ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhohle

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthélt 2 mg Chlorhexidingluconat und 0,5 mg Lidocain Hydrochlorid Monohydrat
(entspricht 0,4 mg Lidocain).

1 SpriihstoB enthélt 0,17 mg Chlorhexidingluconat und 0,04 mg Lidocain Hydrochlorid Monohydrat
(entspricht 0,032 mg Lidocain).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 1 ml Losung enthélt 350 mg Ethanol, 200 mg Glycerol.
Dieses Arzneimittel enthilt 41,6 Vol. % Alkohol.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung in der Mundhéhle.
Klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstiitzenden, kurzzeitigen lokalen Behandlung bei leichten bis mittelschweren Entziindungen des
Rachenraumes und der Mundhdhle (Halsschmerzen, Rachenkatarrh, Heiserkeit, Entziindungen des Mund-
und Rachenraumes [Pharyngitis] sowie des Zahnfleisches [Gingivitis, Stomatitis und Aphten]).

easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhohle wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab 6 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.

Dosierung:
Erwachsene (ab 18 Jahren):

3 bis 5 SpriihstoBe 6- bis 10-mal pro Tag.
Eine Tageshochstdosis von 50 SpriihstoBen darf nicht tiberschritten werden.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche (12-18 Jahre):
2 bis 3 SpriihstoBe 3- bis 5-mal pro Tag.
Eine Tageshochstdosis von 25 Spriihstofen darf nicht iiberschritten werden.

Dieses Arzneimittel ist zur symptomatischen Behandlung bestimmt und darf nicht langer als 3 bis 4 Tage
angewendet werden. Sollte nach 3 — 4 Tagen Behandlung keine Besserung der Symptome eintreten, muss
ein Arzt konsultiert werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, Lokalanisthetika vom Amidtyp oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.



- GroBere, frische Wunden im Mund- und Rachenraum.

- Kinder unter 6 Jahren.

- easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhohle darf wegen des Gehaltes an Menthol und Cineol
nicht bei Patienten mit Asthma bronchiale oder anderen Atemwegserkrankungen, die mit einer
ausgeprigten Uberempfindlichkeit der Atemwege einhergehen, angewendet werden. Die Inhalation
von easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhdhle kann zu einer Bronchokonstriktion fiihren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Bei schweren bzw. eitrigen Halsentziindungen oder Halsschmerzen, die mit hohem Fieber,
Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen einhergehen, ist ein Arzt zu konsultieren.

Bei exsudativen bzw. schwereren bakteriellen Infekten, insbesondere bei Verdacht auf Streptococcus
pyogenes Infektion, ist eine gleichzeitige systemische Antibiotikatherapie erforderlich.

Ist eine Allergie gegen andere Lokalanaesthetika vom Amidtyp bekannt, so muss mit einer Kreuzallergie
gegen Lidocainhydrochlorid gerechnet werden.

Bei Schleimhautschédden sollte easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhohle wegen moglicher
Wundheilungsstorungen nicht angewendet werden.

Vermeiden Sie die Verabreichung dieses Arzneimittels bei Personen mit extremer Allergieneigung.

Lokalanisthetika konnen das Schlucken beeintrachtigen und die Gefahr des Verschluckens, besonders bei
jingeren Kindern, erh6hen. Unmittelbar nach Anwendung des Sprays ist Essen oder Trinken zu
vermeiden. Das Taubheitsgefiihl von Zunge und Mundschleimhaut kann die Gefahr von Bissverletzungen
erh6hen. Wiederholte Anwendung kann zu einem Taubheitsgefiihl des Halses und somit zu
Schluckbeschwerden fiihren.

Der Kontakt mit Augen und Ohren ist zu vermeiden. Falls der Spray in die Augen gelangt, sollen sie sofort
mit viel Wasser ausgespiilt werden.

Dieses Arzneimittel enthdlt 41,6 Vol.-% Alkohol.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Aufgrund moglicher Interferenzen (entgegengesetzte Wirkung oder Inaktivierung) muss die gleichzeitige
oder aufeinander folgende Verabreichung von Antiseptika vermieden werden.

Betablocker und Cimetidin konnen die Metabolisierung von Lidocain verzogern und die Toxizitdt von
hohen Lidocaindosen erhdhen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit:

Kontrollierte klinische Studien an Schwangeren liegen nicht vor.

Lidocain passiert die Plazenta. Hinweise auf fetale Risiken liegen nicht vor. Daher wird eine Anwendung
in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen, au3er es ist eindeutig notwendig.

Fertilitit:
Es sind keine Daten vorhanden.

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

Beeintrichtigungen der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch
easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhohle sind nicht berichtet worden.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nach Koérpersysteme und Haufigkeit gemédl folgender Einteilung geordnet:



Sehr hiufig: >1/10

Haufig: >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 verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems:
Selten: allergische Haut- und Schleimhautreaktionen

Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Selten: Dermatitis, Hautausschlag

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Veranderte Geschmackswahrnehmung oder Taubheit der Zunge. Diese Wirkungen bilden
sich in der Regel nach kurzer Zeit wieder zuriick. Bei Langzeitanwendung von
Chlorhexidin-haltigen Préparaten kann eine Verfiarbung der Zahnoberflidche auftreten, die
sich jedoch durch Zahnpflege wieder entfernen lasst; auch eine Zungenverfarbung ist
moglich.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Menthol und Cineol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlielich Atemnot) ausgelost werden.

easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhohle kann bei Sduglingen und Kindern unter 2 Jahren
einen Laryngospasmus hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
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4.9 Uberdosierung

Obwohl dieses Arzneimittel nur einen Bruchteil der toxischen Dosis enthélt und obwohl die
vorgesehene Anwendung dieses zusammengesetzten Arzneimittels lokal beschrankt ist, kann die
Moglichkeit einer Uberdosierung nicht ausgeschlossen werden (insbesondere bei Kindern).

Symptome einer Intoxikation:

Lidocain kann eine systemische Intoxikation (toxische Dosis fiir Erwachsene ab 0,5 g) verursachen,
die das Zentralnervensystem (Gihnen, Unruhe, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Dysarthrie, Ataxie,
Hor- und Sehstérungen) und das kardiovaskuldre System beeinflusst (reduzierte myokardiale
Kontraktilitdt und die verzogerte kardiale Reizleitung zu Hypotonie, Herzinsuffizienz und
Herzstillstand).

Bei Kleinkindern kénnen Uberdosierungen des Inhaltsstoffes Lidocain zu Krimpfen fiihren.
Chlorhexidin wird nur in geringen Mengen aus dem Magen-/Darmtrakt resorbiert.


http://www.basg.gv.at/

Bei Vergiftungserscheinungen sind die iiblichen symptomatischen Behandlungsmafinahmen zu
ergreifen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Hals- und Rachentherapeutika, Antiseptika, ATC-Code: RO2AA05
Hals- und Rachentherapeutika, Lokalanidsthetika, ATC-Code: RO2AD02

Lidocain Hydrochlorid ist ein Ortliches peripheres Anésthetikum der Amid-Gruppe, das einen
oberflachlichen schmerzstillenden Effekt hat, ohne die Nervenleitung am Verabreichungsort zu
behindern. Nach der Schmerzempfindung wird in der folgenden fallenden Reihenfolge die
Empfindung fiir Kélte, Warme und Beriihrung herabgesetzt.

Chlorhexidin ist ein kationaktives Antiseptikum. Es besitzt eine antibakterielle Wirkung gegen
grampositive Bakterien. Die Wirkung gegen einige gramnegative Bakterien (Pseudomonas- und
Proteus-Arten) und gegen Hefen, Dermatophyten und Mykobakterien ist gering. Es ist nicht wirksam
gegen Viren, Mycobakterien, sowie Sporen von Bakterien und Pilzen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei Anwendung von easyangin Spray zur Anwendung in der Mundhohle wirken die Wirkstoffe lokal
im Mund- und Rachenraum.

Chlorhexidin wird nicht resorbiert.

Lidocain

Absorption

Nach topischer Anwendung im Mund- und Rachenraum wird Lidocain grofiteils in die Submucosa
absorbiert, diffundiert durch Bindegewebe und erreicht Nervenfasern und Blutgefdfie. Systemisch
messbare Blutspiegel nach Anwendung z.B. von Lidocain-haltigen Spiilldsungen werden im
Allgemeinen kaum oder nur in geringen Mengen gefunden. Allerdings kann verdnderte Schleimhaut
eine leicht erhdhte — aber immer noch geringe - Absorption zulassen.

Verteilung

Nach Absorption wird Lidocain rasch, vor allem in gut durchblutete Organe (Lunge, Herz, Leber,
Niere) verteilt; in weiterer Folge in die Skelettmuskulatur und Fettgewebe. Das Verteilungsvolumen
liegt ca. bei 100 Liter, die Plasmaproteinbindung bei ca. 60 — 80 %.

Metabolismus

Die Eliminations-Halbwertszeit liegt bei 1,6 h. Lidocain wird groBteils in der Leber metabolisiert.
Durch den First-Pass-Metabolismus betrégt die orale Bioverfiigbarkeit nur ca. 35 %.

In der Leber werden 90 % des Lidocains in Monoethylglycinxylidid und Glycinxylidid umgewandelt.

Elimination

Lidocain und seine Metaboliten werden mit dem Urin ausgeschieden, 10 % unverandert als Lidocain.
5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Chlorhexidin und -Salze haben eine geringe akute und chronische Toxizitét. Die Toxizitét der freien
Base und der Salze sind ungefahr gleich. In wissriger Losung konnen aufgrund der Loslichkeit nur mit
dem Digluconat akut toxische Mengen verabreicht werden. Die nach systemischer Aufnahme und

Metabolisierung freiwerdenden Sdurereste haben eine geringe Toxizitédt. Chlorhexidin zeigte mutagene

4



Wirkungen im Ames-Test und DNA-Repair-Test. Im Chromosomen-Mutationstest an Séuger-
Somazellen wurden jedoch negative Ergebnisse erzielt. Bei Hamstern fiihrte die wiederholte
Exposition mit einer 0,2 %igen Chlorhexidinlésung zu keinen Veridnderungen in der intakten oralen
Mucosa.

Lidocain ist nicht mutagen. Bei seinem Metaboliten 2,6-Xylidin wurden unter speziellen Bedingungen
bei der Ratte (u.a. hohe Dosen, iiber 2 Jahre) Tumore in der Nasennebenhohle beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol, Glycerol, Menthol, Cineol, Saccharin-Natrium, Zitronensdure-Monohydrat, gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Nach der ersten Anwendung: 3 Monate.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Braune Glasflasche, Typ III mit Sprithpumpe.

Packungsgrofe:

30 ml Losung

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Easypharm OTC GmbH

Mariahilfer Strafle 116/6

AT-1070 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr.: 136369

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 17.08.2015
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 06.12.2019



10. STAND DER INFORMATION

August 2024

REZEPTPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, apothekenpflichtig
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