FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen 1,5 mg/ml Lésung zur Anwendung in der Mundhohle

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Losung enthélt 1,5 mg Benzydaminhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthélt 1,233 mg Alkohol (Ethanol) pro Dosis, entsprechend 82,20 mg/ml Losung
(8 % wiw).

1 ml Losung enthélt 1 mg/ml Methyl-4-hydroxybenzoat, 0,12 mg Pfefferminz-Aroma und 0,14 mg
Polysorbat 20.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Losung zur Anwendung in der Mundhohle

Klare, griilne Losung mit dem typischen Geschmack und Geruch von Pfefferminz-Aroma.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Schmerzen und Reizungen im Mund und Rachen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Bei Entziindungen im Mund oder Rachen sollte der Patient 2- bis 3-mal tiglich nach den Mahlzeiten
mit 15 ml unverdiinnter Tonsino Gurgellésung bei Halsschmerzen Losung 20-30 Sekunden lang
spiilen bzw. gurgeln.

Bei starken Schmerzen ist eine hdufigere Anwendung (bis zu 5-mal téglich) unbedenklich.

In der iiberwiegenden Mehrzahl der Félle sind fiir die Behandlung akuter Entziindungszeichen mit
Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen nur wenige Tage (die ersten 2—4 Tage) erforderlich.

Es bestehen keine Bedenken gegen eine langere Anwendung bei Stomatitis wahrend einer
Bestrahlung. Das Arzneimittel wurde in klinischen Studien bis zu 50 Tage lang angewendet. Es sollten
jedoch die besonderen Warnhinweise unter Abschnitt 4.4 beachtet werden, da eine
Langzeitbehandlung die normale Bakterienflora der Mundhdhle beeintréchtigen konnte und die
Anwendung {iber ldngere Zeitrdume zu einer Sensibilisierung fithren kann.



Eine ununterbrochene Behandlung sollte nicht langer als sieben Tage dauern, au3er unter arztlicher
Aufsicht.

Altere Patienten.:
Spezielle Empfehlungen zur Dosierung bei dlteren Patienten liegen nicht vor. Falls vom Zahnarzt oder
Arzt nicht anders verordnet, gilt die fiir Erwachsene angegebene Dosierung.

Kinder und Jugendliche:
Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden,
da Bedenken hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit bestehen.

Art der Anwendung
Losung zur Anwendung in der Mundhohle

Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen ist zum Gurgeln im Mund- und Rachenraum bestimmt und
darf nicht geschluckt werden. Daher darf Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen nur dann zum
Gurgeln verwendet werden, wenn der Patient den Schluckreflex unterdriicken kann und in der Lage
ist, die Losung nach dem Spiilen oder Gurgeln auszuspucken.

Die Patienten sollten bis eine Stunde nach der Anwendung von Tonsino Gurgelldsung bei
Halsschmerzen nichts essen oder trinken, um die lokale Resorption zu gewihrleisten.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Die Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Tritt eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen auf, muss das Arzneimittel voriibergehend abgesetzt
werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels, insbesondere iiber lingere Zeitrdume, kann zu einer
Sensibilisierung fithren. In diesem Fall muss das Arzneimittel voriibergehend abgesetzt und der
behandelnde Arzt kontaktiert werden.

Bei einer begrenzten Anzahl von Patienten konnen Mund- und Rachengeschwiire Anzeichen ernsterer
Krankheiten sein. Wenn sich die Symptome verschlimmern oder nicht innerhalb von 3 Tagen bessern
oder wenn Fieber oder andere Symptome auftreten, missen diese Patienten griindlich untersucht
werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wird nicht empfohlen bei Patienten, die liberempfindlich auf
Salicylsdure oder andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) reagieren.

Bei Patienten mit Bronchialasthma oder Asthma in der Vorgeschichte kann ein Bronchospasmus
ausgeldst werden. Bei diesen Patienten ist Vorsicht geboten.

Die Indikation rechtfertigt keine Langzeitbehandlung, da diese die normale Bakterienflora der
Mundhoéhle beeintrachtigen konnte.

Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen enthélt Polysorbat(e)
Polysorbate konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Tonsino Gurgellgsung bei Halsschmerzen enthélt Alkohol (Ethanol)




Dieses Arzneimittel enthélt 1233 mg Alkohol (Ethanol) pro 15 ml Dosis entsprechend 82,20 mg/ml
Losung (8 % w/w). Die Menge in einer Dosis dieses Arzneimittels entspricht weniger als 100 ml Bier
oder 13 ml Wein.

Eine Dosis von 15 ml dieses Arzneimittels, angewendet bei einem Erwachsenen mit einem
Korpergewicht von 70 kg wiirde einer Exposition von 17,6 mg Ethanol /kg Kérpergewicht
entsprechen, was zu einem Anstieg der Blutalkoholkonzentration von ungeféhr 2,94 mg/100 ml fiihren
kann (siche Anhang 1 des Berichts EMA/CHMP/43486/2018).

Zum Vergleich: bei einem Erwachsenen, der ein Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt, betrégt die
Blutalkoholkonzentration wahrscheinlich ungefahr 50 mg/100 ml.

Die Anwendung zusammen mit Arzneimitteln, die z.B. Propylenglycol oder Ethanol enthalten, kann
zur Akkumulation von Ethanol fiihren und Nebenwirkungen verursachen, insbesondere bei kleinen
Kindern mit niedriger oder unreifer Stoffwechselkapazitit.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei Schwangeren, Stillenden und Alkoholkranken.

Dies kann schidlich sein Kinder und fiir Hoch-Risiko-Gruppen wie Patienten mit Leberverdnderung
oder Patienten, die an Epilepsie leiden.

Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen enthélt Natrium
Tonsino Spray bei Halsschmerzen enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d.h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen enthélt Pfefferminz-Aroma
Bei entsprechend sensibilisierte Patienten konnen durch Pfefferminz-Aroma
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten iiber die Anwendung von Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen
wiahrend der Schwangerschaft vor.

Wihrend des dritten Schwangerschaftstrimesters kann die systemische Anwendung von
Prostaglandinsynthesehemmern zu einer kardiopulmonalen und renalen Toxizitit beim Fotus fiihren.
Am Ende der Schwangerschaft kann es zu einer verlangerten Blutungszeit bei Mutter und Kind
kommen und die Wehen kdnnen sich verzégern.

Es ist nicht bekannt, ob die systemische Exposition mit Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen
nach topischer Verabreichung fiir einen Embryo/F&tus schédlich sein kann.

Dabher sollte Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen nicht wéihrend der Schwangerschaft
angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig notwendig. Im Falle einer Anwendung sollte die

Dosis moglichst niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Stillzeit



Es ist nicht bekannt, ob Benzydaminhydrochlorid in die Muttermilch iibergeht.
Benzydaminhydrochlorid sollte in der Stillzeit nur angewendet werden, wenn der Arzt dies fiir
notwendig halt.

Fertilitdt
Es ist nicht bekannt, ob die Behandlung mit Benzydaminhydrochlorid die Fertilitit beim Menschen
beeintrichtigt.

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

Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr hdufig (> 1/10); haufig (> 1/100 bis < 1/10); gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100); selten

(= 1/10 000 bis < 1/1 000); sehr selten (< 1/10 000); nicht bekannt (H4ufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Systemorgankla Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
sse
Erkrankungen des Anaphylaktische
Immunsystems Reaktionen
Uberempfindlich
keitsreaktionen
Erkrankungen der Laryngospasmus

Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Mundbrennen
Gastrointestinaltr Mundtrockenheit
akts
Erkrankungen der | Photosensibilitét Angioddem
Haut und des
Unterhautzellgew
ebes

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

Symptome und MaBnahmen bei Uberdosierung

Bei nicht bestimmungsgemafBem Gebrauch (d. h., wenn Tonsino Gurgellosung bei Halsschmerzen in
grofleren Mengen verschluckt wird) konnen Nebenwirkungen wie Schlafstérungen, Unruhe, optische
Halluzinationen (Flimmern, Farben- und Schneeflockensehen), Urtikaria, Exantheme und
Photosensibilisierung nicht vollig ausgeschlossen werden. Diese Symptome sind im Allgemeinen voll
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reversibel. Unbeabsichtigtes Schlucken kleinerer Mengen ist unbedenklich. Wenn irrtiimlich (z. B.
von Kindern) sehr grofie Mengen Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen verschluckt werden,
koénnen folgende Symptome auftreten: Erbrechen, Bauchschmerzen, Unruhe, Angst, Krampfe, Ataxie,
Fieber, Tachykardie und eventuell Atemlihmungen. Bei Auftreten solcher Erscheinungen wird eine
symptomatische Therapie empfohlen (z. B. Atemunterstiitzung, Giftentfernung durch Magenspiilung
etc.).

Eine Intoxikation ist nur bei unbeabsichtigter Einnahme grof8er Mengen von Benzydaminhydrochlorid
(> 300 mg) zu erwarten.

Die Symptome einer Uberdosierung durch die Einnahme von Benzydaminhydrochlorid betreffen
vorwiegend den Magen-Darm-Trakt und das zentrale Nervensystem. Die hdufigsten Magen-Darm-
Beschwerden sind Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Speiserdhrenreizung. Die Symptome
des ZNS schlieBen Schwindel, Halluzinationen, Unruhe, Angst und Reizbarkeit ein.

Bei einer akuten Uberdosierung ist nur eine symptomatische Behandlung méglich. Die Patienten
sollten engmaschig iiberwacht werden und eine unterstiitzende Behandlung erhalten. Eine
ausreichende Fliissigkeitszufuhr ist sicherzustellen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stomatologika; Andere Mittel zur oralen Lokalbehandlung, ATC-
Code: AO1ADO2

Benzydaminhydrochlorid ist ein Indazolderivat mit entziindungshemmender Wirkung.

Wirkmechanismus

Die physikochemischen Eigenschaften und pharmakologischen Aktivititen des Indazol-Derivats
Benzydaminhydrochlorid unterscheiden sich von denen der ASS-dhnlichen NSAR. Im Gegensatz zu
ASS-dhnlichen NSAR, bei denen es sich um Sauren handelt oder Verbindungen, die zu Sauren
metabolisiert werden, ist Benzydaminhydrochlorid eine schwache Base. Benzydaminhydrochlorid ist
zudem ein schwacher Hemmer der Prostaglandinsynthese. Nur bei einer Konzentration von
mindestens 1 mM hemmt Benzydaminhydrochlorid wirksam die Aktivitdt von Cyclooxygenase und
Lipooxygenase. Die Wirkung beruht vorwiegend auf der Hemmung der Synthese
proinflammatorischer Zytokine, darunter der Tumornekrosefaktor-alpha (TNF-a) und Interleukin-1§
(IL-1B), ohne dass andere pro- (IL-6 und -8) und antiinflammatorische Zytokine (IL-10, IL-1-
Rezeptorantagonist) signifikant beeintrachtigt werden. Als weitere Wirkmechanismen vermutet man
die Hemmung des oxidativen Bursts durch Neutrophile und die Membranstabilisierung, die sich
anhand der Hemmung der Granulafreisetzung aus Neutrophilen und der Stabilisierung von Lysosomen
zeigt. Die lokalanésthetische Wirkung wird auf eine Wechselwirkung mit Kationenkanélen
zuriickgefiihrt.

Pharmakodynamische Wirkungen

Benzydaminhydrochlorid wirkt spezifisch auf lokale Entziindungsmechanismen wie Schmerzen,
Odeme und Granulome.

Bei topischer Anwendung zeigt Benzydaminhydrochlorid eine antiinflammatorische Aktivitét, die die
Bildung von Odemen sowie Exsudaten und Granulomen mindert. Es zeigt zudem analgetische
Eigenschaften, wenn die Schmerzen durch einen entziindlichen Prozess verursacht werden und eine
lokalanésthetische Wirkung. Benzydaminhydrochlorid hat einen nur geringen Einfluss auf eine
Hyperthermie, die Zeichen einer systemisch-funktionalen Beteiligung ist.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit




In einer klinischen Studie mit 24 Patienten mit Pharyngitis nach Tonsillektomie fiihrte die 5-mal
tagliche Rachenspiilung mit Benzydaminhydrochlorid 0,15 % iiber 6 Tage im Vergleich zu Placebo
bis Tag 7 zu einer signifikant besseren und schnelleren Linderung von Rachenschmerzen und
Schluckbeschwerden und verbesserte die klinischen Symptome, einschlieBlich Hyperimie und Odem.
Ahnliche Ergebnisse wurden in anderen Studien mit Patienten mit Tonsillitis oder Pharyngitis oder
nach zahnchirurgischen Eingriffen beobachtet. Das Gurgeln mit 30 ml Benzydaminhydrochlorid
0,075 % vor Narkoseeinleitung bei 58 Erwachsenen, bei denen eine Allgemeinnarkose mit
endotrachealer Intubation durchgefiihrt wurde, fiihrte zu einer signifikanten Reduktion postoperativer
Halsschmerzen in den ersten 24 Stunden im Vergleich zum Gurgeln mit Wasser. Bei Gurgelldsungen,
die Acetylsalicylsdure enthielten, war dies tiber 4 Stunden der Fall.

In einer klinischen Studie mit 48 Patienten fiihrte die 4-mal tégliche Spiilung mit
Benzydaminhydrochlorid 0,15 % im Verlauf einer 3- bis 5-wochigen Strahlentherapie eines
Mundhoéhlenkarzinoms zu einer signifikanten Schmerzlinderung und Minderung der Ausdehnung und
des Schweregrads einer Mukositis des Mund- und Rachenraums. Ahnliche Wirkungen wurden in einer
Studie mit Patienten mit Mundhohlenkarzinom unter Chemotherapie beobachtet. In einer Studie mit
67 Patienten mit schwerer Mukositis des Mund- und Rachenraums nach Strahlentherapie, die eine
Benzydaminhydrochlorid-Lésung zur Spiilung anwendeten, konnten Schmerzen beim Schlucken,
Hyperdmie und Schwere der Mukositis in den ersten 3 Behandlungstagen im Vergleich zu Placebo
signifikant reduziert werden.

Bei den Patienten, die Benzydaminhydrochlorid anwendeten, wurde eine hdhere Inzidenz von
voriibergehendem Taubheitsgefiihl und Brennen beobachtet. Dies wurde auf die lokalanisthetische
Wirkung des Arzneimittels zuriickgefiihrt.

Insgesamt wurde Benzydaminhydrochlorid in klinischen Studien gut vertragen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nach Einnahme wird Benzydaminhydrochlorid rasch im Magen-Darm-Trakt resorbiert.

Spitzenkonzentrationen im Plasma werden nach 1,5—4 Stunden erreicht.

Verteilung
Der wichtigste Aspekt der Verteilung von Benzydaminhydrochlorid im Gewebe ist die Tendenz an der

Entziindungsstelle zu akkumulieren.

Biotransformation

Etwa die Hailfte der angewendeten Dosis von Benzydaminhydrochlorid wird unveréndert tiber die
Nieren ausgeschieden (10 % innerhalb der ersten 24 Stunden). Der verbleibende Anteil wird
tiberwiegend zu N-Oxid metabolisiert.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe, Reproduktionstoxizitdt, Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Potential lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)
Ethanol (96 %)

Glycerol (85 %)
Natriumhydrogencarbonat



Konzentrierte Salzsdure (zur pH-Wert Einstellung)

Polysorbat 20

Saccharin-Natrium (E 954)

gereinigtes Wasser

Pfefferminz-Aroma (enthélt: Propylenglycol (E 1520), Aromaextrakte)

Chinolingelb (E 104)

Patentblau V (E 131)

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses und spezielles Zubehor fiir die Anwendung
Farblose Glasflasche (Typ III) mit kindergesichertem PP-Schraubverschluss. Flaschen mit 120 ml,
240 ml und 300 ml Ldsung.

Jede Packung enthélt einen Messbecher.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8—10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250
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