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ENTWURF

ZULASSUNGSBESCHEID

fiir ein Fertigarzneimittel zur Anwendung am Menschen

Auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen und der Angaben des Antragstellers wird gemaf
§ 25 des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG) vom 24.08.1976 (BGBIL. I S. 2445)
in der geltenden Fassung folgende Zulassung erteilt:

Zulassungsnummer:

2203596.00.00

Bezeichnung des Arzneimittels:

GEISERSPRAY Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung

Stiarke:

F N 11374130 1<] 72T 1] o) TSRS 0,223 g
2, 4-Dichlorobenzylalkonol...........coviiiiiiiiiiiiiciecieceee ettt ettt e 0,446 g
Lidocainhydrochlorid..........cccccceeeieriiniecieeiieie e 0,690 g (entsprechend 0,600 g Lidocain)
Darreichungsform:

Spray zur Anwendung in der Mundhdhle, Losung

Art der Anwendung:

Anwendung in der Mundhdhle



Inhaber der Zulassung:

GEISER PHARMA, S.L.
Calle Camino de Labiano, 45
31192 Mutilva Alta, Navarra
SPANIEN

Fiir die Chargenfreigabe im Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) verantwortliche(r)
Hersteller:

UNITHER Liquid Manufacturing
1-3, Allée de la Neste, Z.1. en Sigal
31773 COLOMIERS

Frankreich

Hersteller des Arzneimittels und Betriebsstitte(n):

UNITHER Liquid Manufacturing

1-3, Allée de la Neste, ZI. en Sigal

31773 COLOMIERS

Frankreich

Quality Control Testing - Chemical/Physical
Primary packaging

Secondary packaging

Processing of non-sterile medicinal product

Infarmade S.L.

C/ Torre de los Herberos, 35, P.I. “*Carretera de la Isla”” Dos Hermanas
41703 Sevilla

Spanien

Quality Control Testing - Chemical/Physical

Quality Control Testing - Microbiological - non-sterility

AmAnDa- nein

Eaf- ja

Annex- ja

Final AR- nein

Laboratorio Micro-Bios, S.L.

Pol. Ind. Fontsanta, Jacinto Verdaguer, 62, Sant Joan Despi
08970 Barcelona

Spanien

Quality Control Testing - Chemical/Physical

AmAnDa —nein

Eaf-ja

Final AR- nein

Annex- nein

Wirkstoffhersteller und Betriebsstitte(n):

Wirkstoff: 2.4-Dichlorobenzyl Alcohol

Bioxera Pharma Private Limited
N-57, MIDC Addl. Ambarnath



421 501 THANE DISTRICT, MAHARASHTRA
Indien
Active substance physical processing

Wirkstoff: Amylmetacresol

Siegfried PharmaChemikalien Minden GmbH
KarlstraB3e 15

32423 Minden

Deutschland

Betriebsstitte:

Siegfried PharmaChemikalien Minden GmbH

Karlstr. 15-39, 42-44

32423 Minden

Deutschland

Manufacture of active substance by chemical synthesis

Wirkstoff: Lidocain- Hydrochlorid

MOEHS IBERICA, S.L.

César Martinell i Brunet, No. 12A
Poligono Industrial Rubi Sur
08191 RUBI (BARCELONA)
Spanien

Betriebsstitten:

MOEHS Catalana, S.L.

César Martinell i Brunet, No. 12A

Poligono Industrial Rubi Sur

08191 RUBI (BARCELONA)

Spanien

Manufacture of active substance by chemical synthesis

MOEHS BCN, S.L.

Poligono Industrial Aquiberia, Zenc 12

08755 CASTELLBISBAL (BARCELONA)

Spanien

Manufacture of active substance by chemical synthesis

Zusammensetzung:

1 ml Lésung enthalten:

Wirkstoffe:

AMYIMELACTESOL.......eieiiieieciietiecie et ettt ente st e seaesebessnesnsesnseene 2,230 mg
2, 4-Dichlorobenzylalkonol...........ccoveviiiiiiieiiiie et s 4,460 mg
LidocainhydroChIorid.........c.cooiiiiiriieeieeieeie et ens 6,934 mg

(entsprechend 600 mg Lidocain)



Sonstige Bestandteile:

Ethanol 96 % 323,00 mg
Sorbit-Losung 70% (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.) (E 420) 130,00 mg
Erythrosin (E127) 0,06 mg
Saccharin-Natrium (Ph. Eur.) (E 954) 0,20 mg
Citronensdure-Monohydrat 1,46 mg
Glycerol (E 422) 126,00 mg
Levomenthol 0,80 mg
Pfefferminz-Aroma 1,115 mg

(L-Menthon, Isomenthon, Menthylacetat, [sopulegol,

Propylenglycol (E 1520),Neomenthol, L-Menthol, Pulegon, Piperiton)

Anis-Aroma 1,115 mg
(Propylenglycol (E 1520), Ethanol, Anethol und natiirliche Aromastoffe)
Natriumhydroxid (pH-Anpassung 6,5 -7,5) g- s.
Gereinigtes Wasser q.S.
Anwendungsgebiet:

Lokale symptomatische Linderung leichter Infektionen des Mund- und Rachenraumes mit
Schmerzen und ohne Fieber bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren.

ATC-Code:

siche Abschnitt 5.1 Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Dauer der Haltbarkeit:
siche Abschnitt 6.3 Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

nach Anbruch:
siehe Abschnitt 6.3 Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Aufbewahrung/Lagerung:
siehe Abschnitt 6.4 Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Art / Material des Behiiltnisses
siehe Abschnitt 6.5 Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Packungsgrofie/n:
siehe Abschnitt 6.5 Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Verkaufsabgrenzung:

Apothekenpflichtig



Zum Zulassungsbescheid gehdren folgende Anlagen:

Anlage 1: Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Anlage 2: Wortlaut der fiir das Behéltnis und die duBlere Umhiillung vorgesehenen Angaben
Anlage 3: Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Anlage 4: Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben
werden. Der Widerspruch ist beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, schriftlich oder zur Niederschrift einzulegen.

53175 Bonn, den

Im Auftrag

S. Winterscheid



Anlage 1

zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. 2203596.00.00

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GEISERSPRAY Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

AMYIMELACTESOL........eiiiieiieitte ettt ettt st e st e st e s ate et e saeeeneesbeebeesneennes 0,223 g

2, 4-Dichlorobenzylalkohol...........ociiiiiiiiiiiiiieee e 0,446 g

Lidocainhydrochlorid..........ccccceeevievieniiecieeiieie e 0,690 g (entsprechend 0,600 g Lidocain)
Pro 100 ml

20 ml = 76 Anwendungen = 153 SpriihstoBe.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Ethanol 96% 42,01 mg per pro Spriihstof3
Sorbitol-Losung 70% 16,90 mg per pro Spriihstof3

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Losung
Rétliche homogene Losung mit Anis- und Pfefferminzgeschmack und einem pH-Wert zwischen
6,5-7,5.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Lokale symptomatische Linderung leichter Infektionen des Mund- und Rachenraumes mit
Schmerzen und ohne Fieber bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche iiber 15 Jahren:
2 SpriihstoBe im Mund- bzw. Rachenraum 1 bis 6 Mal téglich
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Kinder im Alter zwischen 12 und 15 Jahren:
2 SpriihstoBe im Mund- bzw. Rachenraum 1 bis 4 Mal téglich

Pddiatrische Patienten
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Anwendung im Mundhéhle.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe bzw. Lokalanisthetika oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht empfohlen.

Die angegebene Dosierung ist einzuhalten: Wenn das Arzneimittel in groen Mengen oder
wiederholt angewendet wird, kann es auf das Nervensystem wirken, wiahrend es durch die
Blutbahn fliet, und moglicherweise Krampfe verursachen oder das Herz beeintrachtigen.

Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel langer als 5 Tage anzuwenden, da es das natiirliche
mikrobielle Gleichgewicht des Rachens verdndern kann.

Wenn die Symptome langer als 3 Tage andauern, sich verschlimmern oder andere Symptome
auftreten, wie z.B. Fieber, wird empfohlen, einen Arzt oder eine andere medizinische Fachkraft zu
konsultieren, um die weitere Vorgehensweise zu liberpriifen.

Es sollte bei akut kranken oder gebrechlichen élteren Patienten mit Vorsicht angewendet werden,
da sie empfindlicher auf Nebenwirkungen dieses Arzneimittels reagieren.

Die durch dieses Arzneimittel verursachte Betdubung des Rachens kann zu Lungenaspiration
fiihren (Husten beim Essen, wodurch der Eindruck entsteht, dass die Person erstickt). Es ist daher
zwingend erforderlich, dieses Arzneimittel nicht vor dem Essen oder Trinken anzuwenden.

Asthmapatienten miissen dieses Arzneimittel unter drztlicher Aufsicht anwenden.

Diese Arzneimittel kann ein Taubheitsgefiihl auf der Zunge verursachen und damit das Risiko fiir
Bissverletzungen erh6hen. Deshalb ist beim Essen und Trinken heifler Lebensmittel Vorsicht
angesagt. Dem Patienten sollte bewusst sein, dass die Anwendung topischer Anisthetika das
Schlucken erschweren und dadurch die Gefahr des ,,Sich-Verschluckens® erh6ht sein kann. Darum
sollte direkt nach Anwendung von topischen Anésthetika im Mund- oder Rachenbereich keine
Nahrungsaufnahme erfolgen.

Patienten, die gegen amidartige Lokalandsthetika allergisch sind, sollten sich einer mdglichen
Kreuzallergie gegen amidartigen Wirkstoffen wie Lidocain bewusst sein (siche Abschnitt 4.5).

Dieses Arzneimittel enthélt eine geringe Menge an Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg pro
Dosis (2 Pumpstofe).



Dieses Arzneimittel enthélt 33,80 mg Sorbitol pro Dosis (2 PumpstofBe). Die additive Wirkung
gleichzeitig angewendeter Sorbitol- (oder Fructose) -haltiger Arzneimittel und die Einnahme von
Sorbitol (oder Fructose) iiber die Nahrung ist zu beriicksichtigen. Der Sorbitolgehalt oral
angewendeter Arzneimittel kann die Bioverfiigbarkeit anderer gleichzeitig oral angewendeter
Arzneimittel beeinflussen.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (2 PumpstoBe), d.h. es
ist nahezu "natriumfrei".

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Von der gleichzeitigen oder aufeinander folgenden Anwendung anderer Antiseptika wird wegen
moglicher Wechselwirkungen (Antagonismus, Deaktivierung) abgeraten.

Obwohl die Dosis von Lidocain gering ist, die in diesem Arzneimittel enthalten ist, muss Folgendes
beachtet werden:

- Beta-Adrenorezeptorenblocker reduzieren den hepatischen Blutfluss und damit die
Geschwindigkeit, mit der Lidocain metabolisiert wird, was zu einem erhéhten Toxizitétsrisiko
fiihrt.

- Cimetidin kann den hepatischen Metabolismus von Lidocain hemmen, was zu einem erhdhten
Toxizitdtsrisiko fiihrt.

- Lidocain kann zu einer Kreuzallergie mit anderen Lokalanésthetika vom Amidtyp fiihren.

- Antiarrhythmika der Klasse I1I, wie Mexiletin und Procainamid, sollten wegen moglicher
pharmakokinetischer oder pharmakodynamischer Wechselwirkungen vorsichtig angewendet
werden.

- Die Isoenzyme CYP1A2 und CYP3A4 des Cytochroms P450 sind an der Bildung von MEGX,
dem pharmakologisch aktiven Metaboliten von Lidocain, beteiligt, weshalb andere
Arzneimittel wie Fluvoxamin, Erythromycin und Itraconazol die Plasmakonzentrationen von
Lidocain erh6hen konnen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die Sicherheit von GEISERSPRAY in der Schwangerschaft wurde nicht nachgewiesen.

Zahlreiche Daten liber die lokale Anwendung von Lidocain wahrend der Schwangerschaft weisen
auf kein erhohtes Risiko fiir angeborene Missbildungen hin. Lidocain iiberwindet die Plazenta;
allerdings ist die Absorption aufgrund der niedrigen Dosis sehr gering.

Tierversuche sind in Bezug auf die Reproduktionstoxizitét unzureichend (siehe Abschnitt 5.3).

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Amylmetacresol und 2,4-Dichlorbenzylalkohol als
pharmakologisch wirksame Substanzen wéhrend der Schwangerschaft vor. Aufgrund fehlender
Erfahrungswerte wird die Anwendung von GEISERSPRAY in der Schwangerschaft nicht
empfohlen.



Stillzeit

Die Sicherheit von GEISERSPRAY wihrend der Stillzeit ist nicht nachgewiesen. Lidocain wird in
geringen Mengen mit der Muttermilch ausgeschieden. Aufgrund der niedrigen Dosis ist keine
Wirkung von Lidocain auf den Siugling zu erwarten. Es liegen keine Daten tiber die Ausscheidung
von Amylmetacresol und 2,4-Dichlorbenzylalkohol in der menschlichen Milch vor. Es muss unter
Berticksichtigung des Nutzens des Stillens fiir das Kind und des Nutzens der Therapie fiir die Frau
entschieden werden, ob das Stillen abgebrochen oder die Therapie mit GEISERSPRAY
abgebrochen bzw. davon abgesehen werden soll.

Fertilitét
Es liegen keine Daten iiber die Auswirkungen der Anwendung von Lidocain, Amylmetacresol und
2,4-Dichlorbenzylalkohol auf die Fruchtbarkeit vor.

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

Dieses Arzneimittel beeintrichtigt die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen nicht oder nur geringfiigig.

4.8 Nebenwirkungen

Wihrend der Anwendungszeit sind folgende Nebenwirkungen der Wirkstoffkombination dieses
Arzneimittels gemeldet worden:

Erkrankungen des Immunsystems
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000): Uberempfindlichkeitsreaktionen (Brennen, Juckreiz), allergische
Schocksymptome, Angioddem, Stechen im Hals und unangenehmer Geschmack.

Erkrankungen des GastrointestinaltraktsSehr selten (<1/10.000): Erkrankungen des
Gastrointestinaltraktes

Allergische Reaktionen auf lokale Antiseptika oder Lokalanisthetika
Voriibergehende Taubheit der Zunge und Schluckstérungen (siche Abschnitt 4.4)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.



4.9 Uberdosierung

Es werden keine Probleme beziiglich einer Uberdosierung erwartet. Im Falle einer systemischen
Absorption kann es zu einer voriibergehenden Stimulation des ZNS kommen, gefolgt von einer
Depression des ZNS (Schlifrigkeit, Bewusstlosigkeit) und einer Depression des kardiovaskuldren
Systems (Hypotonie, langsamer oder unregelmaBiger Herzschlag).

Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel langer als 5 Tage anzuwenden, da es das natiirliche
mikrobielle Gleichgewicht des Rachens verdndern kann.

Pédiatrische Bevolkerungsgruppe
Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren in hohen Dosen und iiber lingere Zeitrdume kann zu
Krampfen fiihren.

Symptome )
Angesichts der geringen Menge der Wirkstoffe ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich.

Bei abnormaler Anwendung (viel hohere Dosis, Schleimhautverletzungen) kann es zu einer
Uberdosierung kommen. Dies duBert sich zuniichst durch eine iibermiBige Betdubung der oberen
Atemwege und des Verdauungstraktes. Es kann zu systemischen Reaktionen aufgrund der
Absorption von Lidocain kommen. Zu den schwerwiegendsten Wirkungen von Lidocain gehdren
Vergiftungen im Zentralnervensystem (Schlaflosigkeit, Unruhe, Erregung und Atemdepression)
und im Herz-Kreislauf-System; auch kann Methdmoglobinidmie auftreten.

Behandlung
Im Falle einer Uberdosierung kann die Induktion von Erbrechen und / oder Magenspiilung

(innerhalb einer Stunde) im Falle einer potenziell schweren Vergiftung in Betracht gezogen
werden. Zusitzliche Maflnahmen erfolgen nur unterstiitzend und symptomatisch.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hals und Rachentherapeutika; Antiseptika, Verschiedene
ATC Code: RO2AA20.

2, 4-Dichlorbenzylalkohol und Amylmetacresol haben antiseptische Eigenschaften.
Lidocain ist ein Lokalanésthetikum vom Amidtyp.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Lidocain hat eine Halbwertszeit von 1 bis 2 Stunden (ca. 100 Minuten), die von der Dosis abhéngt.
Die Halbwertszeit des Metaboliten Glycinexylidid (GX) ist langer, so dass es zu einer
Akkumulation kommen kann, insbesondere, wenn die Ausscheidung iiber die Niere erfolgt.

Es gibt keine relevanten Daten liber die Pharmakokinetik von 2,4-Dichlorbenzylalkohol oder
Amylmetacresol, mit Ausnahme einer Bioverfligbarkeitsstudie, {iber die in der Fachinformation
von Benagol (Benagol, 2008) berichtet wird. Diese Studie ermittelte eine schnelle Freisetzung
beider Antiseptika im Speichel, mit Erreichen des maximalen Spiegels innerhalb von 3 bis 4
Minuten nach dem Lutschen der Lutschtablette.
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Die nach 120 Minuten im Speichel gefundene Menge an 2.4-ADichlorbenzylalkohol und
Amylmetacresol betragt etwa 50% der angewendeten Menge.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz (mit oder ohne Herzversagen) ist die Halbwertzeit von Lidocain
und Monoethylglycinexylidid (MEGX) ldnger. Fine ldngere Halbwertszeit von (GX) gilt auch bei
Patienten mit Herzversagen nach sekundidrem Herzinfarkt. Eine lingere Halbwertszeit bei
Lidocain wurde auch bei Patienten mit kongestivem Herzversagen oder Lebererkrankungen
nachgewiesen sowie ebenfalls nach einer IV Infusion von iiber 24 Stunden. Die Elimination von
MEGX kann auch bei Patienten mit kongestivem Herzversagen vermindert sein.

Lidocain wird leicht durch die Schleimhéute absorbiert. Die Plasmahalbwertszeit belduft sich auf
ca. zwei Stunden. Nach der Absorption durchlduft es in der Leber einen signifikanten First-Pass-
Metabolismus und wird schnell zum aktiven Monoethylglycinexylidid - Metaboliten de-ethyliert,
der dann zu verschiedenen Metaboliten, einschlieBlich Glycinexylidid, hydrolysiert wird. Weniger
als 10% werden unverédndert {iber die Nieren ausgeschieden. Die Metaboliten werden auch mit dem
Urin ausgeschieden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

2, 4-Dichlorobenzylalkohol und Amylmetacresol

Nichtklinische Daten zu 2,4-Dichlorbenzylalkohol und Amylmetacresol ergaben keine besondere
Gefihrdung des Menschen, basierend auf konventionellen Studien zur Toxizitdt bei wiederholter
Anwendung, Gentoxizitit, Potential und Toxizitét fiir Reproduktion und Entwicklung.

Studien zur Sicherheitspharmakologie und Kanzerogenitdt wurden nicht durchgefiihrt.

Lidocain

Nichtklinische Daten zeigen keine besondere Gefahrdung fiir den Menschen, basierend auf
konventionellen Studien zur Genotoxizitét.

Die Exposition des Fétus mit 0,96 mg/Kg Lidocain beeintriachtigte den uterinen Blutfluss und
verursachte fetale Krampfe.

Die Karzinogenitét von Lidocain wurde nicht untersucht. Der Lidocain-Metabolit 2,6-Xylidin hat
in vitro ein karzinotoxisches Potenzial. Die klinische Relevanz ist unbekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Bestandteile

Ethanol 96 %

Sorbit-Lésung 70% (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.) (E 420)
Erythrosin (E127)

Saccharin-Natrium (Ph. Eur.) (E 954)
Citronensdure-Monohydrat
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Glycerol (E 422)

Levomenthol

Pfefferminz-Aroma 1,115 mg

(L-Menthon, Isomenthon, Menthylacetat, Isopulegol, Propylenglycol (E 1520),
Neomenthol, L-Menthol, Pulegon, Piperiton)

Anis-Aroma

(Propylenglycol (E 1520), Ethanol, Anethol und natiirliche Aromastofte)
Natriumhydroxid (pH-Anpassung)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Nach Anbruch 1 Monat.

6.4 Besondere VorsichtsmaSinahmen fiir die Aufbewahrung

Unter 30°C aufbewahren

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

GEISERSPRAY ist in Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) von 20 ml mit einer

Dosierpumpe verpackt. Die Pumpe besteht aus Polypropylen und Polyethylen.

Jede Flasche enthélt 20 ml Losung, die 153 Spriihstd8e ergibt.

6.6 Besondere VorsichtsmafBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen

Anforderungen zu
entsorgen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

GEISER PHARMA, S.L.
Calle Camino de Labiano, 45,
31192 Mutilva Alta, Navarra
SPANIEN

8. ZULASSUNGSNUMMER

2203596.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

(siehe Unterschrift)

10. STAND DER INFORMATION
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Anlage 2

zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. 2203596.00.00

WORTLAUT DER FUR DAS BEHALTNIS UND DIE AUSSERE UMHULLUNG
VORGESEHENEN ANGABEN

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

Kartonpackung / HPDE-Behiltnis

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GEISERSPRAY Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung
Amylmetacresol, 2,4-Dichlorbenzylalkohol, Lidocainhydrochlorid

2. WIRKSTOFF(E)

Wirkstoffe:

AmyImetacresol........ccveririiriierieieeeeeeee e
2, 4-Dichlorobenzylalkohol.............cccocevvreivivenricreee,
Lidocainhydrochlorid.........cccoceeieiininiiiieeee e

Pro 100 ml

20 ml = 76 Anwendungen = 153 Spriihstofe.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Ethanol 96%

Sorbit-Losung 70% (nicht kristallisierend)
Erythrosin

Saccharin-Natrium
Citronensdure-Monohydrat

Glycerol

Levomenthol

Pfefferminz-Aroma

Anis-Aaroma

Natriumhydroxid

Gereinigtes Wasser

Weitere Information finden Sie in der Packungsbeilage

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Losung

20 ml HPDE-Behéltnis (153 Spriihsto3e)
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| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Anwendung im Mund- und Rachenraum

Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Unter 30°C aufbewahren

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Unter 30°C aufbewahren

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

GEISER PHARMA, S.L
Calle Camino de Labiano, 45
31192 Mutilva Alta, Navarra
SPANIEN

| 12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr. 2203596.00.00

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Zur lokalen symptomatischen Linderung leichter Infektionen des Mund- und Rachenraumes mit
Schmerzen und ohne Fieber bei Erwachsenen und Jugendlichen tiber 12 Jahren.
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Erwachsene und Jugendliche iiber 15 Jahren: 2 Spriihstoe im Mund- bzw. Rachenraum 1 bis 6
Mal pro Tag

Jugendliche im Alter zwischen 12 und 15 Jahren: 2 Spriihstof3e im Mund- bzw. Rachenraum 1 bis 4
Mal pro Tag

Anwendungshinweise: Driicken Sie zweimal auf die Pumpe, wobei Sie die Pumpe jedes Mal voll
eindriicken und danach den Finger zwischen den einzelnen Spriihsto3en wieder von der Pumpe
16sen.

Wihrend des Spriihens nicht einatmen.

Weitere Information finden Sie in der Packungsbeilage.

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

GEISERSPRAY Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung

| 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL —2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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Anlage 3

zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. 2203596.00.00

Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

GEISERSPRAY Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung
Amylmetacresol / 2,4-Dichlorbenzylalkohol/ Lidocainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals an.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

SARIE S e

Was ist GEISERSPRAY und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von GEISERSPRAY beachten?
Wie ist GEISERSPRAY anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist GEISERSPRAY aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist GEISERSPRAY und wofiir wird es angewendet?

GEISERSPRAY enthilt Amylmetacresol und 2,4-Dichlorbenzylalkohol, beides Antiseptika sowie
Lidocainhydrochlorid zur lokalen Schmerzbetdubung.
GEISERSPRAY wird angewendet zur lokalen symptomatischen Linderung leichter Infektionen des

Mund- und Rachenraums mit Schmerzen und ohne Fieber bei Erwachsenen und Jugendlichen tiber
12 Jahren.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GEISERSPRAY beachten?

GEISERSPRAY darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid oder andere amidartige Lokalanisthetika,
Amylmetacresol, 2,4-Dichlorbenzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
GEISERSPRAY anwenden.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn:
e Sie an Asthma leiden.

Die in diesem Arzneimittel enthaltenen Anédsthetika kdnnen beim Essen Aspiration (Husten
wihrend der Mahlzeiten oder ein Erstickungsgefiihl) verursachen. Verzehren Sie keine
Lebensmittel unmittelbar nach der Anwendung dieses Arzneimittels.

Dieses Arzneimittel kann ein Taubheitsgefiihl auf der Zunge verursachen und damit das Risiko
erhohen, sich auf die Zunge zu beiflen und zu verletzen. Deshalb sollten Sie beim Essen und
Trinken heiller Lebensmittel vorsichtig sein.

Halten Sie sich an die angegebene Dosierung: Wenn das Arzneimittel in grolen Mengen oder iiber
langere Zeit angewendet wird, kann es das Herz oder das Nervensystem beeintrachtigen und
Kriampfe verursachen.

Altere Menschen oder Menschen in geschwiichtem Zustand reagieren empfindlicher auf mogliche
Nebenwirkungen und sollten vor der Anwendung dieses Arzneimittels ihren Arzt konsultieren.

Dieses Arzneimittel sollte nicht im Mund- und Rachenraum angewendet werden, wenn Sie eine
groe Wunde haben.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von GEISERSPRAY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen.
Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen:

- Betablocker (zur Behandlung von Herzinsuffizienz oder Arterienerkrankungen)

- Arzneimittel, die Cimetidin enthalten (zur Behandlung von Magengeschwiiren).

- Andere Lokalanésthetika (Amide).

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten, wie z.B. Mexiletin oder Procainamid.

- Arzneimittel wie Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen).

- Antibiotika, wie Erythromycin oder Itraconazol.

Obwohl keine Wechselwirkungen auftreten sollten, wenden Sie keine anderen Mund- oder
Rachenantiseptika an wihrend Sie GEISERSPRAY anwenden.
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Anwendung von GEISERSPRAY zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Wenden Sie das Arzneimittel nicht unmittelbar vor den Mahlzeiten oder vor dem Trinken an.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:
Von der Anwendung dieses Arzneimittels wiahrend der Schwangerschaft wird abgeraten.

Stillzeit:
Wihrend der Stillzeit wird von der Anwendung dieses Arzneimittels abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

GEISERSPRAY hat keinen oder einen geringfiigigen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

GEISERSPRAY enthilt Sorbit (E-420)

Dieses Arzneimittel enthilt 33,80 mg Sorbitol pro Dosis. Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose.
Sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie (oder Thr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder
erhalten, wenn Thr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Thr Kind) eine Unvertraglichkeit
gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei [hnen eine hereditire Fructoseintoleranz (HFI) -
eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nichtabbauen kann - festgestellt
wurde.

GEISERSPRAY enthiilt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthélt eine geringe Menge an Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg pro
Dosis.

GEISERSPRAY enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosierungseinheit, d.h. es ist
nahezu "natriumfrei".

3. Wie ist GEISERSPRAY anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

- Erwachsene und Jugendliche iiber 15 Jahren: 2 Spriihstdf3e im Mund- bzw. Rachenraum 1 bis 6
Mal pro Tag.

- Jugendliche im Alter zwischen 12 und 15 Jahren: 2 Spriihst6e im Mund- bzw. Rachenraum 1
bis 4 Mal pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Nur zur Anwendung in der Mundhdhle.
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Wihrend des Spriihens soll nicht eingeatmet werden.

Wenn sich die Symptome nach 3 Tagen nicht bessern, sich verschlechtern oder wenn Sie Fieber,
gelb-griinen Schleim oder Beschwerden beim Schlucken von Nahrung haben, suchen Sie Thren
Arzt oder Apotheker auf.

Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel langer als 5 Tageanzuwenden, da es das natiirliche
mikrobielle Gleichgewicht des Rachens verdndern kann.

Bedienungsanleitung:
1. Spriihdiise anheben.
2. Spriihdiise in die Mund6ffnung einfiihren und auf die betroffene Stelle richten. Mit
dem Zeigefinger den Spriihkopf betdtigen.

Vor der ersten Anwendung von GEISERSPRAY muss der Spriihkopf einige Male betétigt werden,
bis ein einheitlicher Sprithnebel gewéhrleistet ist.
Halten Sie wihrend des Sprithens den Atem an.

Wenn Sie eine grofiere Menge von GEISERSPRAY angewendet haben, als Sie sollten
Ereignisse, die bei Missbrauch oder Uberdosierung auftreten konnen: UbermiBige Betiubung
(Gefiihlsverlust) des oberen Verdauungs- und Atemtraktes, Schlaflosigkeit, Unruhe, Erregtheit,
Atemdepression (verlangsamte Atmung). Kurzatmigkeit, Kopfschmerzen, Miidigkeit,
Belastungsintoleranz, Schwindel und Bewusstseinsverlust konnen auch aufgrund einer Stérung
namens Methdmoglobindmie auftreten. Suchen Sie sofort drztliche Hilfe auf oder rufen Sie den
Toxikologischen Informationsdienst (Giftnotruf) an mit der Angabe des Arzneimittels und der
angewendeten Menge.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Wahrend der Anwendung sind folgende Nebenwirkungen der
Wirkstoffkombination dieses Arzneimittels gemeldet worden:

Sie sollten die Anwendung von GEISERSPRAY abbrechen und sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn
Sie Symptome eines Angioddems feststellen, wie z.B.

. geschwollenes Gesicht, geschwollene Zunge oder geschwollener Rachen
. Schluckbeschwerden
. Hautausschlag (Nesselsucht) und Atembeschwerden

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen): Uberempfindlichkeitsreaktionen (Brennen,
Juckreiz), allergische Schocksymptome, Angioddem (siehe oben), Stechen im Hals und
unangenehmer Geschmack.

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 10.000 Patienten auftreten): Erkrankungen
des Gastrointestinaltraktes (Magen-Darm-Traktes).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
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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 flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist GEISERSPRAY aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. “Verwendbar bis:*“ Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Unter 30°C aufbewahren

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen 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 Informationen
Was GEISERSPRAY enthilt
Wirkstoffe:
AMYIMELACTESOL.......eeiietieie ettt ettt ettt et e st e e teenteesaeebeebeesesseesanesnnenas 0,223 g
2, 4-Dichlorobenzylalkonol...........cciieviiiiiiiiiei et s 0,446 g
Lidocainhydrochlorid...........cccceerienieniieniiieieeeeieeeee, 0,690 g (entsprechend 0,600 g Lidocain)
Pro 100 ml

20 ml = 76 Anwendungen = 153 Spriihstofe.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol 96 %

Sorbitol--Losung 70% (nicht kristallisierend) (E 420)
Erythrosin (E127)

Saccharin-Natrium(E 954)
Citronensdure-Monohydrat

Glycerol (E 422)

Levomenthol

Pfefferminz-Aroma

Anis-Aroma

Natriumhydroxid (zur pH- Wert Anpassung)
Gereinigtes Wasser
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http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Wie GEISERSPRAY aussieht und Inhalt der Packung

Das Spray zur Anwendung in der Mundhohle ist eine klare und rote Losung mit Anis- und
Pfefferminzgeschmack und -geruch.

GEISERSPRAY besteht aus einer ist eine Flasche aus hochdichtem Polyethylen (HDPE) mit einer
Pumpe.

Jede Flasche enthélt 20 ml Lésung, die 153 Betétigungen ermdglicht.

Pharmazeutischer Unternehmer

GEISER PHARMA, S.L
Calle Camino de Labiano, 45
31192 Mutilva Alta, Navarra
SPANIEN

Hersteller

Unither Liquid Manufacutring- Colomiers
1-3 Alleé de la Neste, Zi d"En Sigal,
Colomiers 31770

FRANKREICH

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Spanien: GEISPRAY solucion para pulverizacion bucal

Frankreich: AMYLMETACRESOL/ALCOOL DICHLOROBENZYLIQUE/LIDOCAINE
BIOGARAN CONSEIL 223 mg/ 446 mg/ 600 mg, solution pour pulvérisation buccale
Polen: GEISERPLUS spray

Slowakei: SERSPARY oralna roztokova aerodisperzia

Tschechische Republik: CRISTISOL

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im <{MM.JJJJ}> <{Monat JJJJ}>
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Anlage 4

zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. [...]

Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

FACHINFORMATION siehe oben

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GEISERSPRAY Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Lésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

AMYIMELACTESOL..... ittt ettt ettt e st e be et e et eeeesaeesseenaes 0,223 g

2, 4-Dichlorobenzylalkonol...........cccuiiciiiiiiiiiierieciectee et 0,446 g

Lidocainhydrochlorid..........c.coceevievieniecieniese e 0,690 g (entsprechend 0,600 g Lidocain)
Pro 100 ml

20 ml = 76 Anwendungen = 153 Spriihstofe.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Ethanol 96% 42,01 mg per pro Spriihstof3
Sorbitol-Losung 70% 16,90 mg per pro Spriihstof3

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Losung
Rotliche homogene Losung mit Anis- und Pfefferminzgeschmack und einem pH-Wert zwischen
6,5-7,5.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Lokale symptomatische Linderung leichter Infektionen des Mund- und Rachenraumes mit
Schmerzen und ohne Fieber bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren.
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4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche iiber 15 Jahren:
2 Spriihst6Be im Mund- bzw. Rachenraum 1 bis 6 Mal téglich

Kinder im Alter zwischen 12 und 15 Jahren:
2 Spriihst6Be im Mund- bzw. Rachenraum 1 bis 4 Mal téglich

Pddiatrische Patienten
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Anwendung im Mundhéhle.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe bzw. Lokalanisthetika oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 12 Jahren ist nicht empfohlen.

Die angegebene Dosierung ist einzuhalten: Wenn das Arzneimittel in groen Mengen oder
wiederholt angewendet wird, kann es auf das Nervensystem wirken, wiahrend es durch die
Blutbahn flieBt, und moglicherweise Krampfe verursachen oder das Herz beeintriachtigen.

Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel langer als 5 Tage anzuwenden, da es das natiirliche
mikrobielle Gleichgewicht des Rachens verdndern kann.

Wenn die Symptome langer als 3 Tage andauern, sich verschlimmern oder andere Symptome
auftreten, wie z.B. Fieber, wird empfohlen, einen Arzt oder eine andere medizinische Fachkraft zu
konsultieren, um die weitere Vorgehensweise zu liberpriifen.

Es sollte bei akut kranken oder gebrechlichen élteren Patienten mit Vorsicht angewendet werden,
da sie empfindlicher auf Nebenwirkungen dieses Arzneimittels reagieren.

Die durch dieses Arzneimittel verursachte Betdubung des Rachens kann zu Lungenaspiration
fiihren (Husten beim Essen, wodurch der Eindruck entsteht, dass die Person erstickt). Es ist daher
zwingend erforderlich, dieses Arzneimittel nicht vor dem Essen oder Trinken anzuwenden.

Asthmapatienten miissen dieses Arzneimittel unter &drztlicher Aufsicht anwenden.
Diese Arzneimittel kann ein Taubheitsgefiihl auf der Zunge verursachen und damit das Risiko fiir
Bissverletzungen erhéhen. Deshalb ist beim Essen und Trinken heifler Lebensmittel Vorsicht

angesagt. Dem Patienten sollte bewusst sein, dass die Anwendung topischer Anésthetika das
Schlucken erschweren und dadurch die Gefahr des ,,Sich-Verschluckens® erhoht sein kann. Darum
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sollte direkt nach Anwendung von topischen Anésthetika im Mund- oder Rachenbereich keine
Nahrungsaufnahme erfolgen.

Patienten, die gegen amidartige Lokalanisthetika allergisch sind, sollten sich einer moglichen
Kreuzallergie gegen amidartigen Wirkstoffen wie Lidocain bewusst sein (siche Abschnitt 4.5).

Dieses Arzneimittel enthilt eine geringe Menge an Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg pro
Dosis (2 PumpstoB3e).

Dieses Arzneimittel enthalt 33,80 mg Sorbitol pro Dosis (2 Pumpst6Be). Die additive Wirkung
gleichzeitig angewendeter Sorbitol- (oder Fructose) -haltiger Arzneimittel und die Einnahme von
Sorbitol (oder Fructose) iiber die Nahrung ist zu beriicksichtigen. Der Sorbitolgehalt oral
angewendeter Arzneimittel kann die Bioverfiigbarkeit anderer gleichzeitig oral angewendeter
Arzneimittel beeinflussen.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (2 Pumpstifie), d.h. es
ist nahezu "natriumfrei".

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Von der gleichzeitigen oder aufeinander folgenden Anwendung anderer Antiseptika wird wegen
moglicher Wechselwirkungen (Antagonismus, Deaktivierung) abgeraten.

Obwohl die Dosis von Lidocain gering ist, die in diesem Arzneimittel enthalten ist, muss Folgendes
beachtet werden:

- Beta-Adrenorezeptorenblocker reduzieren den hepatischen Blutfluss und damit die

Geschwindigkeit, mit der Lidocain metabolisiert wird, was zu einem erhéhten Toxizitétsrisiko
fiihrt.

- Cimetidin kann den hepatischen Metabolismus von Lidocain hemmen, was zu einem erhdhten
Toxizitdtsrisiko fiihrt.

- Lidocain kann zu einer Kreuzallergie mit anderen Lokalanésthetika vom Amidtyp fiihren.

- Antiarrhythmika der Klasse I1I, wie Mexiletin und Procainamid, sollten wegen moglicher
pharmakokinetischer oder pharmakodynamischer Wechselwirkungen vorsichtig angewendet
werden.

Die Isoenzyme CYP1A2 und CYP3A4 des Cytochroms P450 sind an der Bildung von MEGX, dem
pharmakologisch aktiven Metaboliten von Lidocain, beteiligt, weshalb andere Arzneimittel wie
Fluvoxamin, Erythromycin und Itraconazol die Plasmakonzentrationen von Lidocain erhdhen
konnen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die Sicherheit von GEISERSPRAY in der Schwangerschaft wurde nicht nachgewiesen.
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Zahlreiche Daten tiber die lokale Anwendung von Lidocain wihrend der Schwangerschaft weisen
auf kein erhdhtes Risiko fiir angeborene Missbildungen hin. Lidocain iiberwindet die Plazenta;
allerdings ist die Absorption aufgrund der niedrigen Dosis sehr gering.

Tierversuche sind in Bezug auf die Reproduktionstoxizitit unzureichend (siehe Abschnitt 5.3).

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung von Amylmetacresol und 2,4-Dichlorbenzylalkohol als
pharmakologisch wirksame Substanzen wéhrend der Schwangerschaft vor. Aufgrund fehlender
Erfahrungswerte wird die Anwendung von GEISERSPRAY in der Schwangerschaft nicht
empfohlen.

Stillzeit

Die Sicherheit von GEISERSPRAY wihrend der Stillzeit ist nicht nachgewiesen. Lidocain wird in
geringen Mengen mit der Muttermilch ausgeschieden. Aufgrund der niedrigen Dosis ist keine
Wirkung von Lidocain auf den Sdugling zu erwarten. Es liegen keine Daten tiber die Ausscheidung
von Amylmetacresol und 2,4-Dichlorbenzylalkohol in der menschlichen Milch vor. Es muss unter
Beriicksichtigung des Nutzens des Stillens fiir das Kind und des Nutzens der Therapie fiir die Frau
entschieden werden, ob das Stillen abgebrochen oder die Therapie mit GEISERSPRAY
abgebrochen bzw. davon abgesehen werden soll.

Fertilitit

Es liegen keine Daten iiber die Auswirkungen der Anwendung von Lidocain, Amylmetacresol und
2,4-Dichlorbenzylalkohol auf die Fruchtbarkeit vor.

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

Dieses Arzneimittel beeintrachtigt die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen nicht oder nur geringfiigig.

4.8 Nebenwirkungen

Wihrend der Anwendungszeit sind folgende Nebenwirkungen der Wirkstoftkombination dieses
Arzneimittels gemeldet worden:

Erkrankungen des Immunsystems
Selten (> 1/10.000, < 1/1.000): Uberempfindlichkeitsreaktionen (Brennen, Juckreiz), allergische

Schocksymptome, Angioddem, Stechen im Hals und unangenehmer Geschmack.

Erkrankungen des GastrointestinaltraktsSehr selten (<1/10.000): Erkrankungen des
Gastrointestinaltraktes

Allergische Reaktionen auf lokale Antiseptika oder Lokalanésthetika

Voriibergehende Taubheit der Zunge und Schluckstérungen (siche Abschnitt 4.4)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.

Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels.
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Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es werden keine Probleme beziiglich einer Uberdosierung erwartet. Im Falle einer systemischen
Absorption kann es zu einer voriibergehenden Stimulation des ZNS kommen, gefolgt von einer
Depression des ZNS (Schlifrigkeit, Bewusstlosigkeit) und einer Depression des kardiovaskuldren
Systems (Hypotonie, langsamer oder unregelmaBiger Herzschlag).

Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel langer als 5 Tage anzuwenden, da es das natiirliche
mikrobielle Gleichgewicht des Rachens verdndern kann.

Pédiatrische Bevolkerungsgruppe
Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren in hohen Dosen und iiber lingere Zeitrdume kann zu
Krampfen fithren.

Symptome )
Angesichts der geringen Menge der Wirkstoffe ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich.

Bei abnormaler Anwendung (viel hohere Dosis, Schleimhautverletzungen) kann es zu einer
Uberdosierung kommen. Dies duBert sich zunéchst durch eine {ibermiBige Betiubung der oberen
Atemwege und des Verdauungstraktes. Es kann zu systemischen Reaktionen aufgrund der
Absorption von Lidocain kommen. Zu den schwerwiegendsten Wirkungen von Lidocain gehdren
Vergiftungen im Zentralnervensystem (Schlaflosigkeit, Unruhe, Erregung und Atemdepression)
und im Herz-Kreislauf-System; auch kann Methdmoglobindmie auftreten.

Behandlung
Im Falle einer Uberdosierung kann die Induktion von Erbrechen und / oder Magenspiilung

(innerhalb einer Stunde) im Falle einer potenziell schweren Vergiftung in Betracht gezogen
werden. Zusitzliche Mafinahmen erfolgen nur unterstiitzend und symptomatisch.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

2, 4-Dichlorbenzylalkohol und Amylmetacresol haben antiseptische Eigenschaften.
Lidocain ist ein Lokalanésthetikum vom Amidtyp.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
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Lidocain hat eine Halbwertszeit von 1 bis 2 Stunden (ca. 100 Minuten), die von der Dosis abhéngt.
Die Halbwertszeit des Metaboliten Glycinexylidid (GX) ist langer, so dass es zu einer
Akkumulation kommen kann, insbesondere, wenn die Ausscheidung iiber die Niere erfolgt.

Es gibt keine relevanten Daten iiber die Pharmakokinetik von 2,4-Dichlorbenzylalkohol oder
Amylmetacresol, mit Ausnahme einer Bioverfligbarkeitsstudie, {iber die in der Fachinformation
von Benagol (Benagol, 2008) berichtet wird. Diese Studie ermittelte eine schnelle Freisetzung
beider Antiseptika im Speichel, mit Erreichen des maximalen Spiegels innerhalb von 3 bis 4
Minuten nach dem Lutschen der Lutschtablette.

Die nach 120 Minuten im Speichel gefundene Menge an 2,4-ADichlorbenzylalkohol und
Amylmetacresol betragt etwa 50% der angewendeten Menge.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz (mit oder ohne Herzversagen) ist die Halbwertzeit von Lidocain
und Monoethylglycinexylidid (MEGX) ldnger. FEine ldngere Halbwertszeit von (GX) gilt auch bei
Patienten mit Herzversagen nach sekunddrem Herzinfarkt. Eine lingere Halbwertszeit bei
Lidocain wurde auch bei Patienten mit kongestivem Herzversagen oder Lebererkrankungen
nachgewiesen sowie ebenfalls nach einer IV Infusion von iiber 24 Stunden. Die Elimination von
MEGX kann auch bei Patienten mit kongestivem Herzversagen vermindert sein.

Lidocain wird leicht durch die Schleimhéute absorbiert. Die Plasmahalbwertszeit belduft sich auf
ca. zwei Stunden. Nach der Absorption durchlduft es in der Leber einen signifikanten First-Pass-
Metabolismus und wird schnell zum aktiven Monoethylglycinexylidid - Metaboliten de-ethyliert,
der dann zu verschiedenen Metaboliten, einschlieBlich Glycinexylidid, hydrolysiert wird. Weniger

als 10% werden unverédndert {iber die Nieren ausgeschieden. Die Metaboliten werden auch mit dem
Urin ausgeschieden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

2, 4-Dichlorobenzylalkohol und Amylmetacresol

Nichtklinische Daten zu 2,4-Dichlorbenzylalkohol und Amylmetacresol ergaben keine besondere
Gefihrdung des Menschen, basierend auf konventionellen Studien zur Toxizitdt bei wiederholter
Anwendung, Gentoxizitit, Potential und Toxizitét fiir Reproduktion und Entwicklung.

Studien zur Sicherheitspharmakologie und Kanzerogenitit wurden nicht durchgefiihrt.

Lidocain

Nichtklinische Daten zeigen keine besondere Gefahrdung fiir den Menschen, basierend auf
konventionellen Studien zur Genotoxizitét.

Die Exposition des Fotus mit 0,96 mg/Kg Lidocain beeintrachtigte den uterinen Blutfluss und
verursachte fetale Krimpfe.

Die Karzinogenitit von Lidocain wurde nicht untersucht. Der Lidocain-Metabolit 2,6-Xylidin hat
in vitro ein karzinotoxisches Potenzial. Die klinische Relevanz ist unbekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Bestandteile

Ethanol 96 %

Sorbit-Losung 70% (nicht kristallisierend) (Ph. Eur.) (E 420)

Erythrosin (E127)

Saccharin-Natrium (Ph. Eur.) (E 954)

Citronensdure-Monohydrat

Glycerol (E 422)

Levomenthol

Pfefferminz-Aroma 1,115 mg

(L-Menthon, Isomenthon, Menthylacetat, Isopulegol, Propylenglycol (E 1520),
Neomenthol, L-Menthol, Pulegon, Piperiton)

Anis-Aroma

(Propylenglycol (E 1520), Ethanol, Anethol und natiirliche Aromastofte)
Natriumhydroxid (pH-Anpassung)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Anbruch 1 Monat.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Unter 30°C aufbewahren

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses <und spezielles Zubehor fiir den Gebrauch, die
Anwendung oder die Implantation>

GEISERSPRAY ist in Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) von 20 ml mit einer
Dosierpumpe verpackt. Die Pumpe besteht aus Polypropylen und Polyethylen.

Jede Flasche enthélt 20 ml Losung, die 153 Spriihstd8e ergibt.

6.6 Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Beseitigung <und sonstige Hinweise zur
Handhabung>

Keine besonderen Anforderungen.
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Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen
Anforderungen zu
entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GEISER PHARMA, S.L.
Calle Camino de Labiano, 45,
31192 Mutilva Alta, Navarra

SPANIEN

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

2203596.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

(siehe Unterschrift)

10. STAND DER INFORMATION

11. <DOSIMETRIE>

12. <ANWEISUNGEN ZUR ZUBEREITUNG VON RADIOAKTIVEN
ARZNEIMITTELN>

13. VERKAUFSABGRENZUNG

Freiverkauflich
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Anlage [..]
zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. [...]

Teilversagung — Begriindung:
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Anlage [..]
zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. [...]

Zulassung im Hinblick auf eine Behandlung mit ionisierenden Strahlen

Die Zulassung des Arzneimittels erstreckt sich nach Maligabe der eingereichten Unterlagen auch
auf dessen Behandlung mit ionisierenden Strahlen (§ 1 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 der Verordnung iiber
radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel vom 28.01.1987).

Kenn-Nummer der im Hinblick auf eine Behandlung mit ionisierenden Strahlen erteilten
Zulassung:

[ENR-000]

[Ggf.]Die Behandlung erfolgt zur Verminderung der Keimzahl

[Ggf.]Die Behandlung erfolgt zur Inaktivierung von Blutbestandteilen

Unternehmer, der das Arzneimittel mit ionisierenden Strahlen behandelt:

Herstellungsschritt, bei dem die Behandlung mit ionisierenden Strahlen erfolgt:

Art der Strahlen, Strahlenquelle, maximale Energie:

Energiedosis (Minimal- und Maximaldosis):
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Anlage [..]
zum Zulassungsbescheid Zul.-Nr. [...]

Auflagen

Die Zulassung wird mit folgenden Auflagen verbunden
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