Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Dorithricin Halstabletten Classic 0,5 mg / 1,0 mg / 1,5 mg Lutschtabletten

Wirkstoffe: Tyrothricin, Benzalkoniumchlorid, Benzocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat ben&tigen.

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

e Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dorithricin Halstabletten Classic und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dorithricin Halstabletten Classic beachten?
Wie ist Dorithricin Halstabletten Classic einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dorithricin Halstabletten Classic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Dorithricin Halstabletten Classic und wofiir wird es angewendet?

Dorithricin Halstabletten Classic enthalten als Mittel zur oberflachlichen Betdubung Benzocain sowie
die keimhemmenden und keimtdtenden Substanzen Tyrothricin und Benzalkoniumchlorid. Aufgrund
dieser Wirkstoffkombination wird dieses Arzneimittel als Mund- und Rachentherapeutikum
eingesetzt.

Anwendungsgebiete:

Zur unterstiitzenden Behandlung bei leichten bis mittelschweren Entziindungen des Rachenraumes
und der Mundhohle, wie

e Halsentziindungen und -schmerzen mit Schluckbeschwerden
e Rachenentziindungen
e Entziindungen der Mundschleimhaut und des Zahnfleisches.

Bei schweren Halsentziindungen oder Halsschmerzen, die mit Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder
Erbrechen einhergehen, ist vor der Anwendung ein Arzt zu konsultieren.

Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dorithricin Halstabletten Classic beachten?
Dorithricin Halstabletten Classic darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Tyrothricin, Benzalkoniumchlorid, Benzocain oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind, insbesondere bei
Paragruppenallergie oder Allergie gegen quartire Ammoniumsalze.

e bei groBeren frischen Wunden im Mund- und Rachenraum.

e von Kindern unter 2 Jahren, da die sachgemifle Art der Anwendung (Lutschen) hier nicht
gewihrleistet ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Dorithricin Halstabletten Classic
einnehmen.

Bei einer eitrigen Mandelentziindung mit Fieber ist in jedem Fall vom Arzt zu entscheiden, ob neben
den primér notwendigen BehandlungsmaBBnahmen, wie z.B. Antibiotikagabe, Dorithricin Halstabletten
Classic zusitzlich angewendet werden sollen. Die alleinige Therapie der eitrigen Mandelentziindung
mittels Dorithricin Halstabletten Classic stellt keine vollwertige Therapie dar und schiitzt nicht vor
Spatkomplikationen.

Bei schweren Halsentziindungen oder Halsschmerzen, die mit hohem Fieber, Kopfschmerzen,
Ubelkeit oder Erbrechen einhergehen, ist vor der Anwendung der Rat eines Arztes einzuholen.
Patienten mit Neigung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (allergischem Kontaktekzem)
sollten die Anwendung von Dorithricin Halstabletten Classic vermeiden, da die Moglichkeit der
Sensibilisierung besteht. Bei einem Anschwellen der Hals- und Rachenschleimhéute unterbrechen Sie
die Anwendung mit Dorithricin Halstabletten Classic und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Zubereitungen mit drtlich betdubenden Mitteln in Form einer Lutschtablette konnen ein
Taubheitsgefiihl von Zunge und Mund- bzw. Rachenschleimhaut verursachen und das Schlucken
beeintrachtigen.

Derartige Wirkungen wurden mit Dorithricin Halstabletten Classic bisher nicht beobachtet, konnen
aber bei jiingeren Kindern nicht ginzlich ausgeschlossen werden.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Studien zu Kindern unter 12 Jahren vor, die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Dorithricin Halstabletten Classic in dieser Altersgruppe belegen. Daher kann keine
Dosierungsempfehlung fiir Kinder im Alter von 6 — 11 Jahren gegeben werden.

Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen, da ein kontrolliertes Lutschen in
dieser Altersgruppe nicht gewédhrleistet werden kann.

Da die sachgeméBe Art der Anwendung (Lutschen) bei Kindern unter 2 Jahren (Sduglingen und
Kleinkindern) nicht gewéhrleistet ist, darf Dorithricin Halstabletten Classic nicht von Sauglingen und
Kleinkindern eingenommen werden.

Einnahme von Dorithricin Halstabletten Classic zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei bestimmungsgeméaflem Gebrauch sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
bekannt geworden.

Die Wirkung des Benzalkoniumchlorids kann durch gleichzeitig angewendete anionische Tenside
(z.B. Zahnpasta) verringert werden.



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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Bislang haben sich keine Hinweise auf eine fruchtschiadigende Wirkung durch Dorithricin
Halstabletten Classic ergeben. Dennoch soll eine Anwendung von Dorithricin Halstabletten Classic
wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit vorsichtshalber unterbleiben oder nur nach strenger
Indikationsstellung durch den Arzt erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
sind nicht bekannt.

Dorithricin Halstabletten Classic enthélt Sorbitol und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 871 mg Sorbitol pro Lutschtablette.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit [hrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Thr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)
eine Unvertraglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditére
Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann — festgestellt wurde.

Hinweis fiir Diabetiker
Der in 1 Lutschtablette enthaltene Zuckeraustauschstoff Sorbitol entspricht ca. 0,07 Broteinheiten
(BE). Auch fiir Diabetiker geeignet.

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

3. Wie ist Dorithricin Halstabletten Classic einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben, bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Mehrmals téglich (alle 2-3 Stunden) 1-2 Lutschtabletten. Eine Tagesdosis von 8 Lutschtabletten soll
nicht tiberschritten werden.

Kinder:

Es liegen keine Studien zu Kindern unter 12 Jahren vor, die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Dorithricin Halstabletten Classic in dieser Altersgruppe belegen. Daher kann keine
Dosierungsempfehlung fiir Kinder und Jugendliche im Alter von 6 — 11 Jahren gegeben werden.

Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen, da ein kontrolliertes Lutschen in
dieser Altersgruppe nicht gewahrleistet werden kann.

Dorithricin Halstabletten Classic diirfen bei Kindern unter 2 Jahren (Sduglingen und Kleinkindern)
nicht angewendet werden, da die sachgemifBe Art der Anwendung (Lutschen) nicht gewéhrleistet ist.

Zur Anwendung in der Mundhdhle.

Dorithricin Halstabletten Classic langsam im Mund zergehen lassen. Nicht in der Backentasche
zergehen lassen und nicht zerbeiBBen oder verschlucken.



Kurz vor oder nach dem Zahneputzen sollen Dorithricin Halstabletten Classic nicht angewendet
werden, da ihre Wirksamkeit durch Zahnpasta vermindert wird.

Die Behandlung mit Dorithricin Halstabletten Classic soll noch einen Tag nach Abklingen der
Beschwerden fortgesetzt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Dorithricin Halstabletten Classic eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei bestimmungsgeméfBer Anwendung ist eine Vergiftung mit Dorithricin Halstabletten Classic
auszuschliefen und bisher auch nicht bekannt geworden.

Nach Einnahme einer Vielzahl von Lutschtabletten konnen Magen-Darm-Beschwerden sowie eine
vermehrte Methdmoglobinbildung (insbesondere bei Kindern) auftreten und somit die Fahigkeit der
Sauerstoffaufnahme durch die roten Blutkdrperchen beeintrichtigt werden. Bei Verdacht auf eine
erhebliche Uberdosierung - vor allem bei Kindern - verstiindigen Sie bitte einen Arzt.

Als Gegenmafinahmen sollten die Gabe von reichlich Wasser und Kohletabletten sowie
gegebenenfalls entsprechende MaBBnahmen gegen Methimoglobindmie durch einen Arzt eingeleitet
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Dorithricin Halstabletten Classic vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie wie gewohnt Thre Behandlung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (Haut), insbesondere auf para-Aminobenzoesiureester
(Benzocain). Es kann bei empfindlichen Patienten eine Paragruppensensibilisierung (z. B.
gegen Penicilline, Sulfonamide, Sonnenschutz-Kosmetika, para-Aminosalicylsdure)
hervorgerufen werden.

 Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch Minz6l
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieSlich Atemnot) ausgeldst werden.

e Veridnderte Geschmackswahrnehmung oder Taubheit der Zunge.
e Die Anwendung von Tyrothricin auf frischen Wunden kann zu Blutungen fiihren.

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

e st bei topischer Anwendung eine erhéhte Konzentration von Methdmoglobin im Blut
aufgetreten, besonders bei Kindern, bei Auftragung auf groflere Wundflachen sowie bei der
Anwendung von benzocainhaltigen Sprays. Dies kann zu Kopfschmerzen, Benommenheit und
Blauverfarbung der Haut und Schleimhéute fiithren.

e Abfiihrende Wirkung auf Grund des Sorbitolgehaltes, besonders bei hoher Dosierung.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:



Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/l

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Dorithricin Halstabletten Classic aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht iiber 25 °C
lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Faltschachtel nach
,,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dorithricin Halstabletten Classic enthiilt

e Die Wirkstoffe sind: Tyrothricin, Benzalkoniumchlorid und Benzocain.

1 Lutschtablette enthalt:

Tyrothricin 0,5 mg
Benzalkoniumchlorid 1,0 mg
Benzocain 1,5 mg

e Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (E 420), Talkum, Saccharosestearat Typ III, Saccharin-Natrium-Dihydrat, Minzdl, Povidon
K25, Carmellose-Natrium.

Wie Dorithricin Halstabletten Classic aussieht und Inhalt der Packung

Weile, runde, biplane Lutschtablette mit der Markierung ,,Dorithricin® auf einer Seite.

Blisterpackung mit 20 und 40 Lutschtabletten
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

DE-58638 Iserlohn

Tel: +49 (0) 2371 937-111

Fax: +49 (0) 2371 937-329

E-Mail: info@medice-pharma.de

Hersteller

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
DE-58638 Iserlohn



Tel: +49 (0) 2371 937-0
Fax: +49 (0) 2371 937-106
E-Mail: info@medice.de
Vertrieb

MEDICE Arzneimittel GmbH
Romerstralie 14
5400 Hallein

Z.Nr.: 139007

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.
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