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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

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

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Lésung enthalt 15 mg Benzyd-
aminhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 1,233 mg Alko-
hol (Ethanol) pro Dosis, entsprechend
82,20 mg/ml Lésung (8 % w/w).

1 ml Loésung enthalt 1 mg/ml Methyl-4-hy-
droxybenzoat und 0,12 mg Pfefferminz-Aro-
ma.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Loésung zur Anwendung in der Mundhdhle

Klare, grine Ldsung mit dem typischen
Geschmack und Geruch von Pfefferminz-
Aroma.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Schmer-
zen und Reizungen im Mund und Rachen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jah-
ren:

Bei Entzindungen im Mund oder Rachen
sollte der Patient 2- bis 3-mal taglich nach
den Mahlzeiten mit 15 ml unverdinnter Ton-
sino Gurgelldsung bei Halsschmerzen L6-
sung 20-30 Sekunden lang spllen bzw.
gurgeln.

Bei starken Schmerzen ist eine haufigere
Anwendung (bis zu 5-mal taglich) unbe-
denklich.

In der uUberwiegenden Mehrzahl der Falle
sind fur die Behandlung akuter Entzin-
dungszeichen mit Tonsino Gurgellésung
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 an-
gewendet. Es sollten jedoch die besonde-
ren Warnhinweise unter Abschnitt 44 be-
achtet werden, da eine Langzeitbehandlung
die normale Bakterienflora der Mundhohle
beeintrachtigen konnte und die Anwendung
Uber langere Zeitraume zu einer Sensibili-
sierung fahren kann.

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

Altere Patienten:

Spezielle Empfehlungen zur Dosierung bei
alteren Patienten liegen nicht vor. Falls vom
Zahnarzt oder Arzt nicht anders verordnet,
gilt die fir Erwachsene angegebene Dosie-
rung.
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Kinder und Jugendliche:

Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen
darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht ange-
wendet werden, da Bedenken hinsichtlich
der Sicherheit und Wirksamkeit bestehen.

Art der Anwendung
L6sung zur Anwendung in der Mundhohle

Tonsino Gurgellésung bei Halsschmerzen
ist zum Gurgeln im Mund- und Rachenraum
bestimmt und darf nicht geschluckt werden.
Daher darf Tonsino Gurgellésung bei Hals-
schmerzen nur dann zum Gurgeln verwen-
det werden, wenn der Patient den Schluck-
reflex unterdriicken kann und in der Lage ist,
die Losung nach dem Spulen oder Gurgeln
auszuspucken.

Die Patienten sollten bis eine Stunde nach
der Anwendung von Tonsino Gurgelldsung
bei Halsschmerzen nichts essen oder trin-
ken, um die lokale Resorption zu gewahr-
leisten.

4.3 Gegenanzeigen

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

Die Tonsino Gurgellésung bei Halsschmer-
zen darf nicht bei Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Tritt eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
auf, muss das Arzneimittel vortibergehend
abgesetzt werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels, insbe-
sondere Uber langere Zeitrdume, kann zu
einer Sensibilisierung fuhren. In diesem Fall
muss das Arzneimittel voribergehend ab-
gesetzt und der behandelnde Arzt kontak-
tiert werden.

Bei einer begrenzten Anzahl von Patienten
kénnen Mund- und Rachengeschwire An-
zeichen ernsterer Krankheiten sein. Wenn
sich die Symptome verschlimmern oder
nicht innerhalb von 3 Tagen bessern oder
wenn Fieber oder andere Symptome auf-
treten, missen diese Patienten grundlich
untersucht werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wird
nicht empfohlen bei Patienten, die Uberemp-
findlich auf Salicylséure oder andere nicht-
steroidale Antirheumatika (NSAR) reagieren.

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

Die Indikation rechtfertigt keine Langzeitbe-
handlung, da diese die normale Bakterien-
flora der Mundhdhle beeintrachtigen konnte.

Tonsino Gurgellésung bei Halsschmerzen
enthalt Alkohol (Ethanol)

Dieses Arzneimittel enthalt 1233 mg Alkohol
(Ethanol) pro 15 ml Dosis entsprechend
82,20 mg/ml Lésung (8 % w/w). Die Menge
in einer Dosis dieses Arzneimittels ent-
spricht 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 wurde einer
Exposition von 17,6 mg Ethanol/kg Kérper-
gewicht entsprechen, was zu einem Anstieg

der Blutalkoholkonzentration von ungefahr
294 mg/100 ml fuhren kann (siehe An-
hang 1 des Berichts EMA/CHMP/43486/
2018).

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

Die Anwendung zusammen mit Arzneimit-
teln, die z.B. Propylenglycol oder Ethanol
enthalten, kann zur Akkumulation von Etha-
nol fihren und Nebenwirkungen verursa-
chen, insbesondere bei kleinen Kindern mit
niedriger oder unreifer Stoffwechselkapazi-
tat.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u.a. bei
Schwangeren, Stillenden und Alkoholkran-
ken.

Dies kann schadlich sein fur Kinder und fur
Hoch-Risiko-Gruppen wie Patienten mit Le-
berveranderung oder Patienten, die an Epi-
lepsie leiden.

Tonsino Gurgellésung bei Halsschmerzen
enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen.

Tonsino Gurgellésung bei Halsschmerzen
enthalt Natrium

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

Tonsino Gurgellésung bei Halsschmerzen
enthalt Pfefferminz-Aroma

Bei entsprechend sensibilisierte Patienten
kénnen durch Pfefferminz-Aroma Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atem-
not) ausgelost werden.

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

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft
Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Ben-
zydaminhydrochlorid bei Schwangeren vor.
Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3).

Benzydaminhydrochlorid ~ sollte in  der
Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn der klinische Zustand der Frau eine
Behandlung mit Benzydaminhydrochlorid
erfordert.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Benzydaminhydro-
chlorid in die Muttermilch Ubergeht. Benzyd-
aminhydrochlorid sollte in der Stillzeit nur
angewendet werden, wenn der Arzt dies fur
notwendig halt.

Fertilitat

Es ist nicht bekannt, ob die Behandlung mit
Benzydaminhydrochlorid die Fertilitat beim
Menschen beeintrachtigt.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Tonsino Gurgelldsung bei Halsschmerzen
hat keinen oder einen zu vernachlassigen-
den Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=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 (<1/10000); nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und MaBnahmen bei Uberdosie-
rung

Bei nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch
(d. h., wenn Tonsino Gurgelldsung bei Hals-
schmerzen in gréBeren Mengen verschluckt
wird) kénnen Nebenwirkungen wie Schlaf-
stérungen, Unruhe, optische Halluzinationen
(Flimmern, Farben- und Schneeflockense-
hen), Urtikaria, Exantheme und Photosensi-
bilisierung nicht vollig ausgeschlossen wer-
den. Diese Symptome sind im Allgemeinen
voll reversibel. Unbeabsichtigtes Schlucken
kleinerer Mengen ist unbedenklich. Wenn
irrtimlich (z. B. von Kindern) sehr groBe
Mengen Tonsino Gurgellésung bei Hals-
schmerzen verschluckt werden, kénnen fol-
gende Symptome auftreten: Erbrechen,
Bauchschmerzen, Unruhe, Angst, Krampfe,
Ataxie, Fieber, Tachykardie und eventuell
Atemlahmungen. Bei Auftreten solcher Er-
scheinungen wird eine symptomatische
Therapie empfohlen (z. B. Atemunterstit-
zung, Giftentfernung durch Magenspulung
etc.).

Eine Intoxikation ist nur bei unbeabsichtigter
Einnahme groBer Mengen von Benzydamin-
hydrochlorid (>300 mg) zu erwarten.

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

Bei einer akuten Uberdosierung ist nur eine
symptomatische Behandlung mdglich. Die
Patienten sollten engmaschig uberwacht

Systemorganklasse Gelegentlich Selten Sehr selten| Nicht bekannt
Erkrankungen des Immun- Anaphylaktische
systems Reaktionen

Uberempfindlich-
keitsreaktionen
Erkrankungen der Atem- Laryngo-
wege, des Brustraums und spasmus
Mediastinums
Erkrankungen des Gastro- Mundbrennen
intestinaltrakts Mundtrocken-
heit
Erkrankungen der Haut und | Photosensi- Angioddem
des Unterhautzellgewebes | bilitat

werden und eine unterstltzende Behand-
lung erhalten. Eine ausreichende Flussig-
keitszufuhr ist sicherzustellen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Stomato-
logika; Andere Mittel zur oralen Lokalbe-
handlung, ATC-Code: AO1ADO2

Benzydaminhydrochlorid ist ein Indazolde-
rivat mit entzindungshemmender Wirkung.

Wirkmechanismus

Die physikochemischen Eigenschaften und
pharmakologischen Aktivitaten des Indazol-
Derivats  Benzydaminhydrochlorid — unter-
scheiden sich von denen der ASS-ahnli-
chen NSAR. Im Gegensatz zu ASS-ahnli-
chen NSAR, bei denen es sich um Sauren
handelt oder Verbindungen, die zu Sauren
metabolisiert werden, ist Benzydaminhydro-
chlorid eine schwache Base. Benzydamin-
hydrochlorid ist zudem ein schwacher Hem-
mer der Prostaglandinsynthese. Nur bei
einer Konzentration von mindestens 1 mM
hemmt Benzydaminhydrochlorid wirksam
die Aktivitat von Cyclooxygenase und Lipo-
oxygenase. Die Wirkung beruht vorwiegend
auf der Hemmung der Synthese proinflam-
matorischer Zytokine, darunter der Tumor-
nekrosefaktor-alpha (TNF-o) und Interleu-
kin-1B (IL-1B), ohne dass andere pro- (IL-6
und -8) und antiinflammatorische Zytokine
(IL-10, IL-1-Rezeptorantagonist) signifikant
beeintrachtigt werden. Als weitere Wirkme-
chanismen vermutet man die Hemmung des
oxidativen Bursts durch Neutrophile und die
Membranstabilisierung, die sich anhand der
Hemmung der Granulafreisetzung aus Neu-
trophilen und der Stabilisierung von Lysoso-
men zeigt. Die lokalanasthetische Wirkung
wird auf eine Wechselwirkung mit Kationen-
kanalen zurlckgefuhrt.

Pharmakodynamische Wirkungen
Benzydaminhydrochlorid = wirkt spezifisch
auf lokale Entzindungsmechanismen wie
Schmerzen, Odeme und Granulome.

Bei topischer Anwendung zeigt Benzyd-
aminhydrochlorid eine antiinflammatorische
Aktivitat, die die Bildung von Odemen sowie
Exsudaten und Granulomen mindert. Es
zeigt zudem analgetische Eigenschaften,
wenn die Schmerzen durch einen entziind-
lichen Prozess verursacht werden und eine
lokalanasthetische Wirkung. Benzydaminhy-

drochlorid 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 flhrte
die 5-mal tagliche Rachenspulung mit Ben-
zydaminhydrochlorid 0,15 00 Uber 6 Tage
im Vergleich zu Placebo bis Tag 7 zu einer
signifikant besseren und schnelleren Linde-
rung von Rachenschmerzen und Schluck-
beschwerden und verbesserte die Klini-
schen Symptome, einschlieBlich Hyperamie
und Odem. Ahnliche Ergebnisse wurden in
anderen Studien mit Patienten mit Tonsillitis
oder Pharyngitis oder nach zahnchirurgi-
schen Eingriffen beobachtet. Das Gurgeln
mit 30 ml Benzydaminhydrochlorid 0,075 %0
vor Narkoseeinleitung bei 58 Erwachsenen,
bei denen eine Allgemeinnarkose mit endo-
trachealer Intubation durchgefuhrt wurde,
flhrte zu einer signifikanten Reduktion post-
operativer Halsschmerzen in den ersten
24 Stunden im Vergleich zum Gurgeln mit
Wasser. Bei Gurgellésungen, die Acetylsa-
licylsaure enthielten, war dies Uber 4 Stun-
den der Fall.

In einer klinischen Studie mit 48 Patienten
fihrte die 4-mal tagliche Spllung mit
Benzydaminhydrochlorid 0,15 %o im Verlauf
einer 3- bis 5-wdchigen Strahlentherapie
eines Mundhdhlenkarzinoms zu einer signi-
fikanten Schmerzlinderung und Minderung
der Ausdehnung und des Schweregrads
einer Mukositis des Mund- und Rachen-
raums. Ahnliche Wirkungen wurden in einer
Studie mit Patienten mit Mundhohlenkarzi-
nom unter Chemotherapie beobachtet. In
einer Studie mit 67 Patienten mit schwerer
Mukositis des Mund- und Rachenraums
nach Strahlentherapie, die eine Benzyd-
aminhydrochlorid-Loésung zur Spllung an-
wendeten, konnten Schmerzen beim Schlu-
cken, Hyperamie und Schwere der Mukosi-
tis in den ersten 3 Behandlungstagen im
Vergleich zu Placebo signifikant reduziert
werden.

Bei den Patienten, die Benzydaminhydro-
chlorid anwendeten, wurde eine hohere Inzi-
denz von vordbergehendem Taubheitsge-
fahl und Brennen beobachtet. Dies wurde
auf die lokalanasthetische Wirkung des Arz-
neimittels zurtickgefuhrt.

Insgesamt wurde Benzydaminhydrochlorid
in klinischen Studien gut vertragen.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption
Nach Einnahme wird Benzydaminhydro-
chlorid rasch im Magen-Darm-Trakt resor-
biert.
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 Entzindungsstelle zu
akkumulieren.

Biotransformation

Etwa die Halfte der angewendeten Dosis
von Benzydaminhydrochlorid wird unver-
andert Uber die Nieren ausgeschieden
(1090 innerhalb der ersten 24 Stunden).
Der verbleibende Anteil wird Uberwiegend
zu N-Oxid metabolisiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitat und zum kanzerogenen Po-
tential lassen die praklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218)
Ethanol (96 %0)
Glycerol (85 9/0)
Natriumhydrogencarbonat
Konzentrierte Salzséure (zur pH-Wert-Ein-
stellung)
Polysorbat 20
Saccharin-Natrium (E 954)
gereinigtes Wasser
Pfefferminz-Aroma (enthalt: Propylenglycol
(E 1520), Aromaextrakte)
Chinolingelb (E 104)
Patentblau V (E 131)

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses und
spezielles Zubehdr fiir die Anwendung
Farblose Glasflasche (Typ Ill) mit kinderge-
sichertem PP-Schraubverschluss. Flaschen
mit 120 ml, 240 ml und 300 ml L&sung.
Jede Packung enthalt einen Messbecher.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
7000381.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09.12.2022

10. STAND DER INFORMATION
08.2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin




	Tonsino Gurgellösung bei Halsschmerzen
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses und spezielles Zubehör für die Anwendung
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG

