bzw. das Kind:
- in der Vergangenheit an Bronchialasthma (einer Atemerkrankung) gelitten haben, da sich das
Risiko erhöht, dass bei lhnen bzw. dem Kind Bronchospasmen auftreten (Verengungen der
Bronchien, die aufgrund eines verrlngerten Luftdurohlasses zu schweren Atemschwierigkeiten
führe n )l
- in der Vergangenheit an Allerglen gelitten haben;
- andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) einnehmen;
- an systemischem Lupus eMhematodes oder Mischkollagenose leiden;
- an vernngerter Nieren-, Herz- oder Lebedunktlon (Nieren-, Herz- oder Leberinsuffizienz) leiden;
- an Hypertonie {Bluthochdruck) leideni
- seit langem oder ohne Einhaliung der Dosierung andere Schmerzmittel einnehmen, da Cephalgie
(Kopfschmez) alrftreten kann:
- in der Vergangenheit an peptlschen Geschwüren (Wunden im l\,4agen) oder anderen [,4agen- und
Darmkrankheilen gelitten haben, da sich das Risiko für das erneute Auftreten dieser Krankheiten
erhöht.
Dieses Ris ko steigt insbesondere an wenn hohe Dosen von Flurbiprofen eingenommen werden,
Sie älter sind oder das peptische Geschwür durch Bluiungen oder Durchbrüche in fr/agen oder
Darm komplizierl wurde (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen s nd möglich?');
- wenn Sie älter slnd (da das Auftreten von Nebenwirkungen wahrscheinlicher ist):
- wenn Sie das Herz oder die Blutgefäße betreffende Probleme haben, da Azneimitiel wie
BENACTIV GOLA möglicheMeise mit einenr geringfügig erhöhten Risiko für Herzanfälle
(Herzinfarkt) oder Schlaganfälle verbunden sind. Das Risiko für Nebenwirkungen sieigt mit hohen
Dosen und länger dauernder Behandlung an. Überschre len Sie nrcht die Dosls von BENACTIV
GOLA und nehmen Sie es nicht über längere Zeiträume eln. lnformieren Sie lhren Arzt. wenn Sie
Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall habeo oder denken. dass Sie ein Risiko
für dlese Erkrankungen aufoveisen könnten (2. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe
Choleslerinwerte haben oder Raucher sind).

Melden Sie lhrem Arzt jedes ungewöhnliche Symptom lm Bauchbereich.

Die Anwendung dieses Arzneimittels, insbesoridere über längere Zeiträume, kann zu allergischen
Erscheinungen oder öiliicher Reizung führen (siehe Abschnitt 4 ,.Welche Nebenwirkungen sind
möglich?"); brechen Sie n diesen Fällen die Behandlung ab und wenden Sie sich an den Arzt, der
wenn nötlg eine geeignete Behandlung einleiten wird.

Wenn bei lhnen bzw. dem Kind Reizungen im Mund auftreten. brechen Sie die Behandlung ab.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie BENACTIV GOLA Luischlabletten, Spray und Mundwasser nicht Kindern unter 12
Jahren.

Andere Au neimittel und BENACTIV GOLA
lnformieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker. wenn Sie bil. das Kind andere Arzneimittel
einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.
lnformieren Sie den Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. das Kind eines der folgenden Arzneimittel
einneh men:
. Aspirin und Azneimittel mit Acetylsalicylsäure (Arzneimittel gegen Entzündung, Schmerzen,
Fieber und Herzbeschwerden), da diese die Nebenwirkungen verstärken können;
' Thrombozytenaggregationshemmer (Blutverdünner, wie Aspirin in niedrigen Tagesdosen), da
slch das Risiko für Magen- und Darmblutungen erhöht:
. Antikoagulantien (Arzneimittel, die die Blutgerinnung verlangsamen oder hemmen, wie Warfarin).
da deren Wirkung durch NSAR verstärkt werden kann;
.selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (gegen Depression angewendete Arzneimittel), da
sich das Risiko für l\,4agen- und Darmblutungen erhöht;
, blutdrucksenkende Arzneimittel (ACE-Hemmer, Angiotensin-ll-Antagonisten und Diuretika), da
NSAR die Wirkung von Diuretika abschwächen können oder einige blutdrucksenkende
Arzneimittel die Nierentoxizität verstärken können;
. Alkohol. da sich das Risiko füi Nebenwirkungen erhöhen kann, besonders das Risiko für t\,4agen-

und Darmblutungen,
. Hezglykoside (Arzneimlttel, die die Herzfunktion beeinflussen), da NSAR die Herzinsuffizienz
verschlechtern und die Werte der Glykoside im Blut ansteigen lassen können,
. Ciclosporin (Arzneimittel, das Abstoßreakt onen nach Organtransplantationen verhindert), da sich
das Risiko für Nierentoxizität erhöhti
'Corlicosteroide (gegen Entzündungen/Allergie,r angewendete Arzneimitiel), da sich das Risiko
für Geschwüre und Blutungen im l\4agen und Darm erhöht;
. Lithium (bei Verhaltensstörungen angewendetes Arzneimlttel), da der Lithiumspiegel im Blut
ansteigen kann;
. l\ilethotrexat (gegen Schuppenflechte, Arthritls und Tumore angewendetes Arzneimitlel). da der
Methotrexalsplegel im Blut ansieigen kanni
. l\,.lifepriston (zum Abbruch einer Schwangerschaft angewendetes Azneimittel); NSAR sollten
nach der Einnahme von l\,4ifepriston B-1 2 Tage lang nicht angewendet werden, da sie dessen
Wirkung abschwächen;
. Chinolon-Antibiotika (gegen bakterielle lnfektionen angewendete Arzneimittel), da NSAR das
Risiko für das Auftreten von Krampfanfälien erhöhen können;
. Tacrolimus (nach Organtranspianlationen angewendetes lmmunsuppressivum), da NSAR das
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Risiko für Nierentoxizität erhöhen können:
. Zidovudin (gegen AIDS angewendetes Arzneimittel), da NSAR das Risiko für toxische Wirkungen
auf das Blut erhöhen;
. Cox-2-Hemmer und andere NSAR (gegen Schmerzen und Entzündung angewendete
Arzneimittel), da sich die \ /irkung dieser Azneimitlel versiärken und das Risiko für Nebenwrrkun-
gen ansteigen könnie.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sle schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vennuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimrttels lhren Arzt
um Rat.
Schwangerschaft
Sie düden BENACTIV GOLA nicht während der ersten 6 Schwangerschaftsmonate
anwendenr'verabreichen, sofern es nicht unbedlngt nötig ist.
Die Anwendung von Flurbiprofen während der letzten 3 Schwangerschaftsmonate ist konlraindF
zieft.
Sliilzeit
Die Anwendung von Flurbiprofen während der Stillzelt wird nur bel unbedingter Notwendigkeit und
auf Rat des Arztes empfohlen.
F o tlpf I a n z u n g sf ä h ig ke it
Flurbiprofen qehört zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die die welbliche Fruchtbarkelt beeinflussen
können. Diese Wirkung ist reversibel. wenn die Einnahme des Arzneimittels beendet wird. Es ist
unwahrscheinlich, dass die gelegentliche Anwendung dieses Au neimittels die t\,4öglichkeit,
schwanger zu werden, beeinflusst. Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimlttels dennoch lhren
Arzt, wenn Sie Fruchtbarkeitsprobleme haben.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel hat keinen Einfluss auf die Fähigkeit, Fahrzeuge zu führen oder l\{aschinen zu
bedienen.

BENACTIV GOLA Mundwasser enthält Polyoxy€thylen40-hydriertes Rizinusöl und
Parahydroxybenzoate
Polyoxyethylen-4o-hydriertes Rizinusöl: Kann öriliche Hautreaktionen verursachen.
Parahydroxybenzoate; Diese können (auch verzögerle) allergische Reaktionen auslösen.

BENACTIV GOLA Spray zur Anwendung in der Mundhöhle enthält Polyoxyethylen40-
hydrierles Rizinusöl und Parahydrorybenzoate
Polyoxyethylen-4o-hydriertes Rizinusöl: Kann örtliche Hautreaktionen verursachen.
Parahydroxybenzoate: Diese können (auch verzögede) allergische Reaktionen auslösen.

BENACTIV GOLA Lutschtabletten mit Zitronen. und Honiggeschmack enthalten
Saccharose, Glukose und Honig (lnvertzucker)
Wenn lhr Azt bel lhnen eine Unverträglichkeit gegenüber einigen Zuckerarten (wie Saccharose.
Glukose und Honig) festgestellt hat. wenden Sie sich an ihn, bevor Sie dieses Azneim ttel
ernnehmen.

BENACTIV GOLA zuckerfreie Lutschtabletten mit Orangengeschmack enthalten Gelborange
S (E1 10), ltJaltitsirup, lsomaltose
Gelborange S (El 1 0): Kann allerqlsche Reaktionen auslösen.
Maltitsirup, lsomaltose; Wenn lhr Azt bei lhnen eine Unverträglichkeit gegenr:iber einigen
Zuckerarten festgestellt hat, wenden Sle sich an ihn, bevor Sie dieses Azneimittel einnehmen,

3. Wie ist BENACTIV GOLA einzunehmen bzw einem Kind zu geben?
Sie müssen dieses Arzneim ttel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Aztes oder Apothekers einnehmen bzw. dem Kind geben. Fragen
Sie bei lhrem Azt oder Apolheker nach, wenn Sie sich nichi sicher sind.

WIE VIEL UND WIE
Nebenwirkungen können auf ein Minimum reduziert werden, indem niedrige Dosen üller den
kürzesten zur Symptomkontrolle erforderlichen Behandlungszeilraum angewendel werden.
Achtung: Die angegebenen Dosen nicht überschreiten, ohne den Arzt um Rat zu fragen.

Eruachsene und Jugendliche über 12 Jahre
Mundwasser
Die empfohlene Dosis ist das 2- bis 3-mal tägliche Spülen oder Gurgeln (bis zu '1 Minule lang im
l\y'und behalten).
Sie können das l\,4undwasser wie folgt anwenden/verabreichen:
. Pur (ohne Verdünnung mit Wasser): Veruenden Sie 1 0 ml (1 Messbecher) l\,4undwasser.
. Verdünnt: Geben Sie 10 ml (1 l\,4essbecher) lvundwasser in ein halbes Glas Wasser.

Bei den empiohlenen Dosen st ein eventuelles gelegentliches Verschlucken für Sie bzw. das Klnd
nicht schädlich, auch wenn empfohlen wird, das Produkt nicht zu schlucken.

Spray zLtr Anwendung in der Mundhöhle
Die empfohlene Dosis ist 3-mal täglich je 2 Sprühstöße.
Sprühen Sie die Lösung direkt auf den betroffenen Bereich (Mund. Rachen). Jeder Sprühstoß
entspricht 0,2 ml Lösung, entsprechend 0,5 mg Flurbiprofen.

Lutschtabletten lt1it Ztronen- und HoniggeschmackJzuckerfreie LLttschtabletlen mit Orangenge-
schmack
Die empfohlene Dosis istje nach Bedarf 1 Lutschtablette alle 3-6 Siunden. Überschreiten Sie nicht
die Dosis von B Tabletten innerhalb voo 24 Stunden.
Lassen Sie die Lutschtabletie langsam lm l\,4und zergehen.

Wenn Sie älter sind oder Sie bzw. das Kind in der Vergangenheit an Geschwüren (Wunden
im Magen) gelitten haben
Wenn Sie älter sind oder Sie bzw. das Klnd in der Vergangenheit an peptlschen Geschwüren
(Wunden iJn l\,4agen) gelitten haben, wird geraten, die niedrigste empfohlene Dosis anzuwenden,
da bel A!ftreten von Nebenwirkungen ein erhöhtes Risiko für schweMiegende Folgen besteht und
das Risiko frlr das Auftreten von Geschwüren, Blutungen oder Durchbrüchen im [,4agen und Darm
erhöht ist (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind mögllch?').

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Geben Sie BENACTIV GOLA Lutschtabletten, Spray und IVlundwasser nicht Kjndern unter 1 2
Ja hren.

Behandlungsdauer
Wenden Sie BENACTIV GOLA nur zur Kurzzeitbehandlung und nicht länger als 7 Tage an. Wenn
nach 3 Behandlungstagen keine merkbaren Ergebnisse erzrelt werden, könnte die Ursache eine
andere Erkrankung sein und Sie solllen sich daher an lhren Arzi wenden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls die Beschwerden wiederholi auftreten oder Sie kürzlich eine
Veränderung derselben bemerkt haben.

Wenn Sie eine größere Menge von BENACTIV GOLA angewendet bry. dem Kind gegeben
haben, als Sie sollten
Falls Sie bzw. das Kind versehentlich eine Überdosis von BENACTIV GOLA
geschlucktleingenommen haben, informieren Sie sofort den Arzt oder wenden Sie sich an das
nächstgelegene Krankenhaus.
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Bei versehentlicher Einnahme einer erlreblichen l\4enge von Flurbiprofen könnten folgende
Symptome auftreten: Übelkeit, Erbrechen, Magen- oder Darmreizung, lvlagenschmeuen oder
selten Durchfall. Es können auch Ohrensäusen, Kopfschmezen und Magen- oder Darmblutungen
auftreten. ln diesen Fällen wird der Arzt angemessene Behandlungsmaßnahmen ergreifen.
Wenn Sie vergessen haben, BENACTIV GOLA anzuwenden bzw- dem Kind zu geben
Zum Ausgleich der vergessenen Dosis keine doppelte Dosis anwenden bzw. dem Kind geben.

Wenn Sie die Behandlung mit BENACTIV GOLA abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Au neimittels haben, wendeo Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkunqen haben, die aber nichl bei
jedem auftreten müssen.

Wenn während der Behandiung mit BENACTIV GOLA folgende llebenwirkungen auftreten,
BRECHEN Sie die Behandlung AB und wenden Sie slch sofort an den Arzt:
. allergische Erscheinungen (Sensibilisierungserscheinungen):
- allergische Reaktionen
- anaphylaktische Reaktionen (schwere allergische Reaktionen)
- Angioödem (plötzllches Anschwellen von Ny'und/Rachen und Schleimhäuten)
. örtliche Reizung
. Getühl von Wärme oder Kribbeln im Mund und Rachen (diese Wirkung kann mit den
Lutschtabletten auftreten)
. das Atmen betreffende Erscheinungen: Asthma, Bronchospasmus, Atemnot oder
Kurzatmigkeit
. verschiedene Hautbeschwerden: Hauiausschläge unterschiedlicher Aft, Juckreiz, Rötung,
Schwellung Verlust von Haut. Blasen, Abschuppen oder Geschwürbildung der Haut und der
Schleimhäute.

Wenn zu Beginn der Behandlung mit BENACTIV GOLA folgende Nebenwirkungen auftreten,
wenden Sle sich sofort an den Arzt:
- Bauchschmerzen
- pepiisches Oeschwür (Wunde im l\,4agen)
- Durchbruch und Blutung lm i,4agen oder Darm
Diese Nebenwirkungen können iödlich verlaufen und könnlen bei lhnen bzw. dem Kind mit oder
ohne voMarnende Symptome auftreten. Diese Nebenwirkungen ireien insbesondere auf, wenn Sie
älter sind oder Sie bzw. das Kind in der Vergangenheit an l\,4agen- oder Darmkrankheiten gelitten
haben.

Darriber hlnaus könnten folgende Nebenwrrkungen auftreten:

Nebenwirkungen, die das Blut betreffen
- Anämie (Verringerung der Anzahl der roten Blutkörperchen)
- Thrombozytopenie (Verringerung der Anzahl der BIutplättchen)
- aplastische Anämie (Verringerung der Menge aller Arten von Blutzellen, d. h. der roten
Blutkörperchen, weißen Blutkörperchen, Blutplättchen)
- Agranulozytose (Verringerung der Anzahl der Granuloz),ten, einer Ari der weißen Blutkörperchen.
im Blut).

N ebe nwi rku nge n, d i e das N e Ne n syste m betreffe n
- Schwindel
- Cephalgie (Kopfschmeuen)
- Parästhesie (Taubheii der Gliedmaßen oder anderer Körperteile)
- Schläfrigkeit
- Schlaganfälle (Erkrankungen aufgrund einer unzureichenden Blulzufuhr in einem Bereich des
Gehirns)
- Sehstörungen
- Neuritis nervi oplici (schwere Enlzündung des Sehnervs. die zu einer Verringerung des
Sehvermögens bis hin zur Blindhelt führen kann)
- l\4 gräne (chronische Erkrankung. die durch wiederkehrende Kopfschmezen gekennzeichnet ist)
- VeNlrrung
- Drehsch!vindel.

Nebenwirkungen. die das lmmunsystem betrcffen
- anaphylaktische Reaktiotren (schwere allergische Reaktionen)
- Angroodem (Entzündungsreaktion der Haut)
- Überemplndllchkelt.

Nebenwirkungen. die das Auge betreffen
- Sehsrörungen.

Nebenwitkungen, die das Otu und das Labyrinth betreffen
- Trnnitus (Ohrensausen).

Nebenwirkungen, die da6 Herz-Kreislauf-Systen betreffen
- Herzlnsuffizienz
- Schwellungen
- Hypertonie (Bluthochdr!ck)

Nebenwirkungen, die die Bronchien und die Lungen belreffen
- Reizung im Rachen
- Asthma
- Bronchospasmus (Verengung der Bronchien, die aufgrund eines verringerlen Luftdurchlasses zu
schweren Atemschwierigkeiten führt)
- Dyspnoe (Aiemnot)
- Blasen lm l\,4und oder Rachen
- Taubheitsgefühl lm l\y'und oder Rachen.

NebenwirkLlngen, die den Mund, den Magen und den Darm betreffen
- Durchfall
- Wunden im Mund
- übelkeit
- Schmerzen im lvlund und Rachen
- Gefühl von Wärtre oder Brennen. Kribbeln im i\,,1und

- Bauchblähung
- Bauchschmerzen
- Verstopfung
- Mundtrockenheit
- Verdauungsschwierigkeiten
- Flatulenz (abgehende Blähungen)
- Entzündung der Zunge
- Geschmacksstörung
- Erbrechen
- Blut im Stuhl
- Blut im Erbrochenen
- Bluiungen aus dem Magen oder Darm
- Colitis
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- Verschlechterung von entzündlichen Krankheiten des Kolons und des Darms (Mortlus Crohn)
- Magenentzündung (Gastritis)
- Gastritis
- peptisches Geschwür
- Magendurchbruch.

Nebenwirkungen, die die Haut und das Unterhautgewebe betreffen
- Hautausschlaq
- Juckrelz
- Nesselsucht (Hautrötung mit Juckreiz)
- Purpura (Auftreten purpurroter Hautflecken unterschiedlicher Größe)
- bullöse Hautkrankheiten (schwere Hautschäden, gekennzeichnei durch Erythem, blasenförmige
Schäden mit Bereichen, rn denen sich die Haut ablöst), darunter Stevens-Johnson-Syndrom,
ioxische eprdermale Nekrolyse und Erythema multiforme.

Nebenwirkungen, die die Nieren und die Harnwege betreffen
- Nlerenloxizität
- tubulointerstitielle Nephrit s (Nierenentzündung)
- nephrotisches Syndrom (Veränderung der Nierenglomeruli, was zum Ausscheiden von Proteinen
im Harn führt)
- Niereninsuffizienz (Verringerung der Nierenfunktion).

Allgemeine Nebenwirkungen und Nebenwirkungen an Veraüeichungsai
- Fieber
- Schmerzen
- Unbehagen
- Ermtidung

Nebenwikungen, {lie die Leber belreffen
- HepatlUs

Allgemeine Nebenwirkungen und Nebe nwirkungen am VerabreichLtngsart
- Fieber

N ebe nwirku nge n im psychiatri sche n U mfel d
- Schlaflosigkeit
- Depression
- Halluzinationen.

Meldung van Nebenwirkungen
Wenn Sie bei sich bzw. dem Kind Nebenwirkungen bemerken. wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie können Nebenwirkungen auch dlrekt über das nalionale Meldesystem unter der Adresse
httpJllffi.agenziafarmaco.gov.iVcontent/come-segnalare-una-sospetta-reazrone-avversa
anzeigen.
Indem Sle Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr Informattonen über die
Sicherheit dieses Au neimittels zur VedügLrng gestellt werden.

5. Wie ist BENACTIV GOLA aufzubewahren?
Dieses Azneimittel außerhalb de; Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Sie dürfen dieses Arznetmittel nach dem auf dem Umkarton nach ,.VeM. bis" oder ,Veruendbar
bis angegebenen Vefialldatum nicht mehr veMenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen N4onats.

Mundwasser/Spray zur Anwendung in der MLtndhöhle
Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Zuckerfrcie Lutschtabletten mit arangengeschmacl</LLltschtabletten nit Zitronen- und Hanigge-
schmack
Unter 25 "C aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichi im Abwasser oder Haushallsabfall. Fragen Sie lhren Apolheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr vemenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt ber.

6. lnhalt der Packung und weitere lnformationen

Was BENACTIV GOLA enthält
Mundwasser
. Der Wirkstoff ist: Flurbiprofen (1 ml l\,4undwasser enthält 2,5 mg Flurbiprofen)
. Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Elhylalkohol. Sorbitol 70, Polyoxyethylen-4o-hydriertes
RizinusöI. lvlethylparahydroxybenzoat, Propylparahydroxybenzoai (siehe Abschnitt.,BENACTlV
GOLA Mundwasser enthält Polyoxyethylen-40-hydriertes Rizinusöl und Parahydroxybenzoate ),

Nakiumhydroxid, Saccharin-Natrium, l\,4inzessenz, Paientblau V (E1 31 ). gereinigtes Wasser.
Spray zur Anwendung n der Mundhöhle
. Der Wirkstoff ist: Flurbrprofen (1 ml Lösung enthält 2,5 mg Flurblprofen)
. Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Ethylalkohol, Sorbitol 70. Polyoxyethylen-40-hydriertes
Rizinusö|, [/ethylparahydroxybenzoat. Propylparahydroxybenzoat (s]ehe Abschnitt,, BENACTIV
GOLA Spray zur Anwendung in der Mundhöhle enthä11 Polyoxyethylen-40-hydr edes Rizinusöl und
Parahydroxybenzoate"), Natriumhydroxid, Saccharin-Nalrium, Minzessenz, Patentblau V (E131),
gereinigtes Wasser.
Lutschtabletten mil Zitronen- und Honiggeschmack
. Der Wirkstoff isi: Flurbiprofen 8,75 mg
. Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, Glukose, Honig (siehe Abschnitt..BENACTIV
GOLA Lutschtabletten mit Zitronen- und Honiggeschmack enthalien Saccharose, Glukose und
Honig (lnvertzucker)'), [,4acrogol 300, Kaliumhydroxid, Zitronenaroma, Menthol.

Zuckeireie Lutschtabletten mit Orangengeschmack
. Der Wirkstoff ist: Flurbiprofen 8,75 mg
. Die sonstlgen Bestandteile sind: Macrogol 300, Kaliumhydroxid, Orangenaroma, Levomenthol,
Acesulfam-K, Gelborange S (E'110), li,4allitsirup, Isomaltose (slehe Abschnitt BENACTIV cOLA
zuckerfreie Luischtabletten mit Orangengeschmack enthalten Gelborange S (E1 10), N,4altitsirup,
lsomaltose").

Wie BENACTIV GOLA aussieht und lnhalt der Packung
Mundwasser
BENACTIV GOLA Mundwasser ist eine klare, himmelblaue Lösung in einer gelben clasflasche zu
160 ml. Die Packung enthält einen l\,4essbecher zu 10 ml.
Spray zur Anwendung in der Mundhöhle
BENACTIV GOLA Spray zur Anwendung in der l\,4undhöhle lst eine klare, himmelblaue Lösung ln
einer gelben Glasflasche zu 1 5 ml mit einer Spruhdüse.
Lutschtabletten mit Zitranen- und Haniggeschnack/zuckeireie Lutschtabletten nit Orangenge-
schmack
BENACTIV GOLA Lutschtabletten mit Zitronen- und HoniggeschmacldBENACTlV GOLA
zuckedreie Lutschtat leiten mit Orangengeschmack sind runde, gelb- bis braunfarbene bzw.
hellorangefarbene Lutschtabletten in Durchdrückpackungen zu 1 6 oder 24 Lutschtabletten.
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Es werden möglicheMeise nicht alle Packungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Reck tt Benckiser Healthcare lnternational Ltd, 103-105 Bath Road, Slough, Berkshire. SL1 3UH
(Verelnigtes Königreich).
Vertreter für ltalien:
Reckitt Benckiser Healthcare (ltalia) S.p.A.. via G. Spadollni 7 ,20141 Mailand.

Hersteller
Mundwasser/Spray zur Anwendung in der Mundhöhle
Doppel Farmaceutlci s.r.l., via Martiri delle Foibe 1,29016 Cortemaggiore (PC).
Lutschtabletten ftilt Zitranen- und Honiggeschmacklzuckeireie Lutschtabletten mit Orangertge-
schnack
Reckitt Benckiser Healthcare lnternational Ltd, Nottingham Site. Thane Road, Nottingham, NGg0
2DB (Verelnigtes Königreich).
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