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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

neo-angin® Benzydamin gegen akute Hals-
schmerzen Zitronengeschmack
3 mg Lutschtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Lutschtablette enthalt 3 mg Benzyda-
minhydrochlorid (entsprechend 2,68 mg
Benzydamin).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: 2457,316 mg Isomalt (E-953) und
3,409 mg Aspartam (E-951).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Lutschtablette

Gelbe, runde Lutschtabletten mit einem
Durchmesser von 19 mm mit Zitronenge-
schmack

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

neo-angin® Benzydamin gegen akute Hals-
schmerzen wird angewendet bei Erwach-
senen und Kindern ab 6 Jahren zur symp-
tomatischen, lokalen Behandlung von aku-
ten Halsschmerzen, die mit den typischen
Entziindungssymptomen wie Schmerzen,
Rétung oder Schwellung im Mund- und
Rachenraum einhergehen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren: 3-mal
taglich eine Lutschtablette.

Die Behandlung darf nicht Ianger als 7 Tage
dauern.

Sollten Symptome langer als 3 Tage anhal-
ten und/oder hohes Fieber auftreten, muss
der Gesundheitszustand des Patienten vom
behandelnden Arzt begutachtet werden.

Kinder und Jugendliche:

Aufgrund der Darreichungsform darf neo-
angin® Benzydamin gegen akute Hals-
schmerzen erst bei Kindern ab 6 Jahren
angewendet werden.

Kinder von 6 bis 11 Jahren:
Das Arzneimittel darf nur unter Aufsicht
eines Erwachsenen angewendet werden.

Art der Anwendung

Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.
Eine Lutschtablette langsam im Mund zer-
gehen lassen; nicht schlucken oder kauen.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aufgrund der Darreichungsform darf neo-
angin® Benzydamin gegen akute Hals-
schmerzen erst bei Kindern ab 6 Jahren
angewendet werden.

Patienten, die gegen Salicylate (z.B. Acetyl-
salicylsdure und Salicylsdure) oder andere
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nichtsteroidale Antiphlogistika (NSA) Uber-
empfindlich sind, wird von der Anwendung
von Benzydamin abgeraten.

Bei Patienten, die unter Bronchialasthma
leiden oder gelitten haben, kdnnen Broncho-
spasmen ausgeldst werden. Bei diesen
Patienten ist Vorsicht geboten.

Bei wenigen Patienten kénnen Mund- und
Rachengeschwiire Anzeichen ernsterer
Krankheiten sein. Wenn sich die Symptome
verschlimmern oder innerhalb von 3 Tagen
keine Besserung eintritt, Fieber oder andere
Symptome auftreten, muss der Patient vom
behandelnden Arzt untersucht werden.

Dieses Arzneimittel enthélt Isomalt. Patien-
ten mit der seltenen hereditdren Fructose-
Intoleranz sollten neo-angin® Benzydamin
gegen akute Halsschmerzen nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthéalt Aspartam als
Quelle fur Phenylalanin und kann schédlich
sein fur Patienten mit Phenylketonurie.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzél Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgeldst werden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Lutschtablet-
te, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeftihrt und es
wurden keine klinisch relevanten Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln be-
richtet.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Ben-
zydamin bei Schwangeren vor. Es liegen
keine ausreichenden tierexperimentellen
Studien in Bezug auf eine Reproduktions-
toxizitat vor (siehe Abschnitt 5.3). Die Hem-
mung der Prostaglandinsynthese kann sich
nachteilig auf die Schwangerschaft und/
oder die Entwicklung des Embryos/Fotus
auswirken. Daten aus epidemiologischen
Studien deuten auf ein erhdhtes Risiko von
Fehlgeburten, Herzfehlbildungen und Gas-
troschisis nach Anwendung eines Prosta-
glandinsynthesehemmers in der Frih-
schwangerschaft hin. Die Anwendung von
neo-angin® Benzydamin gegen aku-

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

te Halsschmerzen wahrend der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es gibt nur ungentigende Informationen
dartber, ob Benzydamin/Metaboliten in die
Muttermilch Ubergehen. Ein Risiko flr das

Neugeborene/Kind kann nicht ausge-
schlossen werden.
neo-angin® Benzydamin gegen aku-

te Halsschmerzen soll wéahrend der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Fertilitat

Bisher liegen keine Daten Uber die Auswir-
kungen von Benzydamin auf die Fruchtbar-
keit beim Menschen vor.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

neo-angin® Benzydamin gegen akute Hals-
schmerzen hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Unter der Behandlung mit dem Wirkstoff
des Arzneimittels wurden vermehrt Neben-
wirkungen hinsichtlich des Immunsystems
und Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
berichtet.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde 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 (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

Systemorganklasse Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Nicht bekannt

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Immunsystems Nicht bekannt Anaphylaktische Reaktionen
Erkrankungen der Atem- Sehr selten Laryngospasmus, Bronchospasmus
wege, des Brustraums

und Mediastinums

Erkrankungen des Selten Mundbrennen, Mundtrockenheit
Gastrointestinaltrakts Nicht bekannt Hypoaesthesie, oral

Erkrankungen der Haut und  Gelegentlich Photosensitivitat

des Unterhautgewebes Sehr selten Angioddem




Fachinformation

neo-angin® Benzydamin gegen akute Halsschmerzen
Zitronengeschmack

cassella
med

4.9 Uberdosierung

Es wurde keine Uberdosierung mit Benzy-
damin Lutschtabletten berichtet. In sehr sel-
tenen Fallen sind jedoch bei Kindern nach
der oralen Anwendung von Benzydamin in
einer Dosierung, die ca. 100-mal héher als
die der Lutschtabletten war, Erregung,
Konvulsionen, SchweiBausbriiche, Ataxie,
Zittern und Erbrechen aufgetreten.

Im Falle der akuten Uberdosierung ist nur
eine symptomatische Behandlung maglich;
der Magen sollte durch induziertes Erbre-
chen oder Magenspulung entleert werden.
Der Patient muss unter Beobachtung blei-
ben und eine unterstitzende Therapie er-
halten. Auf ausreichende FlUssigkeitszufuhr
ist zu achten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Hals- und Rachentherapeutika,
ATC-Code: R02AX03

Klinische Studien zeigen, dass Benzydamin
zur Schmerzlinderung bei lokalen Reizungs-
prozessen im Mund- und Rachenraum
wirksam ist. AuBerdem besitzt Benzydamin
eine maBige lokalanasthetische Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die Resorption Uber die Mund- und Rachen-
schleimhaut wurde durch eine messbare
Menge an Benzydamin im menschlichen
Blutserum belegt.

Etwa 2 Stunden nach der Anwendung
einer 3 mg Lutschtablette betragt die maxi-
male Plasmakonzentration von Benzydamin
37,8 ng/ml, die AUC erreicht einen Wert
von 367 ng/ml*h. Diese Werte reichen aller-
dings nicht aus, um systemische pharma-
kologische Wirkungen zu erreichen.

Verteilung

Es wurde gezeigt, dass sich Benzydamin
bei lokaler Applikation in entzindetem Ge-
webe anreichert und aufgrund seiner Fahig-
keit die Epithelschicht zu durchdringen, wirk-
same Konzentrationen erreicht.

Biotransformation und Elimination

Das Arzneimittel wird vor allem Uber den
Harn ausgeschieden, Uberwiegend in Form
von inaktiven Metaboliten und Konjugations-
produkten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Entwicklungs- sowie peri-postnatale Toxi-
zitat zeigten sich in reproduktionstoxikolo-
gischen Studien an Ratten und Kaninchen
bei einer Plasmakonzentration, die um ein
Vielfaches (bis zu 40-mal) Uber der Plasma-
konzentration nach Gabe einer oralen the-
rapeutischen Einzeldosis lag. In diesen Stu-
dien wurden keine teratogenen Effekte be-
obachtet. Anhand der verflgbaren toxiko-
kinetischen Daten ist es nicht mdglich, die
klinische Relevanz dieser reproduktionsto-
xikologischen Studien festzustellen. Da die
praklinischen Studien insgesamt Mangel
aufweisen und daher nur von beschrank-
tem Wert sind, liefern sie dem Arzt keine
weiteren Informationen zu denen, die be-

reits in anderen Abschnitten der Fachinfor-
mation erwahnt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Isomalt (Ph. Eur.) (E-953)
Citronensaure-Monohydrat
Aspartam (E-951)
Chinolingelb (E-104)
Zitronen-Aroma
Pfefferminzol

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Far dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PVC-PVDC/Aluminium Blister.

PackungsgréBen: 8, 12, 16, 20, 24, 40 Lutsch-
tabletten in kindergesicherter Verpackung.
Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmihlengasse 1

50670 Kdéln

Telefon: 0800/1652-200
Telefax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
2200184.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
08.05.2018
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 28.02.2023

10. STAND DER INFORMATION

Februar 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021814-91490
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