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Fachinformation

(Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ANGOCIN® Anti-Infekt N
Filmtabletten

Wirkstoffe: Kapuzinerkressenkraut, Meerrettichwurzel

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Filmtablette enthélt: 200 mg Kapuzinerkressenkraut, 80 mg Meerrettichwurzel.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

ANGOCIN® Anti-Infekt N enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Zur Besserung der Beschwerden bei akuten entziindlichen Erkrankungen der Bronchien, Ne-
benhohlen und ableitenden Harnwege.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche 3-5mal tdglich je 4-5 Filmtabletten
ab 12 Jahren Standarddosis: 3mal téglich 4 Filmtabletten
Kinder von 6 bis 12 Jahren 3-4mal téglich je 2-4 Filmtabletten
Standarddosis: 3mal tdglich 3 Filmtabletten
Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit nach den Mahlzeiten einge-
nommen.
Die Anwendungsdauer ist nicht begrenzt.
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Der Patient wird in der Packungsbeilage darauf hingewiesen, dass bei Beschwerden, die linger
als eine Woche andauern (bei Harnwegsinfekten langer als 5 Tage), bei Blut im Urin bzw. blu-
tigem oder eitrigem Auswurf sowie bei Atemnot oder Fieber ein Arzt aufzusuchen ist.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels. Bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren bzw. akuten Nieren-
entziindungen soll ANGOCIN® Anti-Infekt N nicht eingenommen werden.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Der Patient wird in der Packungsbeilage darauf hingewiesen, dass ANGOCIN® Anti-Infekt N
bei Kindern von 6 bis 12 Jahren nur nach Riicksprache mit einem Arzt angewendet werden soll-
te.

Zur Anwendung von ANGOCIN® Anti-Infekt N bei Kindern unter 6 Jahren liegen keine ausrei-
chenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei dieser Altersgruppe nicht angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Der Wirkstoff Kapuzinerkressenkraut enthélt Vitamin K. Eine Verminderung der Wirkung ge-
rinnungshemmender Medikamente wie Phenprocoumon und Warfarin (sog. Vitamin-K-
Antagonisten) bei gleichzeitiger Einnahme von ANGOCIN® Anti-Infekt N kann nicht ausge-
schlossen werden.

Der Patient wird in der Packungsbeilage darauf hingewiesen, bei Einnahme der genannten Ge-
rinnungshemmer (z.B. Coumadin®, Marcumar® oder andere Produkte mit diesen Wirkstoffen)
den Quick- bzw. INR-Wert engmaschiger zu kontrollieren bzw. kontrollieren zu lassen und
Riicksprache mit dem behandelnden Arzt zu nehmen.

Gegebenenfalls erforderliche drztliche MaBnahmen kdnnen in einer Dosisreduktion von
ANGOCIN® Anti-Infekt N bzw. in einer Dosisanpassung des Gerinnungshemmers bestehen.

Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten fiir die Verwendung von ANGOCIN® Anti-Infekt N bei
Schwangeren vor. Das Arzneimittel ist im Tierversuch unzureichend auf reproduktionstoxiko-
logische Eigenschaften untersucht (s. Abschnitt 5.3.3 Reproduktionstoxizitét). Das potentielle

Risiko fiir den Menschen ist nicht bekannt. ANGOCIN® Anti-Infekt N soll daher withrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von ANGOCIN® Anti-Infekt N in die Muttermilch iiber-
gehen. Das Arzneimittel soll daher wéhrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Es liegen keine Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitét vor.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

ANGOCIN® Anti-Infekt N hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.
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Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hiufig: >1/10

Hiufig: >1/100, <1/10

Gelegentlich: >1/1.000, <1/100

Selten: >1/10.000, <1/1.000

Sehr selten: <1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Bei ANGOCIN® Anti-Infekt N wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: )
Systemische allergische Reaktionen sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (z. B.

Hautrotungen mit Hitzegefiihl (Flush), Hautausschlag und/oder Juckreiz).
In der Packungsbeilage wird dem Patienten empfohlen, beim Auftreten dieser Nebenwirkung
das Arzneimittel abzusetzen und Riicksprache mit einem Arzt zu nehmen.

Herzerkrankungen

Gelegentlich:
Kardiovaskuldre Symptome wie Schwindel und Palpitationen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hdufig: )
Magen- und Darmbeschwerden wie Ubelkeit, Oberbauchdruck, Durchfall, Blahungen oder
Sodbrennen.

In der Packungsbeilage wird dem Patienten empfohlen, beim Auftreten dieser Nebenwirkung
die Dosis des Arzneimittels zu reduzieren. Bei Persistieren dieser Nebenwirkungen nach Dosis-
reduktion wird der Patient aufgefordert, das Arzneimittel abzusetzen und mit einem Arzt oder
Apotheker zu sprechen.

Der Patient wird in der Packungsbeilage darauf hingewiesen, dass dariiber hinaus auch bei er-
heblichen Beeintrichtigungen durch die beschriebenen Nebenwirkungen ein Arzt oder Apothe-
ker informiert werden soll.

Wenn Nebenwirkungen beobachtet werden, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
sollen diese dem Arzt oder Apotheker mitgeteilt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtig-
keit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.


http://www.bfarm.de/
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Uberdosierung

Intoxikationen mit Zubereitungen aus Kapuzinerkressenkraut und Meerrettichwurzel sind bisher
nicht bekannt geworden. Méglicherweise treten bei Uberdosierung die oben aufgefiihrten Ne-
benwirkungen verstirkt auf. Beim Auftreten von Uberdosierungserscheinungen ist eine symp-
tomatische Therapie erforderlich.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pflanzliches Arzneimittel bei Infektionen des Respirations-
und des Harnwegtraktes.

ATC-Codes: R05X und G04BP50

Die Wirkung von ANGOCIN® Anti-Infekt N bei Infektionen der Harnwege und des
Respirationstraktes beruht auf antibakteriellen Eigenschaften der Meerrettichwurzel und des
Kapuzinerkressenkrautes. Aktuelle in vitro Untersuchungen von verschiedenen Konzentrationen
von ANGOCIN® Anti-Infekt N im so genannten Gastest mit heute klinisch relevanten Erregern
von Infektionen der Atemwege und der Harnwege am Institut fiir Umweltmedizin und
Krankenhaushygiene des Universitétsklinikums Freiburg (Leitung: Prof. Dr. Daschner) haben
fiir ANGOCIN® Anti-Infekt N bei folgenden Erregern eine mehr oder weniger ausgeprigte
antimikrobielle Aktivitit gezeigt:

Grampositive Keime: Staphylococcus aureus, Methicillin-resistente Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes

Gramnegative Keime: Escherichia coli, Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae,
Pseudomonas aeruginosa

Klinische Studien

Im Rahmen einer prospektiven Kohortenstudie wurden Daten von iiber 1.600 Patienten im Alter
von iiber 4 Jahren erfasst. Ziel der Studie war die Dokumentation der Wirksamkeit und
Vertriglichkeit von ANGOCIN® Anti-Infekt N bei akuter Sinusitis, akuter Bronchitis und akuter
Blasenentziindung im Vergleich zu anderen Behandlungen unter den Bedingungen der taglichen
Praxis. Das Hauptzielkriterium, die relative Anderung des mittleren Beschwerdescores
zwischen Ausgangs- und Abschlussbefund, betrug bei akuter Sinusitis in der Priifgruppe 81,3%
und in der Kontrollgruppe 84,6%, bei akuter Bronchitis in der Priifgruppe 78,3% und in der
Kontrollgruppe 80,3%, bei akuter Blasenentziindung in der Priifgruppe 81,2% und in der
Kontrollgruppe 87,9%. Bei einer Grenze von -10% des 95%-Konfidenzintervalls kann die
Nicht-Unterlegenheit der Priifbehandlung bei Sinusitis und Bronchitis angenommen werden.
Bei akuter Blasenentziindung wird die Grenze um 3% unterschritten. Es wurden signifikant
weniger Nebenwirkungen in der Priifgruppe beobachtet (p=0,001).

In einer prospektiven, epidemiologischen Kohortenstudie wurden die Daten von 858 Kindern
und Jugendlichen im Alter von 4 bis 18 Jahren mit einer akuten Sinusitis, akuter Bronchitis oder
akuter Blasenentziindung gesammelt. Ziel der Studie war die Dokumentation der Wirksamkeit
und Vertréglichkeit von ANGOCIN® Anti-Infekt N im Vergleich zu anderen Behandlungen
unter den Bedingungen der tiglichen Praxis. Das Hauptzielkriterium, die relative Anderung des
mittleren Beschwerdescores zwischen Ausgangs- und Abschlussbefund, zeigte in keiner
Indikation signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen und betrug iiber alle Indikationen
zusammengefasst in der Priifgruppe 85,3% und in der Kontrollgruppe 85,7% (p=0,828). Das
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95%-Konfidenzintervall fiir die Differenz der Erwartungswerte zwischen Priif- und
Kontrollgruppe reicht von -1,4% bis 5,38%. Bei einer Schwelle von £10% erwies sich die
Therapie mit ANGOCIN® Anti-Infekt N gegeniiber der Standardmedikation als nicht unterlegen.
Es wurden signifikant weniger Nebenwirkungen in der Priifgruppe beobachtet (p=0,001).

Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetik und Metabolismus der Isothiocyanate aus Kapuzinerkressenkraut und Meer-
rettichwurzel wurden bei gesunden Probanden untersucht.

Das pharmakokinetische Profil von ANGOCIN® Anti-Infekt N ist gekennzeichnet durch eine ra-
sche und vollstdndige Resorption der lipophilen Isothiocyanate in den oberen Darmabschnitten,
vorwiegend im Duodenum. Im Stuhl ist eine antibakterielle Aktivitdt nicht mehr nachzuweisen.
Die physiologische Flora in den tieferen Darmabschnitten wird somit nicht beeinflusst.

Im Blut werden die Isothiocyanate an Erythrozyten und Serumproteine gebunden transportiert.
Sie werden vorwiegend im Harnwegs- und Respirationstrakt in aktiver Form freigesetzt.

Isothiocyanate werden beim Menschen mittels Glutathion zu Mercaptursduren metabolisiert und
grofitenteils renal eliminiert. Das Maximum der Ausscheidung wird nach 4 bis 6 Stunden er-
reicht. Mercapturséuren sind aufgrund der Thioesterbindung in wéssriger Losung instabil und
spalten das Isothiocyanat unter pH-abhingigen Gleichgewichtsbedingungen wieder ab. Das so-
mit erneut freigesetzte Isothiocyanat steht dann zur Einwirkung auf empfindliche Mikroorga-
nismen zur Verfiigung. Fine Ausscheidung erfolgt daneben auch iiber Atemluft und Speichel.

Priaklinische Daten zur Sicherheit

5.3.1 Akute Toxizitit:

Die einmalige perorale Gabe von ANGOCIN® Anti-Infekt N bei Ratten in Dosierungen von 100,
500 und 2.500 mg/kg Korpergewicht ergab keine klinischen Anzeichen einer Intoxikation. Pa-
thologische Organschédigungen wurden nicht beobachtet.

Mause, die oral Einzeldosen von 1.000 bis 2.000 mg/kg Korpergewicht der Drogenmischung
erhielten, zeigten innerhalb 24 (bis 48) Stunden keine Anzeichen einer Toxizitdt bzw. Letalitét.

Untersuchungen mit isolierten Isothiocyanaten:

Die orale Applikation von Benzylisothiocyanat aus Kapuzinerkressenkraut zeitigte folgende
LDso-Werte:

Maus: 134 mg/kg
Ratte: 128 mg/kg
Meerschweinchen: 81 mg/kg

Fiir Allylisothiocyanat aus Meerrettichwurzel wurde nach oraler Zufuhr bei der Maus ein LDso-
Wert von 308 mg/kg, flir Phenylethylisothiocyanat aus Meerrettichwurzel bei vergleichbarer
Versuchsanordnung ein Wert von 700 mg/kg erhalten.

Verglichen mit der maximalen therapeutischen Dosis beim Menschen liegen die ermittelten
LDso-Werte um das ca. 200 bis 1400fache hoher.

5.3.2 Chronische Toxizitit:
Tierexperimentelle Untersuchungen zur chronischen Toxizitit der in ANGOCIN® Anti-Infekt N
verwendeten Wirkstoffkombination wurden bisher nicht durchgefiihrt.
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Untersuchungen mit Benzylisothiocyanat:

Maiuse erhielten 14 Tage lang 70 mg/kg Korpergewicht/Tag Benzylisothiocyanat oral zugefiihrt.
Anzeichen einer Intoxikation wurden nicht beobachtet. Nach Gabe von 100 bzw. 250 mg/kg
Korpergewicht pro Tag betrug die Mortalitédt 17 % bzw. 100 %.

Ratten, die 20 Tage lang 0,15 bis 15 pg/kg Korpergewicht/Tag eines dligen Auszuges aus Ka-
puzinerkresse mit 95 Prozent Benzylisothiocyanat erhielten, zeigten keine Zeichen einer Intoxi-
kation.

Meerschweinchen erhielten iiber 8 Wochen oral 36 mg/kg Korpergewicht/Tag Benzyl-
isothiocyanat. Es trat kein Einfluss auf den Hamoglobingehalt und das Differenzialblutbild auf.
Bei Langzeitgabe von Benzylisothiocyanat iiber 3 bis 4 Monate in hohen Tagesdosen waren
keine Reizerscheinungen an den Ausscheidungsorganen zu beobachten. Aufer einem leichten
Anstieg der groBen Lymphozyten war keine Verdnderung des Blutbildes zu erkennen. Auch
fehlten Zeichen einer Sensibilisierung.

5.3.3 Reproduktionstoxizitiit:

Fiir ANGOCIN® Anti-Infekt N liegen derzeit keine ausreichenden tierexperimentellen Untersu-
chungen zur Fertilitidt sowie zum Einfluss auf die embryonal-fetale bzw. pra- und postnatale
Entwicklung vor.

5.3.4 Mutagenes Potential:

Weder in vitro (im klassischen Reverse Mutation Assay, dem AMES-Test) noch in vivo
(Mikrokerntest) konnten Hinweise auf ein mutagenes bzw. Chromosomen- oder den Mitoseap-
parat schadigendes Potential von ANGOCIN® Anti-Infekt N gefunden werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Calciumcarbonat, mikrokristalline Cellulose, Eisenoxid gelb (E 172), Eisenoxid rot (E 172),
Hypromellose, Kartoffelstdrke, Macrogole, Carboxymethylstdrke-Natrium (Typ A), hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Stearinsdure, Talkum.

Inkompatibilititen

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Der Patient wird in der Packungsbeilage darauf hingewiesen, dass das Arzneimittel nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden darf.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 30 °C lagern.

Art und Inhalt des Behiltnisses

Originalverpackungen mit 60 Filmtabletten (N1), 120 Filmtabletten (N2), 240 Filmtabletten,
540 Filmtabletten.



6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Repha GmbH
Biologische Arzneimittel
Alt-Godshorn 87
30855 Langenhagen

Telefon: (05 11) 7 86 10-0
Telefax: (05 11) 7 86 10-99

E-Mail: info@repha.de
Internet: www.repha.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6711008.00.00

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

30.11.2005

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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