GEBRAUCHSINFORMATION:

Tonsino®

INFORMATION FUR PATIENTEN

Spray bei Halsschmerzen 1,5 mg/ml Spray
zur Anwendung in der Mundhéhle, Lésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und

Kindern ab 2 Jahren und einem Gewicht von mindestens 4 kg

Wirkstoff: Benzydaminhydrochlorid

ARISTO

Siehe Abschnitt 4.

lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

e Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Was ist Tonsino® Spray bei Halsschmerzen und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tonsino® Spray bei Halsschmerzen beachten?
Wie ist Tonsino® Spray bei Halsschmerzen anzuwenden?

Wie ist Tonsino® Spray bei Halsschmerzen aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Tonsino® Spray bei Halsschmer-
zen und wofiir wird es angewendet?

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen enthalt
den Wirkstoff Benzydaminhydrochlorid und
ist ein entzindungshemmendes Mittel fir
Mund und Rachen.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen wird
fir die symptomatische Behandlung von
Schmerzen und Reizungen im Mund- und
Rachenraum bei Erwachsenen, Jugendli-
chen und Kindern ab 2 Jahren und einem
Gewicht von mindestens 4 kg (siehe Ab-
schnitt 2) verwendet.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ist ein
gebrauchsfertiges Spray und wird direkt in
den Mund- und Rachenraum gespriiht.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Tonsino® Spray bei Halsschmerzen
beachten?

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen darf

nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Benzydaminhy-
drochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2
Jahren (wegen des Gehaltes an Pfeffer-
minz-Aroma).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Tonsino® Spray bei Hals-
schmerzen anwenden.

Wenn Sie gegen Salicylsdure oder andere
entzindungshemmende Schmerzmittel, so-
genannte NSAR, tiberempfindlich sind, wird
von der Anwendung von Benzydaminhydro-
chlorid abgeraten.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen sollte
mit Vorsicht angewendet werden, wenn
Sie eine Krankheitsgeschichte mit Asthma
bronchiale aufweisen, da Bronchospasmen
auftreten konnen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels, ins-
besondere Uber langere Zeitrdume, kann
zu einer Sensibilisierung fihren. In diesem
Fall muss das Arzneimittel voribergehend
abgesetzt werden und Sie sollten lhren Arzt
kontaktieren.

Wenn der Schmerz in Mund und Rachen
zunimmt oder innerhalb von 3 Tagen keine
Besserung eintritt, missen Sie sich an lhren
behandelnden Arzt oder Zahnarzt wenden.

Eine langerfristige Einnahme dieses Arznei-
mittels kann die Bakterienflora im Mund be-
eintrachtigen.

Kinder und Jugendliche

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen darf bei
Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren
nicht angewendet werden, da Bedenken
hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit
bestehen.

Anwendung von Tonsino® Spray bei Hals-
schmerzen zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-

gen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Tonsino® Spray bei Halsschmerzen sollte
wahrend der Schwangerschaft und in der
Stillzeit nur angewendet werden, wenn lhr
Arzt dies fur notwendig hélt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen hat kei-
nen oder einen vernachlassigbaren Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ent-
halt Methyl-4-hydroxybenzoat

Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg/ml Methyl-
4-hydroxybenzoat. = Methyl-4-hydroxyben-
zoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch mit zeitlicher Verzégerung hervorrufen.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ent-
hélt Alkohol (Ethanol)

Dieses Arzneimittel enthélt 14,22 mg Alko-
hol (Ethanol) pro Sprihstol3, entsprechend
82,20 mg/ml Lésung (8 % w/w). Die Men-
ge in einem SpriihstoB dieses Arzneimittels
entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml
Wein. Die Alkoholmenge in diesem Arznei-
mittel hat keine wahrnehmbaren Auswir-
kungen.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ent-
halt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Sprihstof3,
d.h., es ist nahezu , natriumfrei”.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ent-
hélt Pfefferminz-Aroma

Bei entsprechend sensibilisierte Patienten
kénnen durch Pfefferminz-Aroma Uber-
empfindlichkeitsreaktionen  (einschlieBlich
Atemnot) ausgeldst werden.

3. Wie ist Tonsino® Spray bei Halsschmer-
zen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres
Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei
Ilhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dosierung
Tonsino® Spray bei Halsschmerzen wird im

Allgemeinen 2-6-mal téglich angewendet.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:
Je 4-8 SpruhstoBe

Kinder von 6-11 Jahren:
Je 4 SpriihstoBe

Kinder von 2-5 Jahren (iiber 4 kg Kérper-
gewicht):

1 SprustoB pro 4 kg Kérpergewicht bis zu
maximal 4 SprihstéBe

Altere Patienten:

Falls vom Zahnarzt oder Arzt nicht anders
verordnet, gilt die Dosierempfehlung fir Er-
wachsene auch fir altere Patienten.

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhéhle.

Bedienungsanleitung

Vor der ersten Anwendung von Tonsino®
Spray bei Halsschmerzen muss der mitver-
packte Sprihaufsatz fur den Hals an der
Pumpe angebracht werden und dann dort
verbleiben. Das Spray sollte vor der ersten
Anwendung zweimal betatigt werden, um
einen gleichmaBigen Sprihnebel zu ge-
wahrleisten.

Das Spray darf direkt im Mund- und Ra-
chenraum angewendet werden, wobei es
nicht zum Schlucken bestimmt ist.



Dauer der Anwendung

In der Uberwiegenden Mehrzahl der Falle
sind nur einige Tage fur die Behandlung der
akuten Entziindungszeichen mit Tonsino®
Spray bei Halsschmerzen erforderlich.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ange-
wendet haben, als Sie sollten
Unbeabsichtigtes Schlucken von kleinen
Mengen ist unbedenklich.

Wenn Sie eine UberméaBige Menge des Arz-
neimittels eingenommen haben oder verse-
hentlich groBe Mengen des Arzneimittels
verschluckt haben, wenden Sie sich umge-
hend an Ihren Arzt oder Apotheker.

Bei nicht bestimmungsgemé&Bem Gebrauch
(d. h., wenn Tonsino® Spray bei Halsschmer-
zen in groBeren Mengen geschluckt wird)
kénnen Nebenwirkungen wie Erbrechen,
Bauchschmerzen, Schlafstérungen, Unruhe,
Angst, Kréampfe, Ataxie, Fieber, Tachykardie
und eventuell Atemlahmungen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Tonsino®
Spray bei Halsschmerzen vergessen haben
Wenn Sie zu wenig Tonsino® Spray bei Hals-
schmerzen verwenden, kann sich die Zeit
bis zum Wirkungseintritt verlangern. Aller-
dings kann die Behandlung in diesem Fall
auch nicht erfolgreich sein.

Wenn Sie einmal vergessen haben, Tonsino®
Spray bei Halsschmerzen anzuwenden, set-
zen Sie bitte die Behandlung wie empfohlen
fort, ohne die Haufigkeit der Anwendung
oder die Dosis zu erh&hen.

Wenn Sie die Anwendung von Tonsino®
Spray bei Halsschmerzen abbrechen
Unterbrechen Sie die Behandlung mit
Tonsino® Spray bei Halsschmerzen oder
beenden Sie die Anwendung vorzeitig,
mussen Sie damit rechnen, dass sich die ge-
winschte Wirkung nicht einstellt bzw. sich
das Krankheitsbild wieder verschlechtert.
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie die Behandlung beenden
oder unterbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen

- Rétung oder Sonnenbrand aufgrund er-
héhter Empfindlichkeit der Haut gegen
Sonnenlicht

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandel-

ten betreffen

- Mundbrennen und  Mundtrockenheit.
Wenn dies bei lhnen auftritt, trinken Sie
schluckweise ein Glas Wasser, um den Ef-
fekt zu verringern.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Be-

handelten betreffen

- Plétzliche Schwellung im Mund- und Ra-
chenraum oder der Schleimhaute (Angio-
odem)

- Schwierigkeiten beim Atmen (Laryngo-
spasmus)

Nicht bekannt: H3ufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlich-
keitsreaktionen)

Anzeichen einer schweren allergischen
Reaktion (anaphylaktischer Schock) kén-
nen Atemnot (Schwierigkeiten beim At-
men), Brustschmerz, Brustenge, Schwindel,
Schwéchegefuhl, starker Juckreiz der Haut,
tastbare Knoten auf der Haut, Schwellung
des Gesichtes, der Lippen, der Zunge und/
oder der Kehle umfassen und diese kénnen
potenziell lebensbedrohlich sein.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tonsino® Spray bei Halsschmer-
zen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Behaltnis und dem Umkarton nach
.verwendbar bis:” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber
das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen 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 Infor-
mationen

Was Tonsino® Spray bei Halsschmerzen

enthilt

- Der Wirkstoff ist: Benzydaminhydrochlorid
1 ml Lésung enthélt 1,5 mg Benzydamin-
hydrochlorid. Jeder Sprihsto3 mit 0,18 ml
+ 0.01 ml Lésung enthélt 0,269 mg Benzy-
daminhydrochorid.

- Die sonstigen Bestandsteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) (Ph.
Eur.), Ethanol 96 %, Glycerol 85 %, Nat-
riumhydrogencarbonat, Salzsdure 36%
(zur pH-Wert Einstellung), Polysorbat 20,
Saccharin-Natrium (E 954) (Ph. Eur.), gerei-
nigtes Wasser, Pfefferminz-Aroma, natur-
lich, flissig, 206523, Symrise, Chinolingelb
(E 104), Patentblau V (E 131)

Wie Tonsino® Spray bei Halsschmerzen
aussieht und Inhalt der Packung

Spray zur Anwendung in der Mundhéhle,
Losung

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ist eine
klare, griine Lésung mit dem typischen Ge-
schmack und Geruch von Pfefferminz-Aroma.
Farblose Glasflasche (Typ Ill), die mit einer
Dosierpumpe und einer Schutzkappe ver-
schlossen und mit einem Sprihaufsatz fir
den Hals verpackt ist.

Tonsino® Spray bei Halsschmerzen ist in Pa-
ckungen mit 30 ml Lésung erhéltlich.

Jede 30-ml-Flasche enthalt 166 SpriihstéBe.
DIicas Pharmazeutischer Unter-
ARASTO nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8-10
13435 Berlin, Deutschland
Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland Tonsino® Spray bei Hals-
schmerzen 1,5 mg/ml Spray
zur Anwendung in der Mund-
hohle, Lésung

Tonsino

Nagardlan

[talien
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im Februar 2025.
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