ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Laryngomedin® Octenidin Antisept
2,6 mg Lutschtabletten

Juni 2024

cassella
med

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Laryngomedin® Octenidin Antisept
2,6 mg Lutschtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Lutschtablette enthalt 2,6 mg Octeni-
dindihydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:
Jede Lutschtablette enthélt 2,57 g Isomalt.

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

. DARREICHUNGSFORM

Lutschtablette.

Elfenbeinfarbene, runde, leicht durchsichti-
ge Lutschtabletten, mit einem Durchmes-
ser von ungefahr 19 mm.

KLINISCHE ANGABEN

Zur kurzzeitig unterstitzenden Behandlung
von Entziindungen der Mund- und Rachen-
schleimhaut, die mit typischen Symptomen
wie Schmerzen, Rétung und Schwellung ein-
hergehen. Laryngomedin® Octenidin Antisept
wird angewendet bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

lassen alle 2-3 Stunden eine Lutschta-
blette langsam im Mund zergehen. Die maxi-
male Tagesdosis betrégt 6 Lutschtabletten.

Kinder und Jugendliche

Untersuchungen zur Sicherheit und Wirk-
samkeit von Laryngomedin® Octenidin
Antisept bei Kindern im Alter von O bis
11 Jahren wurden bisher nicht durchge-
fuhrt.

Art der Anwendung
Lutschtabletten zur Anwendung in der

Mundhohle. Die Lutschtablette sollte aktiv
und kontinuierlich im Mund gelutscht wer-
den. Die Lutschtablette sollte im Mund hin
und her bewegt werden, bis sie vollstandig
aufgeldst ist.

Ohne Rucksprache mit einem Arzt sollte
Laryngomedin® Octenidin Antisept nicht
langer als 4 Tage angewendet werden.

Folgendes ist zu beachten: Nebenwirkun-
gen koénnen verringert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kuir-
zesten, zur Symptomkontrolle erforderli-
chen Zeitraum angewendet wird.

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

Wenn die Symptomatik langer als 4 Tage
andauert, wird empfohlen, die Diagnose
und Behandlung zu Uberprifen.

Nur zur kurzfristigen Anwendung geeignet.

022585-49826-102

Eine Anwendung von mehr als 4 Tagen ist
nicht vorgesehen, da die Darreichungsform
und das Anwendungsgebiet neu sind und
keine weiteren Erfahrungen vorliegen.

Laryngomedin® Octenidin Antisept enthalt
2,57 g Isomalt (E 953) als Zuckeraustausch-
stoff pro Lutschtablette. Der Kalorienwert
betragt 2,3 kcal/g Isomalt. Isomalt kann
eine leicht abfUhrende Wirkung haben. Pa-
tienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten dieses Arzneimittel
nicht einnehmen.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Oc-
tenidindihydrochlorid bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine
Hinweise auf direkte oder indirekte gesund-
heitsschadliche Wirkungen in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).
Aufgrund unvollstéandiger Informationen kdn-
nen Risiken flr das ungeborene Kind nicht
vollstandig ausgeschlossen werden. Die
Anwendung von Laryngomedin® Octenidin
Antisept wahrend der Schwangerschaft
und bei Frauen im gebérfahigen Alter, die
nicht verhiten, wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Informatio-
nen zur Exkretion von Octenidindihydro-
chlorid Uber die Muttermilch beim Men-
schen vor.

Ein Risiko fur das gestillte Kind kann nicht
ausgeschlossen werden.

Laryngomedin® Octenidin Antisept sollte
nicht wahrend der Stillzeit angewendet
werden.

Fertilitat

Es wurden keine Studien durchgefuhrt, um
die Auswirkungen auf die Fertilitat zu beur-
teilen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar):

— Allergische Reaktionen

Erkrankungen des Gastrointestinal-

trakts

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf

Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-

schétzbar):

— Reizung der Mund- und Magenschleim-
haut, wie z.B. Geschmacksstorung,
Mundtrockenheit, Dyspepsie, Ubelkeit
und Abdominalschmerz

— Zungenverfarbung

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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an-
zuzeigen.

fur Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de

flr Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy oder Abteilung Pharmazie und Me-
dikamente (Division de la pharmacie et des
meédicaments) der Gesundheitsbehérde in
Luxemburg, Website:  www.guichet.lu/
pharmakovigilanz

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Beim sehr unwahrscheinlichen Auftreten
einer Uberdosierung kénnen die beschrie-
benen Nebenwirkungen in verstérkter Form
auftreten. In diesem Fall wird eine entspre-
chende symptomatische Behandlung emp-
fohlen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Respira-
tionstrakt / Hals- und Rachentherapeutika /
Antiseptika

ATC-Code: RO2AA21.

Wirkmechanismus
Octenidindihydrochlorid ist eine kationen-
aktive Verbindung und besitzt aufgrund
seiner zwei Kkationischen Zentren ausge-
pragte oberflachenaktive Eigenschaften. Es
reagiert mit Bestandteilen der Zellwand und
Membran der Mikrobenzelle und fuhrt da-
durch zur Zerstérung der Zellfunktion.
Octenidindihydrochlorid ist bekannt flr eine
antiseptische Wirkung gegenuber Bakte-
rien, behullten Viren und Pilzen. Der Wirk-
stoff ist wirksam gegen Krankheitserreger,
die zu Infektionen der Mund- und Rachen-
schleimhaut fihren. Zu den haufigsten Krank-
heitserregern, die eine Pharyngitis verursa-
chen, gehdren grampositive und gramne-
gative Bakterien wie Staphylokokken, Pneu-
mokokken, Staphylococcus aureus und
Pseudomonas aeruginosa. Krankheitserre-
gende Pilze und Hefen spielen dabei auch
eine Rolle, insbesondere Candida albicans.
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und die Prufergebnisse sind auf alle behdll- 1 min 40% 4,91
ten Viren Ubertragbar. Die Ergebnisse zei- - 0
gen nach einer Inkubationszeit von 3 Minu- Candida albicans 5 min 80% 4,08
ten bei Raumtemperatur und einer Konzen- 15 min 80% 6,20
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unreinen Bedingungen ergaben die Prifun-
gen mit BVDV und VV nach einer Inkubati-
onszeit von 5 Minuten bei Raumtemperatur
und einer Konzentration von 80 % eine Vi-
rusreduktion um etwa 3,85 log-Stufen
(PrUfviren CCL-81 bzw. CCLV RIE 11).

In einem Suspensionstest zeigte sich
Octenidindihydrochlorid in vitro wirksam ge-
gentiber Methicillin-resistenten  Staphylo-
coccus aureus (MRSA)-Keimen. Bei 36 Pa-
tienten, die MRSA-positiv waren, wurden
auf Octenidin basierende Produkte in ent-
weder ein oder zwei Zyklen zu jeweils 7 Ta-
gen angewendet. Eine vollstandige Dekon-
tamination wurde bei 24 Patienten (67 %)
erreicht. Wiederholt durchgefuhrte funftagi-
ge Zyklen von taglich topisch angewende-
tem Octenidindihydrochlorid fihrten zu einer
Verringerung vorhandener MRSA-Keime
um 76 %.

Als nicht volatile Verbindung, die weder
Uber die Haut noch das Ubergangsepithel
resorbiert wird, entwickelt Octenidindihy-
drochlorid eine remanente Wirkung auf der
Haut oder auf den Schleimhéauten, die auch
nach mehreren Stunden noch nachweisbar
ist.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In einer Studie mit 24 gesunden Freiwilligen
wurde das antibakterielle Potenzial von
Laryngomedin® Octenidin Antisept in vivo
untersucht und quantifiziert. Das primare
Ziel bestand darin, die Anzahl der kolonie-
bildenden Einheiten (KBE) in einer Probe
eines Mundschleimhautabstrichs, der un-
mittelbar vor und 1 Minute nach Ende der
Octenidin-Exposition genommen wurde, zu
bestimmen und mit der KBE-Zahl vor und
nach einer Placebo-Exposition zu verglei-
chen. Das sekundéare Ziel dieser Studie war
der Vergleich der unterschiedlichen Bakte-
rienzahlen, die 30 Minuten nach der Expo-
sition bei jedem Probanden gemessen
wurden.

Beim Vergleich der relativen Unterschiede
zu den Anfangswerten konnte 1 Minute
nach der Exposition eine héhere Reduktion
der absoluten Bakterienzahlen nach Octe-
nidin-Exposition (relA1 Octenidin, 40,59 %)
beobachtet werden als nach der Placebo-
Exposition (relA1 Placebo, 19,32 %).

BezUglich des sekundéren Kriteriums (30 Mi-
nuten nach Exposition) zeigte sich bei
der Octenidin-Exposition eine Verringerung
(relA30 Octenidin, 4,72 %) der KBE-Zahl,

wahrend nach der Placebo-Exposition ein
Anstieg verzeichnet wurde (relA30, Place-
bo, 44,93 %).

Es konnte eindeutig gezeigt werden, dass
bei gesunden Freiwilligen nach Exposition
mit Laryngomedin® Octenidin Antisept eine
hohere Verringerung der Bakterienzahl er-
reicht wird als unter Placebo.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Laryn-
gomedin® Octenidin Antisept bei der Be-
handlung von akuten Halsschmerzen wur-
de in einer randomisierten, multizentri-
schen, doppelblinden, Placebo-kontrollier-
ten und aktiv kontrollierten klinischen Paral-
lelgruppenstudie  untersucht. Insgesamt
wurden 740 Patienten in die Studie aufge-
nommen, einschlieBlich 87 Patienten im
Alter von 12 bis 17 Jahren.

Die priméaren Ziele bestanden darin, die
statistisch signifikante Uberlegenheit von
Laryngomedin® Octenidin Antisept bei der
Anzahl an Respondern im Vergleich zu Pla-
cebo zu zeigen sowie die Nichtunterlegen-
heit von Laryngomedin® Octenidin Antisept
hinsichtlich der Anzahl an Respondern im
Vergleich zu einem aktiven Vergleichspréa-
parat (Unterlegenheitsspanne von 15 %).
Ein Ansprechen war definiert als ein Score
von 4 oder 5 auf der Skala zur Bewertung
der Schmerzlinderung (Schmerzbeurtei-
lung) bei Visite 3 (Studientag 3 oder 4) und
ein Gesamtscore von 0 oder 1 auf der Ton-
sillopharyngitis-Skala  (Beurteilung durch
Prifarzt) bei Visite 3 (Studientag 3 oder 4).
Die Ansprechrate in der Octenidindihydro-
chlorid-Gruppe lag bei 57,0 %, in der aktiven
Vergleichspraparat-Gruppe bei 54,0% und in
der Placebo-Gruppe bei 43,6 %. Der Unter-
schied zwischen Laryngomedin® Octenidin
Antisept und Placebo bei der Ansprechrate
betrug 13,3% (95% Konfidenzintervall:
4,6 %; 23,25 %). Der Unterschied bei der
Ansprechrate  zwischen Laryngomedin®
Octenidin Antisept und dem aktiven Ver-
gleichspréparat betrug 3,0% (95 % Konfi-
denzintervall: =10,1 %; 14,67 %). In der Al-
tersgruppe von 12 bis 17 Jahren lag die
Ansprechrate in der Octenidindihydrochlo-
rid-Gruppe bei 48,8 %, in der aktiven Ver-
gleichspréaparat-Gruppe bei 50,0% und in
der Placebo-Gruppe bei 37,5 %. Die priméa-
ren Ziele wurden erreicht. Die Sicherheit
von Laryngomedin® Octenidin Antisept wur-
de bestatigt und es war gut vertréaglich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Laryn-
gomedin® Octenidin Antisept bei Kindern
im Alter von 0 bis 11 Jahren ist bisher noch
nicht erwiesen.

Resorption

Es liegen keine Daten zur Pharmakokinetik
beim Menschen vor hinsichtlich der oralen
Aufnahme von Octenidindihydrochlorid. Ba-
sierend auf den préklinischen Studien kann
davon ausgegangen werden, dass der
Wirkstoff im Gastrointestinaltrakt nicht sys-
temisch aufgenommen wird.

Bei Maus, Ratte und Hund wurde oral ver-
abreichtes, mit '“C radioaktiv markiertes
Octenidindihydrochlorid lediglich in gerin-
ger Menge (0-6 %) Uber die Schleimhaute
des Gastrointestinaltrakts resorbiert. In
Nagern und Hunden wird die Substanz in-
nerhalb von 872 Stunden fast vollstandig
(93 %) mit den Fazes ausgeschieden, wah-
rend im Urin beider Spezies lediglich Spu-
ren (< 1%) nachweisbar waren. Bei der
Maus wurde beobachtet, dass topisch an-
gewendetes Octenidindihydrochlorid wéh-
rend einer Kontaktzeit von 24 Stunden un-
ter einem Okklusivverband nicht resorbiert
wurde. Basierend auf In-vitro-Studien kann
eine Plazentagangigkeit von Octenidindi-
hydrochlorid ausgeschlossen werden.
Octenidindihydrochlorid wurde weder Gber
die Schleimhaut der Vagina (Kaninchen)
noch Uber wunde Stellen (Mensch, Ratte)
resorbiert.

Die Beurteilung der Verteilung, Verstoff-
wechselung und Ausscheidung wurde als
nicht relevant angesehen, da von keiner
systemischen Resorption ausgegangen
wird.

Préklinische Daten aus Studien zur akuten
Toxizitat und Toxizitat bei wiederholter Ga-
be sowie Studien mit Octenidin zur Repro-
duktionstoxizitat, Genotoxizitat und Karzi-
nogenitat lieBen keine besonderen Gefah-
ren flr den Menschen bei den vorgesehe-
nen therapeutischen Dosen erkennen.

Octenidindihydrochlorid wurde in nicht
GLP-konformen toxikologischen = Studien
untersucht, in denen orale Einzeldosen von

022585-49826-102
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6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

bis zu 3.160 mg/kg Ratten und bis zu
800 mg/kg Kaninchen verabreicht wurden.
Die Mortalitat wurde bei 794 und 800 mg/kg
beobachtet, wobei die Auswirkungen
hauptséchlich folgende waren: Dyspnoe,
Ataxie, Inaktivitat, verringerte motorische
Aktivitdt, Nasenausfluss, Verdnderungen
des Stuhls, Anorexie, Hyperamie im Zwolf-
fingerdarm und Hyperdmie und Ulzeration
im Magen sowie Reizung des Magen-
Darm-Trakts.

In einer 5-wdchigen Studie, in der Ratten
orale Dosen von 5, 10 und 20 mi/kg eines
0,1%igen Mundwassers verabreicht beka-
men, wurden basierend auf einer Korper-
gewichtsanderung der Ménnchen 10 mi/kg
als der NOAEL festgelegt. In einer 12-mo-
natigen Studie war die Mortalitat dosisab-
hangig, wobei von 56 Tieren 4 Tiere bei einer
Dosis von 2 mg/kg verstarben, 15 Tiere bei
8 mg/kg und 30 Tiere bei 32 mg/kg.

Bei Hunden, die 5 Wochen orale Dosen er-
hielten, kam es bei der niedrigen (1 mg/kg)
und mittleren Dosis (6 mg/kg) bei manchen
(2 von 6 Tieren) zu flussigem Stuhl, wéah-
rend es in der Gruppe mit hoher Dosis
(18 mg/kg) bei 5 von 6 Tieren zu Erbrechen
und bei 3 von 6 Tieren zu flissigem Stuhl
kam. Da bei den Tieren der Kontrollgruppe
keine Auswirkungen beobachtet wurden,
ist eine auf die Behandlung zurlckzuflh-
rende Wirkung nicht auszuschlieBen. Ein
NOAEL konnte in dieser Studie nicht festge-
legt werden, und als LOEL wurden 1 mg/kg
festgelegt. In einer 12-monatigen Studie
erhielten Hunde orale Dosen von 2, 6 und
18 mg/kg. Symptome, die in der Gruppe
mit der hohen Dosis beobachtet wurden,
waren Gewichtsverlust, Emesis, Salivation
und Anorexie. In dieser Gruppe verstarben
1 Rude und 4 Weibchen. Ein NOAEL wurde
auf 6 mg/kg festgelegt.

In einem In-vivo-Mikronukleus-Test mit aus
Séugetierknochenmark stammenden Ery-
throzyten zeigte Octenidindihydrochlorid
bei mannlichen und weiblichen Mausen bei
einer oralen Einzeldosis von 32 mg/kg kei-
ne genotoxische Wirkung.

Studien, in denen Tierexperimente mit dem
Wirkstoff Octenidindihydrochlorid durchge-
fuhrt wurden, fUhrten zu keinem Hinweis
auf embryotoxische und teratogene Wir-
kungen. Kontrollierte klinische Studien an
schwangeren Frauen sind nicht verfligbar.

Es liegen keine speziellen Daten zur Toxi-
zitdt beim Menschen vor.

Beurteilung der Risiken fir die Umwelt
(Environmental Risk Assessment [ERA])
Octenidindihydrochlorid ist in Gewéassern
sehr bestandig.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Isomalt (Ph. Eur.)

Weinséaure (Ph. Eur.)

Aroma zur Maskierung, flissig, PHL 121355
(enthalt Propylenglycol, Kaffeeextrakt und
4-(2,2,3-trimethylcyclopentyl)butansaure)
Sternanisol

Pfefferminzdl

Sucralose

022585-49826-102

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Die Blisterpackung im Umkarton aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

Dieses Arzneimittel bendtigt keine beson-
deren Lagerungsbedingungen hinsichtlich
der Temperatur.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackung aus PVC/PVDC und Alumi-
niumfolie, verpackt in einer Faltschachtel.
PackungsgréBen: 12, 16, 20 oder 24 Lutsch-
tabletten.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

die Beseitigung

Dieses Arzneimittel kann ein Risiko fur die
Umwelt darstellen (siehe Abschnitt 5.3).
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1

50670 Koin

Tel.: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

97417.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
01.08.2018

Datum der Erteilung der Verlangerung:
26.01.2023

STAND DER INFORMATION

Juni 2024

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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