Trachilid

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Trachilid®° Halsschmerztabletten
8 mg/Lutschtablette

Wirkstoff: Lidocainhydrochlorid 1 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen fiir Sie. Dieses Arzneimittel ist ohne Ver-
schreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, miissen Trachi-
lid® Halsschmerztabletten jedoch vorschrifts-
maBig angewendet werden.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

« Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Trachilid® Halsschmerztabletten,
und woflir werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von
Trachilid® Halsschmerztabletten beachten?

3. Wie sind Trachilid® Halsschmerztabletten
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Trachilid® Halsschmerztabletten
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND TRACHILID® HALSSCHMERZTAB-
LETTEN, UND WOFUR WERDEN SIE ANGE-
WENDET?

Trachilid® Halsschmerztabletten gehéren
zur Gruppe der Halsschmerzmittel (Lokal-
anésthetika).

Trachilid® Halsschmerztabletten werden ange-
wendet zur kurzzeitigen lokalen Behandlung
von Halsschmerzen bei nicht eitrigen Infektionen.

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

Trachilid® Halsschmerztabletten diirfen nicht
angewendet werden, wenn Sie Uberemp-
findlich (allergisch) gegeniber Lidocainhy-
drochlorid bzw. anderen Lokalanasthetika
aus der Gruppe vom Amidtyp oder einem der
sonstigen Bestandteile sind. Kinder unter
12 Jahren durfen Trachilid® Halsschmerztablet-
ten nicht anwenden (siehe auch néachsten
Abschnitt).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Trachilid® Halsschmerztabletten ist erforderlich

Bei schweren Halsentziindungen oder Hals-
schmerzen, die mit hohem Fieber, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen einher-
gehen. Zur Vermeidung von Komplikationen
dirfen Trachilid® Halsschmerztabletten nicht
langer als 2 Tage ohne drztlichen Rat ange-
wendet werden.

Halsschmerztabletten

« Lokalandsthetika konnen das Schlucken beein-
trachtigen und die Gefahr des Verschluckens,
besonders bei jingeren Kindern, erhéhen
(siehe Abschnitt ,Trachilid® Halsschmerztablet-
ten dtirfen nicht angewendet werden”). Essen
oder Trinken unmittelbar nach Anwendung der
Tabletten sollte vermieden werden. Das Taub-
heitsgefiihl von Zunge und Mundschleimhaut
kann die Gefahr von Bissverletzungen erhohen.
Wiederholte Anwendung kann zu einem Taub-
heitsgefiihl des Halses und somit zu Schluck-
beschwerden fihren.

Bei Patienten mit schweren Verletzungen und/
oder Entziindungen der Mund- und Rachen-
schleimhaut, da die Resorption des Wirkstoffes
erhoht sein kann. Dies gilt insbesondere bei
Patienten mit Herz-Kreislauf-Stérungen oder
Krampfneigung.

Bei einer bekannten Allergie gegen andere
Lokalandsthetika vom Amidtyp, da mit einer
Kreuzallergie gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,0,
dem Wirkstoff von Trachilid® Halsschmerztab-
letten, gerechnet wird.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber- und/
oder Nierenfunktion, da diese Umstande zu er-
hohter Wirkstoffkonzentration im Blut fiihren
kénnen.

Kinder und Jugendliche:

Kinder unter 12 Jahren dirfen Trachilid® Hals-
schmerztabletten nicht anwenden (siehe Ab-
schnitt ,Trachilid® Halsschmerztabletten diir-
fen nicht angewendet werden”).

Fir die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen von 12 bis 17 Jahren liegen nicht geni-
gend Informationen Uber Wirksamkeit und Ver-
traglichkeit vor.

Bei Anwendung von Trachilid’Halsschmerz-
tabletten mit anderen Arzneimitteln:

Fur Lidocain wurden nachfolgend aufgefiihrte
Wechselwirkungen beschrieben. Es ist jedoch
nicht zu erwarten, dass diese bei bestimmungs-
gemaBer Anwendung von Trachilid® Hals-
schmerztabletten auftreten.

Cimetidin (Wirkstoff gegen erhohte Magensau-
re) und Betablocker, insbesondere Propranolol
(bestimmte Mittel gegen Bluthochdruck), kon-
nen zu einem Anstieg der Lidocain-Konzentra-
tion im Blut fihren.

Benzodiazepine (bestimmte Beruhigungsmit-
tel) und Barbiturate (bestimmte Schlafmittel)
kénnen zu einer Verringerung der Lidocain-
Konzentration im Blut fihren.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft:

Trachilid® Halsschmerztabletten dirfen in der
Schwangerschaft nur bei strenger Indikations-
stellung und nach Ricksprache mit lhrem Arzt
angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit:

Bei vorschriftsmaBiger Anwendung von Trachilid”
Halsschmerztabletten besteht kein Risiko fiir das
Kind. Fragen Sie aber vor der Einnahme lhren
Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.



Wichtige Informationen iliber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Trachilid® Halsschmerz-
tabletten:

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. 1 Tablette
enthalt 0,66 g Sorbitol entsprechend 0,055 BE.
Bitte nehmen Sie Trachilid® Halsschmerztablet-
ten erst nach Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden. Sorbitol kann Beschwerden im Magen-
Darm-Trakt und Durchfall verursachen.

. WIE SIND TRACHILID® HALSSCHMERZTABLET-

TEN ANZUWENDEN?

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

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

Erwachsene nehmen 1 Tablette im Abstand von
2 Stunden.

Eine Tageshochstdosis von 6 Tabletten darf nicht
Uberschritten werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Trachilid® Halsschmerztabletten
ohne édrztlichen Rat nicht langer als 3 Tage an.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Trachilid® Halsschmerztabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Trachilid®
Halsschmerztabletten eingenommen haben
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 méglich. Diese kann
Symptome wie Unruhe, Schwindel, Ubelkeit,
Hor- und Sehstérungen sowie Stérungen der
Koordination von Bewegungen hervorrufen.
Schwere Lidocain-Uberdosierungen kénnen zu
Krampfanfdllen, Bewusstlosigkeit, Atem- und
Kreislaufversagen fuihren.

Wenn Sie die Einnahme von Trachilid® Hals-
schmerztabletten vergessen haben:

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

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
Trachilid® Halsschmerztabletten abgebrochen
wird:

Bisher sind keine Auswirkungen bekannt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Trachilid® Hals-
schmerztabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: 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: Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Maégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Inmunsystems

Sehr selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Sensibili-
sierung im Mundbereich.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Selten:

Durch die gewtlinschte schmerzstillende Wirkung
kann es zu einer Veranderung der Geschmacks-
wahrnehmung oder zu einem Taubheitsgefiihl
der Zunge kommen. Diese Effekte bilden sich in
der Regel kurzfristig zuriick.

Sehr selten:
Aufgrund des Sorbitolgehaltes kann eine abfiih-
rende Wirkung auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, 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 tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. WIE SIND TRACHILID® HALSSCHMERZTABLET-

TEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich
aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Blister angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden! Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats. Nicht iber 25°C lagern! Nicht im Kuhl-
schrank lagern oder einfrieren. In der Original-
verpackung aufbewahren.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthalten Trachilid® Halsschmerztabletten?
Der Wirkstoff ist: Lidocainhydrochlorid 1 H5O.
1 Lutschtablette enthdlt 8 mg Lidocainhydro-
chlorid 1 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
(pflanzlich), wasserfreie Citronensaure (Ph. Eur.),
Acesulfam-Kalium, Zitronenaroma, Zitronensaft-
aroma.

Wie sehen Trachilid® Halsschmerztabletten aus
und der Inhalt der Packung:

Trachilid® Halsschmerztabletten sind in Original-
packungen mit 20 Lutschtabletten (N 1) erhalt-
lich.

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

61138 Niederdorfelden

Tel.:06101/539 - 300

Fax:06101/539-315

Internet: www.engelhard-am.de

E-Mail: info@engelhard-am.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im November 2014.

Stand: 12/14; PB1602002



