Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dorithricin Halstabletten Classic 0,5mgqg /
1,0mg/ 1,5mg, Lutschtabletten

Wirkstoffe: Tyrothricin / Benzalkoniumchlorid / Benzocain

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

A S

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind Dorithricin Halstabletten Classic und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Dorithricin Halstabletten Classic beachten?
Wie sind Dorithricin Halstabletten Classic einzunehmen?

Wie sind Dorithricin Halstabletten Classic aufzubewahren?

1. Was sind Dorithricin Halstabletten
Classic und wofiir werden sie ange-
wendet?

Dorithricin Halstabletten Classic sind ein Mund- und
Rachentherapeutikum.

Anwendungsgebiet

Zur symptomatischen Behandlung bei Infektionen des
Mund- und Rachenraumes mit Halsschmerzen und
Schluckbeschwerden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Dorithricin Halstabletten Classic
beachten?

Dorithricin Halstabletten Classic diirfen nicht einge-

nommen werden

— wenn Sie allergisch gegeniiber Tyrothricin, Benzalko-
niumchlorid, Benzocain, Minz6l oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von
Dorithricin Halstabletten Classic sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bei schweren Halsentziindungen oder Halsschmerzen,
die mit hohem Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder
Erbrechen einhergehen, sollten Sie den Rat eines Arztes
einholen.

Insbesondere bei einer eitrigen Mandelentziindung mit
Fieber entscheidet |hr Arzt, ob Sie neben anderen
BehandlungsmalRnahmen, wie z. B. die Einnahme von
Antibiotika, Dorithricin Halstabletten Classic zusatzlich
einnehmen kénnen.

Bei frischen Wunden im Mund- und Rachenraum sollte auf
eine Anwendung von Dorithricin Halstabletten Classic
verzichtet werden.

Patienten mit Neigung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
der Haut (allergischem Kontaktekzem) sollten die
Einnahme von Dorithricin Halstabletten Classic vermei-
den, da Uberempfindlichkeitsreaktionen méglich sind.

Kinder

Da die sachgemaRe Art der Anwendung (Lutschen) bei
Sauglingen und Kleinkindern nicht gewahrleistet ist, sind
Dorithricin Halstabletten Classic nicht fir Sduglinge und
Kleinkinder unter 24 Monaten geeignet.

Bei der Anwendung bei Kindern sollte darauf geachtet
werden, dass diese bereits die Fahigkeit zu kontrolliertem
Lutschen erworben haben.
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Einnahme von Dorithricin Halstabletten Classic zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Bislang haben sich keine Hinweise auf eine fruchtscha-
digende Wirkung durch Dorithricin Halstabletten Classic
ergeben. Dennoch sollte eine Einnahme wéahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vorsichtshalber nur nach
Rucksprache mit lnrem Arzt oder Apotheker erfolgen.

Dorithricin Halstabletten Classic enthélt Sorbitol und
Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 871 mg Sorbitol (eine Quelle
fur 0,22 g Fructose) pro Lutschtablette entsprechend ca.
0,07 Broteinheiten (BE).

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

Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen
und kann eine leicht abfihrende Wirkung haben.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Lutschtablette, d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

3. Wie sind Dorithricin Halstabletten
Classic einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben, bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Lassen Sie nach Bedarf mehrmals taglich, alle 2 bis 3
Stunden, 1 bis 2 Lutschtabletten langsam im Mund
zergehen.

Die Behandlung soll noch einen Tag nach Abklingen der
Beschwerden fortgesetzt werden.

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

Bei bestimmungsgemé&fiem Gebrauch ist eine Vergiftung
mit Dorithricin Halstabletten Classic auszuschliefien und
bisher auch nicht bekannt geworden.

Nach Einnahme einer sehr hohen Zahl von Tabletten
kénnen Magen-Darm-Beschwerden sowie insbesondere
bei Kindern ein erhéhter Gehalt von Methdmoglobin im
Blut auftreten. Mégliche Anzeichen sind Atemnot und
blauliche Verfarbungen der Lippen und Finger.

Bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung verstén-
digen Sie bitte einen Arzt.

Als Gegenmalnahmen werden die Gabe von reichlich
Wasser und Kohletabletten sowie gegebenenfalls ent-
sprechende Maflinahmen gegen Methamoglobindmie
durch den Arzt empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Dorithricin Halstabletten
Classic vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Lutschen Sie unmittelbar 1 Dorithricin Halstablette Clas-
sic und setzen Sie dann die Anwendung in der Ublichen
Dosierung fort.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Mégliche Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
In seltenen Fallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, insbesondere auf ein Abbauprodukt des Benzo-
cains (Aminobenzoeséaureester) kommen.

Bei dulRerlicher Anwendung, insbesondere bei Kindern
und beim Auftragen auf grofere Wundflachen, ist ein
erhdhter Gehalt von Methdmoglobin im Blut aufgetreten.
Mégliche Anzeichen dafir sind Atemnot und blauliche
Verfarbungen der Lippen und Finger.

Haufigkeit nicht bekannt:

Bei empfindlichen Patienten kénnen auch allergische
Reaktionen durch Substanzen hervorgerufen werden, die
chemisch mit Benzocain verwandt sind, wie z.B. Penicil-
line, Sulfonamide, Sonnenschutz-Kosmetika, p-Amino-
salicylsaure (Paragruppensensibilisierung).

Andere moégliche Nebenwirkungen

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch
Minzél Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich
Atemnot) ausgeldst werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das nationale Meldesystem anzeigen.

fur Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie sind Dorithricin Halstabletten
Classic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel Giber das Abwasser (z.B. nicht
Uber 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 Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dorithricin Halstabletten Classic enthalten
— Die Wirkstoffe sind:

1 Lutschtablette enthélt:

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

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (Ph.Eur.), Talkum, Sucrosestearat Typ Ill, Sac-
charin-Natrium 2 H,O, Minzél, Povidon (K 25), Carmel-
lose-Natrium (Ph. Eur.), L-Lysinmonohydrat

Wie Dorithricin Halstabletten Classic aussehen und
Inhalt der Packung

Weille, runde Tabletten

Packungen mit 10, 20 Lutschtabletten und mit 40 Lutsch-
tabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-111
Telefax: +49 2371 937-329

E-Mail: info@medice-pharma.de

Hersteller und Mitvertreiber

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefax: +49 2371 937-106

E-Mail: info@medice.de

www.medice.de

Mitvertreiber

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstrafie 35, 38259 Salzgitter
Telefon: +49 5341 307-0

Telefax: +49 5341 307-124

E-Mail: info@schaper-bruemmer.de
www.schaper-bruemmer.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2023.
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