ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack 0,5 mg/ 1,0 mg / 1,5 mg Lutschtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Lutschtablette enthilt:

Tyrothricin 0,5 mg

Benzalkoniumchlorid 1,0 mg

Benzocain 1,5 mg

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

861 mg Sorbitol (E 420) bzw. weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Lutschtablette und Spuren von
Ponceau 4R (E 124)

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

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

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstiitzenden Behandlung bei leichten bis mittelschweren Entziindungen des Rachenraumes
und der Mundhoéhle, wie Halsentziindungen und -schmerzen mit Schluckbeschwerden, bei
Rachenentziindungen, Entziindungen der Mundschleimhaut und des Zahnfleisches.

Da sich die in-vitro-Empfindlichkeit von Bakterien gegeniiber Antibiotika mit der geographischen
Lage und iiber die Zeit dndert, ist bei der Auswahl der antibiotischen Behandlung stets die lokale
Situation zu beriicksichtigen.

Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack werden angewendet bei Erwachsenen und
Jugendlichen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Mehrmals téglich, alle 2-3 Stunden, 1-2 Lutschtabletten anwenden. Eine Tagesdosis von 8
Lutschtabletten soll nicht iiberschritten werden.



Kinder

Es liegen keine Studien zu Kindern unter 12 Jahren vor, die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack 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 gewéhrleistet werden kann.

Die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren (Séuglingen und Kleinkindern) ist kontraindiziert (sieche
Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhohle.

Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack langsam im Mund zergehen lassen, nicht in der
Backentasche zergehen lassen und nicht zerbeiflen oder verschlucken.

Kurz vor oder nach dem Zahneputzen sollen Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack nicht
angewendet werden, da ihre Wirksamkeit durch Zahnpasta vermindert wird (siehe Abschnitt 4.5).

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

Wenn nach 2 Tagen keine Besserung oder gar eine Verschlechterung eintritt, ist der Arzt zu
konsultieren.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile insbesondere bei Para-gruppenallergien oder Allergie gegen quartire Ammoniumsalze.

Bei groBeren frischen Wunden im Mund- und Rachenraum muss auf eine Anwendung verzichtet
werden (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.4).

Die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren ist kontraindiziert, da die sachgeméfBe Art der Anwendung
(Lutschen) hier nicht gewéhrleistet ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit Neigung zu allergischen Reaktionen der Haut (z.B. allergisches Kontaktekzem)
besteht die Moglichkeit einer Sensibilisierung.

Bei eitriger Mandelentziindung mit Fieber ist in jedem Fall vom Arzt zu entscheiden, ob neben den
primir notwendigen BehandlungsmaBnahmen, wie z. B. einer systemischen Antibiotikagabe,
Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack zusétzlich angewendet werden sollen.

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

Die alleinige topische Behandlung einer Streptokokken-Angina mit Tyrothricin-Lutschtabletten ist
keine vollwertige Therapie und schiitzt nicht vor Spatkomplikationen. Der Patient ist darauf
hinzuweisen, dass bei Anzeichen auf Anschwellen der Hals- und Rachenschleimhiute Dorithricin
Halstabletten Waldbeergeschmack abzusetzen sind und umgehend ein Arzt zu kontaktieren ist.

Oromukosale Zubereitungen mit Lokalanésthetika konnen ein Taubheitsgefiihl von Zunge und Mund-
bzw. Rachenschleimhaut verursachen und das Schlucken beeintrachtigen.

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

Dieses Arzneimittel enthélt 861 mg Sorbitol pro Lutschtablette. Patienten mit hereditarer
Fructoseintoleranz (HFI) diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Diabetiker



Der in einer Dorithricin Halstablette Waldbeergeschmack enthaltene Zuckeraustauschstoff Sorbitol
entspricht ca. 0,07 BE.

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

Dieses Arzneimittel enthilt Spuren von Ponceau 4R (E 124) und kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemif3em Gebrauch bisher nicht bekannt geworden.
Die Wirkung des Benzalkoniumchlorids kann durch gleichzeitig applizierte anionische Tenside (z.B.
Zahnpasta) verringert werden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitét

Es liegen keine Tierstudien zur Fertilitit und frithen embryonalen Entwicklungstoxizitit fiir die
Wirkstoffe von Dorithricin vor (siche Abschnitt 5.3).

Schwangerschaft

Fruchtschiadigende Wirkungen durch Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack sind bisher nicht
bekannt geworden. Aus grundsitzlichen medizinischen Uberlegungen sind die Lutschtabletten nicht
oder nur nach strenger Indikationsstellung zu verabreichen, da keine klinischen Daten mit Anwendung
bei Schwangeren vorliegen (siehe auch Abschnitte 5.2 und 5.3).

Stillzeit

Zur Ausscheidung von Benzocain iiber die Muttermilch liegen keine Daten vor. Aus grundsétzlichen
medizinischen Uberlegungen sind die Lutschtabletten nicht oder nur nach strenger Indikationsstellung
zu verabreichen (siehe auch Abschnitte 5.2 und 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei vorschriftsmiBiger Anwendung hat Dorithricin keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000): allergische Reaktionen (Haut), insbesondere auf para-
Aminobenzoesiureester (Benzocain). Es kann bei empfindlichen Patienten eine
Paragruppensensibilisierung (z. B. gegen Penicilline, Sulfonamide, Sonnenschutz-Kosmetika, p -
Aminosalicylséure) hervorgerufen werden.

Sehr selten (< 1/10.000) sind Methdmoglobindmien bei topischer Anwendung aufgetreten, besonders
bei Kindern, bei Auftragung auf groBere Wundfldchen sowie bei der Anwendung von
benzocainhaltigen Sprays (siche Abschnitt 4.9).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Sehr selten: Abfiihrende Wirkung auf Grund des Sorbitolgehaltes, besonders bei hoher Dosierung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Selten: Verdnderte Geschmackswahrnehmung oder Taubheit der Zunge.



Die Anwendung von Tyrothricin auf frischen Wunden kann zu Blutungen fiihren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

4.9  Uberdosierung

Symptome einer Intoxikation

Bei bestimmungsgemiBem Gebrauch ist eine Intoxikation mit Dorithricin Halstabletten
Waldbeergeschmack auszuschlieSen und bisher auch nicht bekannt geworden.

Nach Einnahme einer Vielzahl von Lutschtabletten konnen Magen-Darm-Beschwerden auftreten.
Insbesondere bei Kindern ist bei einer Uberdosierung von Benzocain auf Symptome einer
Methdmoglobindmie mit Atemnot und Cyanose zu achten (siche Abschnitt 4.8).

Therapie von Intoxikationen

In diesem Fall sollten resorptionsvermindernde MaBnahmen (z. B. Gabe von Aktivkohle,
Magenspiilung) sowie ggf. MaBBnahmen gegen Methdmoglobindmie (z.B. Methylenblau als Antidot)
eingeleitet werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hals- und Rachentherapeutika, Antiseptika, Verschiedene
ATC-Code: R02AA20

Tyrothricin

Das Lokalantibiotikum Tyrothricin ist ein Peptidgemisch aus 80% Tyrocidinen und 20%
Gramicidinen. Die Wirksamkeit gegeniiber grampositiven Keimen, insbesondere den an entziindlichen
Mund- und Racheninfektionen beteiligten Streptokokken und Staphylokokken, basiert von daher auf
zwei unterschiedlichen Wirkungsmechanismen. Wéhrend Tyrocidine zunédchst den Nahrstofftransport
durch die Bakterienmembran stdren und letztlich zur Lyse fithren, bilden die Gramicidine in der
Bakterienmembran Poren aus, wodurch der zur ATP-Synthese notwendige Wasserstoffionengradient
zusammenbricht. Infolge der Entkoppelung der Atmungskettenphosphorylierung kommt der
bakterielle Energiestoffwechsel zum Erliegen. Aufgrund dieser unspezifischen Membranwirkung fiihrt
das Lokalantiobiotikum Tyrothricin zu keiner Kreuzresistenz mit anderen Antiobiotika. Bei lokaler
Anwendung fordert Tyrothricin die Granulation und Epithelisierung.

Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid ist ein Gemisch quartirer Ammoniumverbindungen mit hoher
Oberfldchenaktivitit und breitem antimikrobiellem Spektrum, das sowohl grampositive als auch
gramnegative Keime erfasst. Aus seiner Fahigkeit, sich mit seinem langen hydrophilen Molekiilrest in
die Zytoplasmamembran einzulagern, resultiert eine Wachstumshemmung und Lyse der bakteriellen



Keime. Lokal angewandt, wird Benzalkoniumchlorid gut vertragen und zeigt keine Kreuzresistenz mit
Antibiotika.

Benzocain

Benzocain ist ein lipophiles Lokalandsthetikum (para-Aminobenzoesdureethylester), das aufgrund der
hohen Affinitidt zu Membranstrukturen iiber einen raschen Wirkungs-eintritt verfiigt. Durch eine
Veranderung in der Feinstruktur der Nervenmembran wird der lonenaustausch inaktiviert, was eine
Membrandepolarisation verhindert und so die Reizleitung blockiert.

Dorithricin Halstabletten Waldbeergeschmack erlauben bei bestimmungsgeméfBer Anwendung eine
effiziente, antibakterielle Lokaltherapie von entziindlichen Verdnderungen des Mund- und
Rachenraumes, da die Wirkstoffe die entziindlich verdnderten Schleimhautbezirke penetrieren und
dort ausreichend lang remanent sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Tyrothricin

Tyrothricin wird auf Grund der GroBe des Molekiils und seiner chemischen Eigenschaften nicht durch
Mund- und Darmschleimhaut resorbiert und steht somit fiir systemische Wirkungen nicht zur
Verfiigung. Dies wird vor allem auch von toxikologischen Studien abgeleitet, weil die Substanz oral
akut fast untoxisch ist, im Gegensatz zu einer intravendsen oder intraperitonealen Gabe. Dadurch
verfiigt Tyrothricin {iber eine gute Vertriglichkeit bei lokaler Applikation auf den Schleimhiuten.
Beim Verschlucken wird Tyrothricin im Magen-Darm-Trakt inaktiviert, eine Schidigung der
Darmflora ist somit nicht zu erwarten.

Benzalkoniumchlorid

Invertseifen wie Benzalkoniumchlorid werden nur geringfiigig resorbiert und sehr schnell durch Leber
und Nieren eliminiert, so dass systemische Wirkungen bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch
auszuschlieBen sind.

Benzocain

Resorption

Benzocain besitzt eine geringe Wasserloslichkeit und wird im Gegensatz zum chemisch eng
verwandten Procain nach topischer Anwendung im Mund- und Rachenraum nur in geringem Umfang
resorbiert. Bei einer Dosierung zwischen 1,5-5 mg betrigt die Wirkdauer ca. 3 Stunden.

Biotransformation

Benzocain wird v.a. im Plasma sowie in geringem Umfang in der Leber durch Cholinesterasen
hydrolisiert. Hauptmetabolit ist das N-Acetylbenzocain, das zu p-Aminobenzoesdure und N-Acetyl-p-
Aminobenzoesédure weitermetabolisiert wird.

Elimination: Die Ausscheidung der Metabolite erfolgt renal.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Tyrothricin

Tyrothricin fiihrt bei lokaler Applikation und in therapeutischer Dosis nicht zu Gewebe-schédigungen.
Es erweist sich als ausgesprochen gut vertraglich. Da Tyrothricin bei parenteraler Anwendung
erhebliche toxische Potenzen aufweist, ist auf die lokale Anwendung bei groBeren, frischen Wunden
zu verzichten.

Benzalkoniumchlorid



Benzalkoniumchlorid ist bei sachgeméfier Anwendung untoxisch. Allgemeine
Unvertrdglichkeitsreaktionen kdnnen nicht ausgeschlossen werden.

Benzocain

Benzocain kann nach Schlucken einer Vielzahl von Lutschtabletten zu einer Methdmoglobindmie
fiihren.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitol (E 420), Talkum, Saccharosestearat Typ III, Saccharin-Natrium-Dihydrat, Aroma (enthélt
Ponceau 4R (E 124)), Povidon K25, Carmellose-Natrium

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Blisterpackung (PVC/PCTFE/PVC / Alu oder alternativ PVC/PVDC / Alu) mit 20 Lutschtabletten
Blisterpackung (PVC/PCTFE/PVC / Alu oder alternativ PVC/PVDC / Alu) mit 40 Lutschtabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

MEDICE Pharma GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

DE-58638 Iserlohn

Telefon: +49 (0) 2371 937-111
Telefax: +49 (0) 2371 937-329
E-Mail: info@medice-pharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr.: 1-23037



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 31. Mai 1999
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 21.12.2016

10. STAND DER INFORMATION

11.2019

REZEPTPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, apothekenpflichtig



