FACHINFORMATION

77 TAW Betaisoctine Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung
// PHARMA

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Betaisoctine T mg/ml + 20 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml der Losung enthalt:

Octenidindihydrochlorid 1T mg
Phenoxyethanol (Ph.Eur.) 20 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung.

Klare, farblose Losung.
pH-Wert 6.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Betaisoctine wird angewendet zur

- wiederholten, kurzzeitigen dauferlichen antiseptischen Behandlung von Schleimhauten und angrenzenden Geweben vor
diagnostischen Eingriffen im Ano-Genitalbereich, einschlieSlich Vagina, Vulva und Glans penis, sowie vor Katheterisierung
der Harnblase,

- antiseptischen Behandlung kleiner oberflachlicher Wunden,

- Hautdesinfektion vor nicht-chirurgischen MaRnahmen.

Das /n-vitro-Wirkungsspektrum von Betaisoctine umfasst Gram-positive und Gram-negative Bakterien, behillte Viren sowie Hefen
(siehe Abschnitt 5.7).
Betaisoctine kann bei Patienten aller Altersgruppen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Zur erganzenden antiseptischen Behandlung kleiner oberflachlicher Wunden und zur duReren Antiseptik der Schleimhaute und der

Haut im Genitalbereich von Mannern und Frauen ist das Arzneimittel aufzuspriihen und fir 1 Minute einwirken zu lassen, bevor ei-
ne weitere Mallnahme (z. B. das Anlegen eines Verbandes) durchgefiihrt wird.
Zur Hautantiseptik vor nicht-chirurgischen MaRnahmen ist das Arzneimittel aufzuspriihen und fir 2 Minuten einwirken zu lassen.

Art der Anwendung
Zur auBeren Anwendung auf der Haut.

Die Losung ist zur Anwendung auf der Haut und den urogenitalen Schleimhauten vorgesehen, jedoch nicht in der Mundhohle. Es
ist nur fur die oberflachliche Anwendung vorgesehen (Anwendung als Spray). Die zu desinfizierenden Schleimh&ute und die Haut
im Urogenitalbereich sollten gleichmaRig und grindlich mit dem unverdinnten Antiseptikum befeuchtet werden.

Betaisoctine wird direkt auf die zu behandelnden Haut- und Urogenitalschleimhautstellen gespriiht. Es ist darauf zu achten, dass
die Flache gleichmaRig befeuchtet wird. 60 — 120 Sekunden einwirken lassen (1 Spriihstolt = 0,15 - 0,19 ml).

Da bisher nur Erfahrungen mit einer kontinuierlichen Anwendungsdauer von nicht langer als 14 Tagen vorliegen, sollte Betaisocti-
ne nur fUr einen begrenzten Behandlungszeitraum verwendet werden.

Kinder und Jugendliche
Die Dosierung von Betaisoctine ist bei Erwachsenen und Kindern identisch.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder gegen einen der in Abschnitt 6.1 aufgefiihrten sonstigen Bestandteile.
Betaisoctine darf nicht im Bauchraum (z. B. bei Operationen), in der Harnblase oder im Ohr verwendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fiir die Anwendung
Um magliche Gewebeschaden zu vermeiden, darf das Produkt nicht injiziert oder unter Druck ins Gewebe eingebracht werden.

Betaisoctine ist fir die oberflachliche Anwendung bestimmt und darf nicht in das Gewebe eingebracht werden, z. B. mit einer Sprit-
ze. Nach dem Spulen von Wunden mit einer Spritze wurde Uber anhaltende Schwellungen, Erytheme und Gewebsnekrosen berich-
tet, die in einigen Fallen eine chirurgische Behandlung erforderten (siehe Abschnitt 4.8).

Dieses Arzneimittel darf nicht verschluckt werden oder in den Blutkreislauf gelangen, z. B. durch eine unbeabsichtigte Injektion.
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Die Anwendung von Betaisoctine in den Augen muss vermieden werden.
Bei Kontakt mit den Augen sofort griindlich mit viel Wasser spulen.
Nur zur auerlichen Anwendung auf der Haut und den urogenitalen Schleimhauten geeignet.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von wassrigen Octenidin-Lésungen (0,17 %, mit oder ohne Phenoxyethanol) zur Hautantiseptik vor invasiven Ein-
griffen wurde mit schweren Hautreaktionen bei frihgeborenen, untergewichtigen Neugeborenen in Verbindung gebracht.

Entfernen Sie alle durchtrankten Materialien, Abdeckungen oder Kleidungsstiicke, bevor Sie mit der Mallnahme beginnen. Verwen-
den Sie keine Ubermafigen Mengen und achten Sie darauf, dass sich die Losung nicht in den Hautfalten oder unter dem Patienten
ansammelt und nicht auf Laken oder andere Materialien tropft, die in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen. In Fallen, in de-
nen ein geschlossener Verband auf Bereiche angelegt werden soll, die zuvor mit Betaisoctine behandelt wurden, ist darauf zu ach-
ten, dass vor dem Anlegen des Verbandes keine Uberschissige Losung mehr vorhanden ist.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Betaisoctine sollte nicht gleichzeitig mit Antiseptika auf Povidon-lod Basis verwendet werden, da an den Kontaktstellen intensive
braune bis violette Verfarbungen auftreten konnen.

Octenidin kann mit anionischen Tensiden (z. B. aus Wasch- oder Reinigungsmitteln) in Wechselwirkung treten, wodurch die Wirk-
samkeit verringert oder aufgehoben werden kann.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die bisherigen Erfahrungen bei schwangeren Frauen (zwischen 300 und 1 000 Félle) deuten nicht auf ein Risiko flr Missbildungen

oder Embryotoxizitat/neonatale Toxizitat bei Kombination von Octenidindihydrochlorid und Phenoxyethanol hin. Tierexperimentel-
le Studien ergaben keine Hinweise auf eine Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3).
Falls erforderlich, kann die Anwendung des Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden tierexperimentellen und klinischen Daten zur Anwendung der Kombination von Octenidindihydro-
chlorid und Phenoxyethanol wahrend der Stillzeit vor. Da Octenidindihydrochlorid nur in sehr geringen Mengen oder gar nicht re-
sorbiert wird, ist davon auszugehen, dass es nicht in die Muttermilch tUbergeht. Phenoxyethanol wird schnell und fast vollstandig
resorbiert und als Oxidationsprodukt nahezu vollstandig tUber die Nieren ausgeschieden. Daher ist eine Anreicherung in der Mutter-
milch unwahrscheinlich. Das Arzneimittel kann wahrend der Stillzeit, falls erforderlich, mit Zustimmung des Arztes angewendet
werden. Es darf nicht auf den Brustbereich aufgetragen werden.

Fertilitat
Bei Ratten wurden keine unerwiinschten Wirkungen auf die Fertilitdt beobachtet. Es liegen keine Daten Uber die Auswirkung von
Phenoxyethanol auf die Fertilitat vor.

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

Betaisoctine hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen werden nach ihrer Haufigkeit wie folgt klassifiziert:
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).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Selten: Brennen, Rotung, Juckreiz, Hitzegefhl.

Sehr selten: Allergische Kontaktreaktionen, z. B. vortibergehende Rétung.

Nicht bekannt: Nach dem Spulen von Wunden mit einer Spritze wurde Uber anhaltende Schwellungen, Erytheme und Gewebsne-
krosen berichtet (siehe Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche
Haufigkeit, Art und Schweregrad der Nebenwirkungen sind bei Kindern und Erwachsenen gleich.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Falle von Uberdosierung sind nicht bekannt. Allerdings ist eine Uberdosierung bei topischer Anwendung sehr unwahrscheinlich. Im
Fall einer lokalen Uberdosierung kénnen diese Stellen mit reichlich Ringerlésung gespiilt werden.
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Die versehentliche Einnahme von Betaisoctine durch den Mund wird als nicht geféahrlich angesehen. Das Octenidindihydrochlorid
wird nicht absorbiert, sondern mit den Fazes ausgeschieden. Bei oraler Einnahme groler Mengen von Betaisoctine kann eine Rei-
zung der Schleimhaute des Magen-Darm-Traktes nicht ausgeschlossen werden. Octenidindihydrochlorid ist nach intravendser
Verabreichung deutlich toxischer als nach oraler Verabreichung (siehe Abschnitt 5.3). Aus diesem Grund sollten keine grofen
Mengen von Betaisoctine in den Blutkreislauf gelangen, z. B. durch versehentliche Injektion.

Da Betaisoctine eine Konzentration von nur 0,1 % Octenidindihydrochlorid enthalt, wird eine Vergiftung als unwahrscheinlich ange-
sehen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiseptika und Desinfektionsmittel, Quartdre Ammoniumverbindungen, Octenidin, Kombinatio-
nen, ATC-Code: DO8AJS7.

Wirkmechanismus

Octenidindihydrochlorid ist eine aktive kationische Verbindung, die aufgrund ihrer beiden kationischen Zentren bedeutende Tensid-
Eigenschaften aufweist. Es reagiert mit Zellwand- und Membranbestandteilen der Mikrobenzelle und fihrt dadurch zur Zerstorung
der Zellfunktion.

Der antimikrobielle Wirkmechanismus von Phenoxyethanol beruht u. a. auf der erhohten Zellmembrandurchlassigkeit flr Kalium-
lonen.

Pharmakodynamische Wirkungen

Betaisoctine wirkt bakterizid, fungizid und viruzid gegen das Vaccinia-Virus Ankara und alle behdllten Viren einschliellich des Co-
ronavirus SARS-CoV-2. In diesem Fall erganzen sich die Wirkungsspektren von Phenoxyethanol und Octenidindihydrochlorid.
Eine spezifische primare Resistenz gegen Betaisoctine sowie die Entwicklung sekundarer Resistenzen bei langerer Anwendung
sind aufgrund der unspezifischen Wirksamkeit nicht zu erwarten.

Betaisoctine weist in-vitro folgendes Wirkungsspektrum auf:

e Gram-positive und Gram-negative Bakterien
e Hefen
o behdllte Viren

Betaisoctine erfillt die von Europdischen Normen festgelegten Kriterien fir chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika:

e EN 13727 - bakterizide Aktivitat (Phase 2/Stufe 1)
e EN 13624 - levurozide Aktivitat (Phase 2/Stufe 1)
e EN 14476 - viruzide Aktivitat gegen umhiillte Viren (Phase 2/Stufe 1)

Tabelle: in-vitro mikrobiozide Wirksamkeit gegen beispielhafte Keime

u ) Gepriifte Konzen- I . EN-Kriteri-
Stdmme Kontaktzeit P . Bedingungen Ergebnis
tration en
Bedingungen hoher Belastung
1 Min. 80 % (0,3 % Albumin + 0,3 % Erythrozy- LogqgRF=5
ten)
Staphylococcus
paireus Bedingungen hoher Belastung von
) Pitten et al. (2003)
1 Min. 80 % Log1gRF=3
' ° (4,5 % Albumin + 4,5 % defibrinier- 910
tes Schafsblut + 1 % Muzin
Bedingungen hoher Belastung
Enterococcus fa-
: 30 Sek. 80 % (0,3 % Albumin + 0,3 % Erythrozy- Log1gRF=5
ecium
ten)
; EN 13727
Enterococcus hi- Bedingungen hoher Belastung -
rae 30 Sek. 80 % (0,3 % Albumin + 0,3 % Erythrozy- Log1gRF=5
ten)
Bedingungen hoher Belastung
1 Min. 80 % (0,3 % Albumin + 0,3 % Erythrozy- LogqgRF=5
ten
Pseudomonas )A
. Bedingungen hoher Belastung von
aeruginosa Pitten et al. (2003)
Min. % ' LoggRF= 3
S Min 89% (4,5 % Albumin + 4,5 % defibrinier- 10
tes Schafsblut + 1 % Muzin)
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Bedingungen hoher Belastung

1 Min. 80 % (0,3 % Albumin + 0,3 % Erythrozy-

ten)

Escherichia coli Bedingungen hoher Belastung von LogioRF= 5

Pitten et al. (2003)

(4,5 % Albumin + 4,5 % defibrinier-

tes Schafsblut + 1 % Muzin)

Bedingungen hoher Belastung

Candida albicans 10 Min. 97 % (0,3 % Albumin + 0,3 % Erythrozy- LogigRF= 4

ten)

Bedingungen hoher Belastung

Candida auris 5 Min. 80 % (0,3 % Albumin + 0,3 % Erythrozy- Log1gRF= 4

ten)

Modifiziertes Vac- Bedingungen hoher Belastung

cinia- T Min. 80 % (3,0 g/I BSA+3,0ml/I LogioRF= 4 EN 14476

virus Ankara Erythrozyten)

1 Min. 80 %

EN 13624

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Kombination von Octenidindihydrochlorid und Phenoxyethanol wurde bei 347 Kindern im
Alter von 6 Tagen bis 12 Jahren sowie bei 73 Frihgeborenen mit einem Gestationsalter von weniger als 36 Wochen nachgewie-
sen.

Die Behandlung des Nabelschnurrestes mit einer Octenidindihydrochlorid und Phenoxyethanol-Kombination wurde an 1725 Neu-
geborenen untersucht, wobei die Vertraglichkeit in dieser Altersgruppe nachgewiesen wurde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Wie Studien an Tieren mit '*C-markierten Verbindungen zeigen, wird Octenidindihydrochlorid weder (iber den Magen-Darm-Trakt

noch Uber die Haut und die Schleimhéaute resorbiert.

Oral verabreichtes radioaktiv markiertes Octenidindihydrochlorid wurde bei Mausen, Ratten und Hunden tber die Schleimhaute
des Gastrointestinaltrakts nur in sehr geringen Mengen (0 - 6 %) resorbiert.

Bei der Maus wurde festgestellt, dass topisch angewendete Mengen von Octenidindihydrochlorid wahrend einer 24-stiindigen Ein-
wirkzeit unter einem Okklusivpflaster nicht resorbiert wurden.

Aufgrund von /n-vitro-Studien kann eine Plazentagangigkeit von Octenidindihydrochlorid ausgeschlossen werden.

Bei der Ratte konnte gezeigt werden, dass oral verabreichtes '*C-Phenoxyethanol fast vollstandig resorbiert und im Urin als Phen-
oxyessigsaure ausgeschieden wird.

Octenidindihydrochlorid aus der Kombination von Octenidindihydrochlorid und Phenoxyethanol wurde weder tber die Vaginal-
schleimhaut (Kaninchen) noch tber Wunden (Mensch, Ratte) resorbiert.

Kinder und Jugendliche

Der oxidative Stoffwechsel von 2-Phenoxyethanol wurde bei 4 Sduglingen im Alter von T Woche bis 11 Monaten sowie bei 24 Friih-
geborenen mit einem Gestationsalter von weniger als 36 Wochen untersucht. Es wurde nachgewiesen, dass 2-Phenoxyethanol
tber die Haut aufgenommen und vollstéandig oder nahezu vollstandig durch Oxidation zu Phenoxyessigsdure metabolisiert und
dber die Nieren ausgeschieden wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Genotoxizitat, Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat
lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Akute Toxizitat bei einmaliger und wiederholter Verabreichung

Phenoxyethanol weist bei oraler und kutaner Verabreichung eine sehr geringe akute Toxizitat auf. Die LDsg nach oraler Verabrei-
chung betragt 1,3 bis 3,4 g/kg Korpergewicht (Ratte), bei dermaler Anwendung 13 ml/kg Korpergewicht (Ratte) und 5 g/kg Korper-
gewicht (Kaninchen).

Subchronische und chronische Toxizitat

In Studien zur chronischen Toxizitat stieg die Sterblichkeit bei Mausen und Hunden nach oraler Verabreichung von Octenidindihy-
drochlorid bei einer Dosis von 2 mg/kg/Tag oder mehr und bei Ratten bei einer Dosis von 8 mg/kg/Tag oder mehr. Dies wird mit
entzlndlichen hamorrhagischen Lasionen in der Lunge verbunden. Die Ursache der pneumotoxischen Veranderungen ist unklar.

Die wiederholte topische Anwendung von Octenidindihydrochlorid auf die Mundschleimhaut von Hunden tiber 4 Wochen fiihrte
nicht zu toxischen Reaktionen. Bei Ratten und Hunden wurde nach einer 2- bis 6-wochigen oralen Behandlung mit 650 mg/kg/Tag
Octenidindihydrochlorid, lediglich eine fir antimikrobielle Substanzen typische Darmblahung infolge von Gasbildung beobachtet.

Nach wiederholter Anwendung auf Tierwunden wurden keine Symptome festgestellt.

Bei den vorgesehenen Anwendungen verbleibt die Kombination aus Octenidindihydrochlorid und Phenoxyethanol nur in geringen
Mengen auf den behandelten Koérperoberflachen. Bei der intravaginalen Anwendung wurde eine Menge von < 2,5 ml ermittelt. Dies
entspricht einer Menge von < 2,5 mg Octenidindihydrochlorid und < 50 mg Phenoxyethanol.
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Tumorerzeugendes Potential

In einer zweijahrigen Studie mit oraler Verabreichung von Octenidindihydrochlorid an Ratten wurde eine erhchte Anzahl von Tumo-
ren in den Zellen der Bauchspeicheldrise festgestellt. Die hohere Tumorrate wird mit unspezifischen Sekundareffekten durch die
antimikrobielle Wirkung von Octenidindihydrochlorid in Verbindung gebracht.

Nach einer 18-monatigen Anwendung an Mausen wurden keine Anzeichen von Karzinogenitat, weder lokal noch systemisch, be-
obachtet, noch wurden Symptome einer Vergiftung durch Resorption festgestellt.

Lokale Toxizitat

Ein sensibilisierendes Potential wurde fur Octenidindihydrochlorid in der Testanordnung nach Buhler nicht festgestellt. Ebenso er-
gab sich experimentell kein Hinweis auf eine Photoallergie.

Phenoxyethanol hatte eine leicht reizende Wirkung auf die Haut von Kaninchen. Beim Magnusson-Kligmann-Test verursachte
Phenoxyethanol keine Sensibilisierung bei Meerschweinchen.

Die Kombination aus Octenidindihydrochlorid und Phenoxyethanol wies keine primare Toxizitat oder sensibilisierende Eigenschaf-
ten fUr die Haut auf. Nach Verabreichung in den Bindehautsack des Kaninchenauges wurden leichte Reizungen festgestellt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natrium-D-gluconat

30 %-ige 2-[(3-Kokosfettsaureamidopropyl)dimethylazaniumyllacetat-Losung bestehend aus:
2-[(3-Kokosfettsdureamidopropyl)dimethylazaniumyllacetat

Natriumchlorid

Wasser

Glycerol

Natriumhydroxid-Losung (0,00028 — 0,00032 % w/v) (zur pH-Wert-Einstellung)
oder

Salzsaure (0,007 — 0,008 % w/v) (zur pH-Wert-Einstellung)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

50 ml Flasche: 3 Jahre
250 ml Flasche: 3 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen: 3 Jahre, jedoch nicht (iber das auf der Faltschachtel und der Flasche angegebene Verfallda-
tum hinaus.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tUber 30°C lagern. Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Runde weille HDPE-Flasche verschlossen mit einer adaptiven, aufgeschraubten HDPE-Spriihpumpe und einer Schutzkappe aus
Polypropylen, verpackt in einer falschungssicheren Faltschachtel.

PackungsgroRen: 50 ml und 250 ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Taw Pharma (Ireland) Limited
104 Lower Baggot Street
Dublin 2

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER
7009297.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 13. Oktober 2025

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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