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Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dolo-Dobendan 1,4 mg/10 mg Lutschtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Lutschtablette enthélt 1,4 mg Cetylpyridiniumchlorid 1 HO und 10 mg Benzocain.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Sorbitol 40 mg / Lutschtablette

Glucose-Sirup 1106,3 mg / Lutschtablette

Sucrose 1389,8 mg / Lutschtablette

Weizenstirke (mit Gluten)* 22,12 pg / Lutschtablette

Sulfite — Schwefeldioxid (E220)* 0,142 ppm / Lutschtablette
*enthalten im Glucose-Sirup

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Lutschtablette
Griine, runde, bikonvexe Lutschtablette mit einem S-formigen Symbol auf beiden Seiten.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Zur temporiren unterstiitzenden Behandlung bei schmerzhaften Entziindungen der
Mundschleimhaut und der Rachenschleimhaut.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die niedrigste wirksame Dosis sollte iiber den kiirzesten Zeitraum, der fiir die Erreichung der

Beschwerdefreiheit notwendig ist, angewendet werden.

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

Kinder uber 12 Jahre:
Je nach Bedarf alle 2 Stunden eine Lutschtablette langsam im Mund zergehen lassen.
Die Tagesdosis sollte 8 Lutschtabletten nicht iiberschreiten.

Kinder von 6 bis 12 Jahre:
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Die Einnahme sollte von einem Erwachsenen {iberwacht werden. Je nach Bedarf alle 4
Stunden eine Lutschtablette langsam im Mund zergehen lassen.
Die Tagesdosis sollte 4 Lutschtabletten nicht iiberschreiten.

Kinder unter 6 Jahren:
Dolo-Dobendan ist nicht fiir Kinder unter 6 Jahren vorgesehen.

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

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile; so wie p-Aminobenzoesdure (PABA), Parabene oder
Paraphenylenediamine.

Bei bekannter Allergie gegen Lokalanisthetika.

Bei Patienten mit bekanntem, vermutetem oder erhhtem Risiko fiir Methdmoglobindmie
(siche Abschnitt 4.8).

Nicht zusammen mit Sulfonamiden anwenden (siche Abschnitt 4.5).

Nicht zusammen mit Cholinesteraseshemmern oder bei Patienten mit verminderter
Cholinesterase-Aktivitit (siche Abschnitt 4.5) anwenden.

Bei Kindern unter 6 Jahren nicht anwenden.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

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 iiberdacht werden, weil diese Infektion sich tiberwiegend in tieferen
Gewebsschichten oder intrazellular abspielt, wo Dolo-Dobendan nicht ausreichend zur
Wirkung kommen kann.

Bei Schleimhautschiden sollte Cetylpyridiniumchlorid wegen moglicher
Wundheilungsstérungen 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.

Bei Patienten mit einem kompletten Herzblock sollten keine Lokalanésthetika angewendet
werden.

Lokalanégsthetika angewandt im Mund oder Hals kdnnen das Schlucken beeinflussen und das
Risiko einer Aspiration erh6hen.

Patienten mit der seltenen hereditiren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption
oder Saccharase-Isomaltase-Mangel sollten Dolo-Dobendan nicht anwenden.
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Eine Lutschtablette enthélt 1,1063 g Glucose und 1,3898 g Sucrose (Zucker). Dies ist bei
Patienten mit Diabetes mellitus zu beriicksichtigen.

Der Kalorienwert betrigt 2,6 kcal/ g Sorbitol. Sorbitol kann eine leicht laxierende Wirkung
haben.

Dolo-Dobendan kann schédlich fiir die Zéhne sein (Karies). Eine sorgfaltige Zahnpflege ist
daher notwendig.

Weizenstérke kann geringe Mengen Gluten enthalten, die aber auch fiir Patienten, die an
Zoliakie leiden, als vertraglich gelten. Dolo-Dobendan ist als glutenfrei zu betrachten,

Eine Lutschtablette enthdlt nicht mehr als 22,12 pg Gluten. Leidet der Patient an einer
Weizenallergie (nicht gleichzusetzen mit Zdliakie) sollte der Patient dieses Arzneimittel nicht
anwenden.

Dieses Arzneimittel enthélt Duftstoffe mit Benzylalkohol, Citral, Citronellol, D-Limonen,
Geraniol und Linalool.

Benzylalkohol, Citral, Citronellol, D-Limonen, Geraniol und Linalool konnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Quarterndre Ammoniumverbindungen werden durch Eiweill, Serum und Eiter inaktiviert,
auBerdem durch Phospholipide und andere lipidhaltige Substanzen.

Nicht zusammen mit Sulfonamiden anwenden. Benzocain wird zu Para-Aminobenzoeséure
metabolisiert und kann daher den Effekt von Sulfonamiden entgegenwirken.

Nicht zusammen mit Cholinesterasechemmern anwenden, da diese den Abbau von Benzocain
inhibieren.

Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen nur sehr wenige Erfahrungen mit einer Anwendung von Benzocain bei Schwangeren
vor. In einer Untersuchung an 47 Frauen, die in den ersten 16 Wochen der Schwangerschaft
mit Benzocain behandelt wurden, war die Wahrscheinlichkeit bei Kindern Fehlbildungen zu
induzieren nicht hoher als bei Frauen, die nicht mit Benzocain behandelt wurden. Bisher sind
keine anderen relevanten epidemiologischen Studien verfiigbar. Tierexperimentelle Studien
zur Reproduktionstoxizitit von Benzocain wurden nicht durchgefiihrt.

Auch wenn Daten iiber eine begrenzte Anzahl von im ersten Trimenon exponierten
Schwangeren nicht auf Wirkungen von Cetylpyridiniumchlorid auf die Schwangerschaft oder
die Gesundheit des Fetus/Neugeborenen schlieBen lassen, ist aufgrund unzureichender
tierexperimenteller Studien zur Reproduktionstoxizitit das potenzielle Risiko fiir den
Menschen nicht bekannt. Daten zum Plazentatransfer von Cetylpyridiniumchlorid liegen nicht
vor. Daher sollten Dolo-Dobendan nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen bzw.
angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Vor der ersten Einnahme
sollte ein Arzt konsultiert werden.

Stillzeit
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Es ist nicht bekannt, ob Benzocain oder Cetylpyridiniumchlorid in die Muttermilch iibergehen.
Dolo-Dobendan sollte nicht wiahrend der Stillzeit eingenommen bzw. angewendet werden, es
sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Vor der ersten Einnahme sollte ein Arzt konsultiert
werden.

Fertilitat
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Die unten tabellarisch aufgezéhlten, mit Benzocain und Cetylpyridiniumchlorid verbundenen
Nebenwirkungen wurden nach Systemorganklassen und Héufigkeiten sortiert.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hédufig (=1/10)

Haufig (>1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Innerhalb der Héufigkeitsgruppen erfolgt die Reihung nach abnehmender Schwere der
Nebenwirkungen.

Systemorganklassen Haufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes Nicht bekannt Methdmoglobindmie
und des Lymphsystems

Erkrankungen des Nicht bekannt | Uberempfindlichkeit
Immunsystems

Erkrankungen des Nicht bekannt | Glossodynie', Stomatitis

Gastrointestinaltraktes

Beschreibung einzelner Nebenwirkungen:

'Es kann zu Sensibilisierung im Mundbereich kommen.

Schwefeldioxid (E220) kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchospasmen hervorrufen.

Weizenstirke kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol, Citral, Citronellol, D-Limonen, Geraniol und Linalool kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
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Verhiéltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation

Bei bestimmungsgemifBem Gebrauch ist eine Intoxikation mit Dolo-Dobendan auszuschlie3en
und bisher auch nicht bekannt geworden. Nach Aufnahme einer Vielzahl von Lutschtabletten
konnen auftreten: Magen-Darm-Beschwerden, Atemnot sowie eine vermehrte
Methdmoglobinbildung (insbesondere bei Kindern).

b) Therapie von Intoxikationen

Nach versehentlicher Aufnahme einer Vielzahl von Dolo-Dobendan sollten
resorptionsvermindernde Mafnahmen sowie ggf. Malnahmen gegen Methdmoglobindmie
(insbesondere bei Kindern) eingeleitet werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mund- und Rachentherapeutika, Desinfiziens,
Lokalanésthetikum.

ATC-Code: RO2AA20

Cetylpyridiniumchlorid (CPC) gehdrt zur Gruppe der quarterndren Ammoniumverbindungen.
Es besitzt mit 32,2 uN/cm (Dyn/cm) eine relativ niedrige Oberflachenspannung, die etwa der
Halfte der von Wasser entspricht. Durch die geringe Oberflichenspannung kann
Cetylpyridiniumchlorid in die Falten und Taschen der Schleimhautoberfliche eindringen.
Seine bakterizide Wirkung erfolgt iiber die Hemmung enzymatischer Reaktionen in der
Bakterienzelle sowie Permeabilititsdnderungen in der Zellmembran. Hinzu kommt eine
fungizide Wirksamkeit iiber die Hemmung der Atmung von Hefezellen. Im
Suspensionsversuch konnte nach 30 Sek. Einwirkungszeit der gebrauchsfertigen CPC-Ldsung
auf 5 verschiedene Keime, darunter Candida albicans, kein Wachstum auf dem bebriiteten
Agar mehr festgestellt werden.

Benzocain ist ein neutrales, nichtionisierbares primédres Amin. Die von Benzocain bewirkte
Blockade der Erregungsleitung beruht nach heutigem Wissen darauf, dass das normale
Membrangefiige durch die ,,Einlagerung‘‘ des Benzocains in die Lipidphase so desintegriert
wird, dass es dadurch indirekt zu einer Blockade des Natriumkanals kommt. Dieser von
anderen Lokalanésthetika des klassischen Typs (tertidres Amin) abweichende
Wirkungsmechanismus ist insofern von Bedeutung, als entziindetes Gewebe infolge einer
lokalen Lactatacidose einen niedrigeren pH-Wert gegeniiber normalem Gewebe aufweist.
Lokalanésthetika vom Typ sekunddrer bzw. tertidrer Amine liegen dann bei einem pH-Wert
von 7,4 bzw. darunter in der Wasserphase groftenteils ionisiert vor, wodurch das
Penetrationsvermogen erniedrigt wird und - im Gegensatz zu dem nicht-ionisierbaren
Benzocain - ein Wirkungsverlust eintreten kann.

Pharmakokinetische Eigenschaften
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Benzocain wird iiber die Schleimhaut leicht aufgenommen und durch Esterasen im Plasma
und der Leber hydrolisiert.
Zu Cetylpyridiniumchlorid liegen keine Pharmakokinetischen Daten vor.

Priklinische Daten zur Sicherheit
Es entspricht der allgemeinen Erfahrung, dass bei lokaler Anwendung von kurzer Zeitdauer

nicht mit toxischen Erscheinungsbildern zu rechnen ist.

Cetylpyridiniumchlorid:
Eine CPC im Verhiltnis 1:3000 (0,3 %) enthaltende Losung verursachte lokal auf der
Bindehaut des Auges eine Reizung, nicht aber bei Applikation auf die Haut.

LD 5o Kaninchen i.v. 35 mg/kg KG
LD 5o Kaninchen i.p. 20 — 25 mg/kg KG
LD so Ratten s.c. 250 mg/kg KG
LD 5o Ratten p.o. 200 mg/kg KG
LD s Ratten i.p. 6 mg/kg KG
LD 50 Ratten i.v. 30 mg/kg KG.
Benzocain:

LD so Ratten intragastral 2,57 glkg KG
LD 5o Méuse intragastral 2,04 g/kg KG.

In Untersuchungen wurde festgestellt, dass keine Potenzierung der Toxizitidt der einzelnen
Wirksubstanzen durch die gewdhlte Kombination Cetylpyridiniumchlorid und Benzocain
erfolgt.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Limettol; Citronendl; Chinolingelb; Indigocarmin; Sorbitol; Sucrose-Losung; Glucose-Sirup
(enthdlt Weizenstirke und Schwefeldioxid (E220)).

Inkompatibilititen

Bisher nicht bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30°C lagern.
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Art und Inhalt des Behiiltnisse
PVC/PVdAC/Aluminium-Blisterpackungen

Die PackungsgroBen sind: 24, 36, 48 und

Klinikpackungen mit 120 (5x24) und 180 (5x36) Lutschtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH
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