Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Trachilid® Halsschmerztabletten
8 mg / Lutschtablette

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid 1 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen
fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungser-
folg zu erzielen, miissen Trachilid® Halsschmerztabletten jedoch vorschriftsméBig angewendet

werden.

> Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

> Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

> Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

> Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

2.

Was sind Trachilid® Halsschmerztabletten und wofiir werden sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Trachilid® Halsschmerztabletten beachten?

. Wie sind Trachilid® Halsschmerztabletten anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Trachilid® Halsschmerztabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS SIND TRACHILID® HALSSCHMERZTABLETTEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Trachilid® Halsschmerztabletten gehoren zur Gruppe der Halsschmerzmittel (Lokal-
aniisthetika).

Trachilid® Halsschmerztabletten werden angewendet zur kurzzeitigen lokalen Behandlung
von Halsschmerzen bei nicht eitrigen Infektionen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TRACHILID®
HALSSCHMERZTABLETTEN BEACHTEN?

Trachilid® Halsschmerztabletten diirfen nicht angewendet werden, wenn
Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Lidocainhydrochlorid bzw. anderen Lokal-
anisthetika aus der Gruppe vom Amidtyp oder einem der sonstigen Bestandteile sind.

Kinder unter 12 Jahren diirfen Trachilid® Halsschmerztabletten nicht anwenden (siehe auch
ndchsten Abschnitt).
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Trachilid® Halsschmerztabletten ist erfor-
derlich

° Bei schweren Halsentziindungen oder Halsschmerzen, die mit hohem Fieber, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen einhergehen. Zur Vermeidung von Komplikationen
diirfen Trachilid® Halsschmerztabletten nicht ldnger als 2 Tage ohne drztlichen Rat an-
gewendet werden.

. Lokalanisthetika konnen das Schlucken beeintrichtigen und die Gefahr des Verschlu-
ckens, besonders bei jiingeren Kindern erhohen (siehe Abschnitt |, Trachilid®
Halsschmerztabletten diirfen nicht angewendet werden®). Essen oder Trinken un-
mittelbar nach Anwendung der Tabletten sollte vermieden werden. Das Taubheitsgefiihl
von Zunge und Mundschleimhaut kann die Gefahr von Bissverletzungen erhohen.
Wiederholte Anwendung kann zu einem Taubheitsgefiihl des Halses und somit zu
Schluckbeschwerden fiihren.

o Bei Patienten mit schweren Verletzungen und/oder Entziindungen der Mund- und
Rachenschleimhaut, da die Resorption des Wirkstoffes erhoht sein kann. Dies gilt insbe-
sondere bei Patienten mit Herz-Kreislauf-Storungen oder Krampfneigung.

o Bei einer bekannten Allergie gegen andere Lokalanésthetika vom Amidtyp, da mit einer
Kreuzallergie gegen Lidocainhydrochlorid 1H,O, dem Wirkstoff von Trachilid®
Halsschmerztabletten, gerechnet wird.

o Bei Patienten mit eingeschrinkter Leber- und/oder Nierenfunktion, da diese Umsténde
zu erhohter Wirkstoffkonzentration im Blut fithren konnen.

Kinder und Jugendliche:

Kinder unter 12 Jahren diirfen Trachilid® Halsschmerztabletten nicht anwenden (siehe Ab-
schnitt ,, Trachilid® Halsschmerztabletten diirfen nicht angewendet werden*).

Fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen von 12 bis 17 Jahren liegen nicht geniigend
Informationen iiber Wirksamkeit und Vertrédglichkeit vor.

Bei Anwendung von Trachilid® Halsschmerztabletten mit anderen Arzneimitteln:

Fiir Lidocain wurden nachfolgend aufgefiihrte Wechselwirkungen beschrieben. Es ist jedoch

nicht zu erwarten, dass diese bei bestimmungsgemiler Anwendung von Trachilid®

Halsschmerztabletten auftreten.

o Cimetidin (Wirkstoff gegen erhohte Magensdure) und Betablocker, insbesondere
Propranolol (bestimmte Mittel gegen Bluthochdruck) konnen zu einem Anstieg der Li-
docain-Konzentration im Blut fiihren.

. Benzodiazepine (bestimmte Beruhigungsmittel) und Barbiturate (bestimmte Schlafmit-
tel) konnen zu einer Verringerung der Lidocain-Konzentration im Blut fiihren.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft:

Trachilid® Halsschmerztabletten diirfen in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikations-
stellung und nach Riicksprache mit Threm Arzt angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit:

Bei vorschriftsmédBiger Anwendung von Trachilid® Halsschmerztabletten besteht kein Risiko
fiir das Kind. Fragen Sie aber vor der Einnahme Ihren Arzt oder Apotheker.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Trachilid®
Halsschmerztabletten:

Dieses Arzneimittel enthilt Sorbitol.

1 Tablette enthilt 0,66 g Sorbitol entsprechend 0,055 BE.

Bitte nehmen Sie Trachilid® Halsschmerztabletten erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Sorbitol kann Beschwerden im Magen-Darm-Trakt und Durchfall verursachen.

WIE SIND TRACHILID® HALSSCHMERZTABLETTEN ANZUWENDEN?

Nehmen Sie Trachilid® Halsschmerztabletten immer genau nach der Anweisung dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene nehmen 1 Tablette im Abstand von 2 Stunden.
Eine Tageshochstdosis von 6 Tabletten darf nicht iiberschritten werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.

Dauer der Anwendung
Wenden Sie Trachilid® Halsschmerztabletten ohne &drztlichen Rat nicht langer als 3 Tage an.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Trachilid® Halsschmerztabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Trachilid® Halsschmerztabletten eingenommen ha-
ben, als Sie sollten:

Nehmen Sie sofort Kontakt mit einem Arzt oder Apotheker auf.

Bei Anwendung einer sehr hohen Zahl von Trachilid® Halsschmerztabletten ist eine Lido-
cain-Uberdosierung moglich. Diese kann Symptome wie Unruhe, Schwindel, Ubelkeit, Hor-
und Sehstorungen, sowie Storungen der Koordination von Bewegungen hervorrufen. Schwere
Lidocain-Uberdosierungen konnen zu Krampfanfillen, Bewusstlosigkeit, Atem- und
Kreislaufversagen fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Trachilid® Halsschmerztabletten vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung wie oben beschrieben (alle 2 Stunden eine Tablette im Mund zer-
gehen lassen) fort (mit einer maximalen Tagesdosis von 6 Lutschtabletten).

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Trachilid® Halsschmerztabletten abgebro-
chen wird:
Bisher sind keine Auswirkungen bekannt.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Trachilid® Halsschmerztabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrundegelegt:
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Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten:
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Sensibilisierung im Mundbereich.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Selten:

Durch die gewiinschte schmerzstillende Wirkung kann es zu einer Verdnderung der Ge-
schmackswahrnehmung oder zu einem Taubheitsgefiihl der Zunge kommen. Diese Effekte
bilden sich in der Regel kurzfristig zuriick.

Sehr selten:

Auf Grund des Sorbitolgehaltes kann eine abfiihrende Wirkung auftreten.

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

WIE SIND TRACHILID® HALSSCHMERZTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

(Abb. Schliissel) Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden! Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Nicht iiber 25°C lagern!

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

WEITERE INFORMATIONEN

Was enthalten Trachilid® Halsschmerztabletten?
Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid 1 H,O.

1 Lutschtablette enthélt 8 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O.
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitol (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], wasserfreie Citronensdure
(Ph.Eur.), Acesulfam-Kalium, Zitronenaroma, Zitronensaftaroma.

Wie sehen Trachilid® Halsschmerztabletten aus und der Inhalt der Packung:
Trachilid® Halsschmerztabletten sind in Originalpackungen mit 20 Lutschtabletten (N1) er-
hiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG
Herzbergstr.3

61138 Niederdorfelden

Tel.: 06101 /539 - 300

Fax: 06101 /539 - 315

Internet: www.engelhard.de

e-mail: info@engelhard.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2014.
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