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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS beere nicht langer als 2 Tage ohne &rztlichen 4.9 Uberdosierung
Dorithricin Halstabletten Waldbeere 0,5 mg / Rat anzuwenden. Symptome der Intoxikation
1,0 mg / 1,5 mg, Lutschtabletten Bei Patienten mit Neigung zu allergischen . ) . )
Reaktionen der Haut (z. B. allergisches Kon- S?e tl)riztl'r:;;nt'g:gnf'?%rgiie'?n?—!i?g;%?gtsg
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE taktekzem) besteht die Méglichkeit einer V\'/ o Xr' ' Z ' e ré r:' 'n bishor ouh
ZUSAMMENSETZUNG Sensibilisierung. raicoeere auszuschiieben und bisher auc
nicht bekannt geworden.
Wirkstoffe: Patienten mit hereditérer Fructoseintoleranz ) )
. (HF1) durfen dieses Arzneimittel nicht ein- Nach Schlgpken einer Vielzahl von Lutsch-
1 Lutschtablette enthalt: . tabletten kénnen Magen-Darm-Beschwer-
nehmen/erhalten. Sorbitol kann Magen- den e ein rmehrte Methamodlobin-
Tyrothricin 0,5 mg Darm-Beschwerden hervorrufen und kann on Sowe 8ine vermenrie Viethamogiool
: . ) . bildung (insbesondere bei Kindern) auftreten.
. ) eine leicht laxierende Wirkung haben.
Benzalkoniumchlorid 1,0mg Therapie von Intoxikation:
Benzocain 15m 1 Lutschtablette enthélt 0,86 g Sorbitol (eine P :
© My Quelle fur 0,22 g Fructose). In diesem Fall sollten resorptionsvermin-
Sgnstlger Begtapdtell mit pekannterW|rkuhg: Dieses Arzneimittel enthélt weniger als dernde MaBnahm_en (z.B. nge von Aktiv-
Dieses Arzneimittel enthalt 861 mg Sorbitol ) kohle, Magenspulung) sowie ggfs. MaB-
(Ph. Eur.) pro Lutschtablette 1 mmol Natrium (23 mg) pro Lutschtablette, nahmen gegen Methdmoglobindmie eingelei-
' ' ' d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*. tet d
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- et werden.
standteile siehe Abschnitt 6.1. 4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige ' ggﬁﬁ:\:ﬂéﬁOLOGISCHE EIGEN-
3. DARREICHUNGSFORM Wechselwirkungen
Lutschtabletten Sind bei bestimmungsgemaBem Gebrauch 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
bisher nicht bekannt geworden. Pharmakotherapeutische Gruppe: Hals- und
4. KLINISCHE ANGABEN Rachentherapeutika

4.1 Anwendungsgebiete

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

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Mehrmals té&glich, alle 2-3 Stunden,
1-2 Lutschtabletten anwenden.

Kinder und Jugendliche

Da die sachgemaBe Art der Anwendung
(Lutschen) bei Sauglingen und Kleinkindern
nicht gewahrleistet ist, sind Dorithricin
Halstabletten Waldbeere fir Sauglinge und
Kleinkinder nicht geeignet. Bei der Anwen-
dung an Kindern ist zu beachten, dass
diese die Fahigkeit zu kontrolliertem Lut-
schen erworben haben mussen.

Art der Anwendung

Dorithricin Halstabletten Waldbeere langsam
im Mund zergehen lassen. Die Behandlung
soll noch einen Tag nach Abklingen der Be-
schwerden fortgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegentiber den Wirk-
stoffen oder einem der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile.

Bei groBeren frischen Wunden im Mund- und
Rachenraum sollte auf eine Anwendung ver-
zichtet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei eitriger Mandelentziindung mit Fieber ist
in jedem Fall vom Arzt zu entscheiden, ob
neben den primér notwendigen Behandlungs-
maBnahmen, wie z.B. einer systemischen
Antibiotikagabe, Dorithricin Halstabletten
Waldbeere zuséatzlich angewendet werden
sollen.

Bei schweren Halsentztindungen oder Hals-
schmerzen, die mit hohem Fieber, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen einher-
gehen, sind Dorithricin Halstabletten Wald-

014956-80451

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Fruchtschadigende Wirkungen durch
Dorithricin Halstabletten Waldbeere sind
bisher nicht bekannt geworden. Aus grund-
satzlichen medizinischen Uberlegungen
sollte jedoch auf eine strenge Indikations-
stellung geachtet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000):

In seltenen Fallen allergische Reaktionen
(Haut) insbesondere auf para-Aminobenzoe-
saureester (Benzocain).

Es sind Methamoglobinamien bei topischer
Anwendung aufgetreten, besonders bei
Kindern und bei Auftragung auf gréBere
Wundflachen.

Nicht bekannt:

Es kann bei empfindlichen Patienten eine
Paragruppensensibilisierung (z.B. gegen
Penicilline, Sulfonamide, Sonnenschutz-
Kosmetika, p-Aminosalicylséure) hervorgeru-
fen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
nationale Meldesystem anzuzeigen.

flr Deutschland:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

ATC-Code: R0O2AA20
Tyrothricin

Das Lokalantibiotikum Tyrothricin ist ein
Peptidgemisch aus 80 % Tyrocidinen und
20 % Gramicidinen. Die Wirksamkeit gegen-
Uber grampositiven Keimen, insbesondere
den an entzindlichen Mund- und Rachen-
infektionen beteiligten Streptokokken und
Staphylokokken, basiert von daher auf zwei
unterschiedlichen Wirkungsmechanismen.
Wahrend Tyrocidine zunéchst den Nahrstoff-
transport durch die Bakterienmembran
stéren und letztlich zur Lyse flhren, bilden
die Gramicidine in der Bakterienmembran
Poren aus, wodurch der zur ATP-Synthese
notwendige Wasserstoffionengradient zu-
sammenbricht. Infolge der Entkoppelung der
Atmungskettenphosphorylierung kommt der
bakterielle Energiestoffwechsel zum Erliegen.
Aufgrund dieser unspezifischen Membran-
wirkung fuihrt das Lokalantiobiotikum Tyro-
thricin zu keiner Kreuzresistenz mit anderen
Antiobiotika. Bei lokaler Anwendung foérdert
Tyrothricin die Granulation und Epithelisie-
rung.

Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid ist ein Gemisch quar-
tarer Ammoniumverbindungen mit hoher
Oberflachenaktivitat und breitem antimikro-
biellem Spektrum, das sowohl grampositive
als auch gramnegative Keime erfal3t. Aus
seiner Fahigkeit, sich mit seinem langen
hydrophilen Molekdlrest in die Zytoplasma-
membran einzulagern, resultiert eine Wachs-
tumshemmung und Lyse der bakteriellen
Keime. Lokal angewandt, wird Benzalkoni-
umchlorid gut vertragen und zeigt keine
Kreuzresistenz mit Antibiotika.

Benzocain

Benzocain ist ein lipophiles Lokalanastheti-
kum (para-Aminobenzoesaureethylester),
das aufgrund der hohen Affinitdt zu Mem-
branstrukturen tber einen raschen Wirkungs-
eintritt verflgt. Durch eine Ver&nderung in
der Feinstruktur der Nervenmembran wird
der lonenaustausch inaktiviert, was eine
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Membrandepolarisation verhindert und so 6.2 Inkompatibilitaten
die Reizleitung blockiert. Bisher keine bekannt.
Dorithricin Halstabletten Waldbeere erlauben
bei bestimmungsgemaBer Anwendung eine 6.3 Dauer der Haltbarkeit
effiziente, antibakterielle Lokaltherapie von 3 Jah
entzUndlichen Ver&nderungen des Mund- anre
und Rachenraumes, da die Wirkstoffe die . ..
entzindlich veranderten Schleimhautbezirke 6.4 _Besondere VorsichtsmaBnahmen fir
) . die Aufbewahrung
penetrieren und dort ausreichend lang re-
manent sind (Gréaf, W., Apotheker Journal 7, Nicht Uber 25°C lagern.
16-26, 1989).
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften PVG/PCTFE/PVC — Aluminium-Blister
Tyrothricin. Faltschachtel mit 10 Lutschtabletten
Tyrothricin wird nicht resorbiert Faltschachtel mit 20 Lutschtabletten
y ' Faltschachtel mit 40 Lutschtabletten
Benzalkoniumchlorid. Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
Benzalkoniumchlorid wird nur geringfligig ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
resorbiert, wlobe| der Abbau schnell durch 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
Leber und Nieren erfolgt. . i
die Beseitigung
Benzocain. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
Benzocain wird nur in geringem Umfang material ist entsprechend den nationalen
resorbiert, da Benzocain eine geringe Was- Anforderungen zu beseitigen
serldslichkeit hat, wobei der Abbau durch
Hydrolyse zu para-Aminobenzoesaure er- 7. INHABER DER ZULASSUNG
folgt. Im Weiteren liegen zur Pharmakokine- .
tik keine weiteren aussagekréaftigen Daten Medice Pharma GmbH & Co. KG
vor Kuhloweg 37
' 58638 Iserlohn
R . . Telefon: +49 2371 937-111
5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit Telofax: +49 2371 937-329
Tyrothricin E-mail: info@medice-pharma.de
Tyrothricin flhrt bei lokaler Applikation und Hersteller und Mitvertreiber
in therapeutischer Dosis nicht 2u Gewebe- MEDIGE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
schadigungen. Es erweist sich als ausge-
. . ' Kuhloweg 37
sprochen gut vertraglich. Da Tyrothricin bei
’ ) 58638 Iserlohn
parenteraler Anwendung erhebliche toxische
: . Telefon: +49 2371 937-0
Potenzen aufweist, sollte auf die lokale An-
o ) Telefax: +49 2371 937-106
wendung bei gréBeren, frischen Wunden o .
) . E-Mail: info@medice.de
verzichtet werden. Tierversuche zur Re- www.medice.d
produktionstoxizitét und zur Kanzerogenitat www.medice.de
liegen nicht vor. Mitvertreiber
Benzalkoniumchlorid Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
Bei Versuchen zur lokalen Toleranz rief Benz- Bahnhofstrae 35, 38259 Salzgitter
: . S . Telefon: +49 5341 307-0
alkoniumchlorid bei einer hohen Dosis
) Telefax: +49 5341 307-124
(25 mg) Reizsymptome an der Haut von E-Mail: info@sch " d
Mausen hervor. In Reproduktionstoxizitats- ar 'E ° scb aper ruzmmer. e
studien an der Ratte rief Benzalkoniumchlo- wWww.schaper-bruemmer.de
rid in sehr hlohen Dosierungen (ab 1OQ mg/ 8. ZULASSUNGSNUMMER
kg intravaginal) embryo- und fetotoxische
Wirkungen hervor. Tierversuche zur Kanze- 88963.00.00
rogenitét liegen nicht vor.
. 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
Benzocain ZULASSUNG/VERLANGERUNG
Akute systemisch-toxische Wirkungen von DER ZULASSUNG
Lokalangsthehka wie Benzocam sind ZNS- 14.08.9013
Depression, Krampfneigung, Hemmung der
Reizleitung und der Kontraktilitdét des Her-
zens sowie Blutdrucksenkung. Benzocain 10. STAND DER INFORMATION
kann bei systemischer Verfugbarkeit Me- 04.2022
thdmoglobindmien ausldsen. Tierversuche
zur Reproduktionstoxizitat und zur Kanze- 11. VERSCHREIBUNGSPFLICHT /
rogenitat liegen nicht vor. APOTHEKENPFLICHT
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN Apothekenpflichtig
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Zentrale Anforderung an:
Sorbitol (Ph. Eur.), Talkum, Sucrosestearat , .
Typ I, Saccharin-Natrium 2 H,O, Aroma, Rote Liste Service GmbH
Povidon (K 25), Carmellose-Natrium (Ph. Eur.) . .
Fachinfo-Service
Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
2 014956-80451
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