FACHINFORMATION

WICK AngiMed Zitronengeschmack Spray

PeG | WK

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

WICK AngiMed Zitronengeschmack 2 mg/ml + 0,5 mg/ml Spray zur Anwendung in
der Mundhohle, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Losung enthalt 2 mg Chlorhexidinbis(p-gluconat) (entsprechend 1,15 mg Chlorhexidin) und 0,5 mg Lidocainhydrochlorid-
Monohydrat (entsprechend 0,41 mg Lidocain).
Jeder Spriihstol} (85 Mikroliter) enthalt 0,177 mg Chlorhexidinbis(p-gluconat) und 0,04 mg Lidocainhydrochlorid-Monohydrat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
Jeder Spriihstol} (85 Mikroliter) enthalt 20 mg Ethanol und 17 mg Propylenglycol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung

Klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Halsschmerzen.

WICK AngiMed Zitronengeschmack wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche (tiber 12 Jahren)
3 bis 5 SpruhstoRe pro Anwendung, 6- bis 10-mal pro Tag.

Die hochste Einzeldosis betragt 5 SpriihstoRe.
Die Tageshochstdosis betragt 50 SpriihstoRe.

Kinder und Jugendliche

Kinder von 6 bis 12 Jahren
2 bis 3 SpriihstoRe pro Anwendung, 3- bis 5-mal pro Tag.

Die hochste Einzeldosis betragt 3 Sprihstole.
Die Tageshochstdosis betragt 15 Spriihstole.
Das Dosierungsintervall soll nicht kiirzer als 4 Stunden sein.

Kinder unter 6 Jahren
WICK AngiMed Zitronengeschmack darf bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Behandlungsdauer
Die Behandlung soll drei Tage nicht Uberschreiten.

Wenn sich der Zustand des Patienten wahrend der Anwendung von WICK AngiMed Zitronengeschmack nicht innerhalb von 3 Be-
handlungstagen bessert oder wenn der Patient hohes Fieber hat, soll ein Arzt konsultiert werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhohle.

In den gedffneten Mund auf den zu behandelnden Rachenbereich spriihen. Wahrend des Spriihvorgangs soll der Patient den Atem
anhalten.

WICK AngiMed Zitronengeschmack soll nicht weniger als 30 Minuten vor oder wahrend dem Essen oder Trinken angewendet wer-
den, denn die Betdubung von Rachen und Zunge erzeugt ein Risiko der Aspiration und von lokaler Verbrennung durch heiles Es-
sen/Trinken (siehe Abschnitt 4.4).

Zwischen dem Zahneputzen und der Anwendung von WICK AngiMed Zitronengeschmack soll mindestens eine halbe Stunde lie-
gen (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5).

Eine Flasche sollte nur von einem Patienten verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, Lokalan&sthetika vom Amid-Typ oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.
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- Kinder unter 6 Jahren.
- Alkoholabhangigkeit.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Bakterielle Infektionen mit erhdhter Kdrpertemperatur missen separat behandelt werden. In diesen Fallen kann WICK AngiMed Zi-
tronengeschmack als unterstiitzendes Arzneimittel zur Linderung der Schmerzen einer Rachenentziindung angewendet werden.

Vorsicht ist bei Patienten mit kongestiver Herzinsuffizienz, eingeschrankter Leberfunktion oder bei Anwendung in Kombination mit
Lidocain-Analoga (Antiarrhythmika der Klasse ) geboten, da die Nebenwirkungen von Lidocain verstarkt werden kénnen.

WICK AngiMed Zitronengeschmack soll bei Patienten, die anfallig fir schwere allergische Reaktionen sind, mit Vorsicht ange-
wendet werden.

WICK AngiMed Zitronengeschmack soll nicht weniger als 30 Minuten vor oder wahrend dem Essen und Trinken angewendet wer-
den, denn die Betaubung von Rachen und Zunge erzeugt ein Risiko der Aspiration und von lokaler Verbrennung durch heil3es Es-
sen/Trinken (siehe Abschnitt 4.2).

Es ist darauf zu achten, dass die Losung nicht an oder in die Augen oder Ohren gelangt. Wenn die Losung in die Augen gelangt,
mussen diese mindestens 15 Minuten lang mit sauberem Wasser oder Augenspuillosung gespilt werden. Wahrend der Sptilung
sollen die Augenlider offen sein.

Chlorhexidin-Losungen sind nicht kompatibel mit einigen Seifen oder anderen anionischen Verbindungen, die oft in Zahncremes
enthalten sind. Daher soll zwischen dem Zahneputzen und der Anwendung von WICK AngiMed Zitronengeschmack mindestens
eine halbe Stunde liegen (siehe Abschnitte 4.2 und 4.5).

Bei Patienten mit beschadigter Schleimhaut an der Anwendungsstelle soll das Arzneimittel mit Vorsicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche:
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

WICK AngiMed Zitronengeschmack 2 mg/ml + 0,5 mg/ml Spray zur Anwendung in

der Mundhohle, L6sung enthalt Alkohol (Ethanol) und Propylenglycol.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Alkohol (Ethanol) pro Dosis von 5 SpriihstéRen (Jugendliche tber 12 Jahren und Erwachsene)
bzw. 60 mg Alkohol (Ethanol) pro Dosis von 3 Sprihstolen (Kinder von 6 bis 12 Jahren). Die Menge pro Dosis dieses Arzneimittels
entspricht (bei Jugendlichen tber 12 Jahren und Erwachsenen) weniger als 2,5 ml Bier oder 1,0 ml Wein bzw. (bei Kindern von 6
bis 12 Jahren) weniger als 1,6 ml Bier oder 0,6 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmba-
ren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthélt 85 mg Propylenglycol pro Dosis von 5 SpriihstéRen (Jugendliche {iber 12 Jahren und Erwachsene)
bzw. 51 mg Propylenglycol pro Dosis von 3 Spriihstdlien (Kinder von 6 bis 12 Jahren).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit folgenden Arzneimitteln sollten beriicksichtigt werden, da das Produkt Lidocain enthélt: Neuromuskulare
Blocker, Hydantoine (Antiepileptika), Adrenalin, Opiate, Betablocker, Cimetidin, Mexiletin.

Chlorhexidin-Losungen sind nicht kompatibel mit einigen Seifen oder anderen anionischen Verbindungen, die oft in Zahncremes
enthalten sind (z. B. Alginate und Traganth, unlosliche Pulver wie Kaolin und unlésliche Calcium-, Magnesium- oder Zinkverbindun-
gen). Daher soll zwischen dem Zahneputzen und der Anwendung von WICK AngiMed Zitronengeschmack mindestens eine halbe
Stunde liegen (siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Chlorhexidin bei Schwangeren vor.

Weitreichende Erfahrungen mit der topischen Anwendung von Lidocain wahrend der Schwangerschaft deuten nicht auf ein erhoh-
tes Risiko von kongenitalen Defekten oder fetaler/neonataler Toxizitat von Lidocain hin. Lidocain ist plazentagangig, wird jedoch
bei lokaler Anwendung nur in begrenztem Ausmal’ systemisch resorbiert.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschadliche Wirkungen in Bezug auf eine
Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3). Falls notwendig, kann eine Anwendung von WICK AngiMed Zitronengeschmack wéh-
rend der Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Chlorhexidin in die Muttermilch tbergeht.

Lidocain-Metabolite gehen in die Muttermilch Gber. Lidocain zeigte keine Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder von be-
handelten Mittern.

Falls notwendig, kann eine Anwendung von WICK AngiMed Zitronengeschmack wahrend der Stillzeit in Betracht gezogen werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten beziiglich der Auswirkungen von Chlorhexidin/Lidocain auf die Fertilitat vor.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

WICK AngiMed Zitronengeschmack hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt. Sie sind nach MedDRA-Systemorganklassen und folgenden

Haufigkeitskategorien aufgelistet:

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)

Systemorganklasse

Héufig
(2 1/100 bis
<1/10)

Selten
(=1/10 000 bis
<1/1.000)

Sehr selten
(<1/10000)

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

Erkrankungen des
Blutes und des

Meth@moglobinamie

anaphylaktischer Schock

Lymphsystems
Erkrankungen des Allergische Hautreaktio- | Schwere allergische Re- | Urtikaria Verzogerte allergische Reak-
Immunsystems nen aktionen einschliellich tionen (Kontaktallergie, Pho-

tosensitivitat) oder andere lo-
kale Reaktionen der Haut
oder Zahne

Psychiatrische Er-

Angst, Agitiertheit, Euphorie

krankungen

Erkrankungen des Schlafrigkeit, Schwindelge-

Nervensystems fuhl, schlechte Orientierung,
Verwirrtheit (auch verwirrte
Sprache), Vertigo, Zittern,
Psychose, Nervositat, Paras-
thesie, Taubheit, Krampfan-
falle, Bewusstlosigkeit, Koma

Augenerkrankungen Sehstorung, verschwomme-

nes Sehen oder Doppelsehen

Erkrankungen des
Ohrs und des Laby-
rinths

Tinnitus

Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und Me-
diastinums

Asthma, Dyspnoe, Atemnot-
syndrom, Atemdepression,
Atemstillstand

Erkrankungen des
Gastrointesti-
naltrakts

Ubelkeit, Erbrechen, Ab-
dominalschmerz

Schluckprobleme, Aphthen

Erkrankungen der
Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Kontaktdermatitis

Mundschleimhautablosung,
Schwellung der Ohrspeichel-
drise

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankun-
gen

Muskelzucken oder -zittern
(Tremor)

Allgemeine Er-
krankungen und Be-
schwerden am Ver-
abreichungsort

Asthenie, voriibergehende
Geschmacksstorungen oder
brennendes Gefiihl auf der
Zunge, kalte oder heille Emp-
findung im Mund.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen
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Die angegebenen Begriffe und ihre zugehorigen Haufigkeiten sind die insgesamt berichteten Nebenwirkungen nach Anwendung
von Chlorhexidin und Lidocain Uber verschiedene Verabreichungswege und Arten der Anwendung, einschlieBlich der systemischen
Anwendung. WICK AngiMed Zitronengeschmack wird lokal verabreicht und wirkt lokal im Bereich der Mund- und Wangenschleim-
haut. Daher ist zu erwarten, dass die Haufigkeit und Schwere der aufgelisteten systemischen Nebenwirkungen geringer ist.
Demgegenuber konnten lokale Nebenwirkungen wie der voriibergehend beeintrachtigte Geschmacks- und Geruchssinn, Schluck-
probleme, Aphthen, Mundschleimhautablosung, Schwellung der Ohrspeicheldrise, brennendes Geflhl auf der Zunge, kalte oder
heille Empfindung im Mund haufiger als in der Tabelle angegeben zu beobachten sein.

Kinder und Jugendliche
Es ist davon auszugehen, dass Haufigkeit, Art und Schweregrad von Nebenwirkungen bei Kindern gleich sind wie bei Erwachse-
nen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer 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

Die Anwendung von Uberdosen (mehr als eine Flasche pro Tag) kann in Ausnahmefallen zu Schiuckstérungen (verminderter
Schluckreflex) fihren.

Eine systemische Intoxikation tritt aufgrund von Wirkungen auf das Zentralnervensystem und das kardiovaskulare System auf. Die
ersten Wirkungen von Uberdosen zeigen sich als Stérungen des Zentralnervensystems.

Eine Methdmoglobindmie wurde beobachtet und kann ein Symptom einer Uberdosierung sein.

Symptome einer systemischen Intoxikation

Lidocain-Uberdosierung: Lokale Taubheit, metallischer Geschmack im Mund, Schwindelgefiihl, Tinnitus, verschwommenes Sehen,
Agitiertheit, Paranoia, Kopfschmerzen, Halluzinationen, Vertigo, Schlafrigkeit, Parédsthesie, Hor- oder Sprachbeeintrachtigungen,
metabolische Azidose, Nystagmus, Muskelzucken, Psychosen, Krampfanfalle, Atemstillstand, epileptisches Koma, Bewusstseins-
triibung, Kreislaufkollaps, schwere Bradykardie, Herzrhythmusstorungen (Sinusstillstand, Tachyarrhythmie), Herzstillstand.

Chlorhexidin-Uberdosierung: Rachenddem, nekrotische Schadigung des Osophagus, erhohte Konzentrationen von Serumamino-
transferasen (30-mal hoher als die Normalwerte), Erbrechen, gastroduodenale Erosionen einschlieRlich aktiver atrophischer Gas-
tritis, Euphorie, verschwommenes Sehen und vollstandiger Geschmacksverlust (der 8 Stunden anhielt).

MaRnahmen im Falle einer systemischen Intoxikation

Im Falle von Anzeichen einer Intoxikation die Einnahme dieses Arzneimittels sofort beenden. Erbrechen auslosen und Magenspi-
lung durchfiihren; aullerdem missen anionische Praparate eingesetzt werden. In schweren Fallen muss der Patient stationar be-
handelt werden, um die Atem- und Kreislauffunktion aufrechtzuerhalten und der Dehydratation entgegenzuwirken.

Eine Methamoglobinémie kann durch sofortige intravendse Gabe von Methylenblau (1 — 4 mg/kg) behandelt werden.

Das Arzneimittel der Wahl zur Behandlung von Krampfanfallen ist Diazepam.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hals- und Rachentherapeutika, Antiseptika (Kombinationen mit Anasthetika), ATC-Code:
RO2AA05

Chlorhexidin ist ein Bisbiguanid-Antiseptikum. Es wirkt gegen grampositive und etwas weniger gegen gramnegative Bakterien. Sei-
ne Aktivitat gegen Sporen bei normaler Temperatur ist gering. Chlorhexidin hat eine antimykotische Aktivitat gegen Dermatophy-
ten und Pilze. Es inaktiviert rasch die Infektiositat einiger lipophiler Viren (z. B. Influenzavirus, Herpesvirus, HIV).

In niedrigeren Konzentrationen wirkt es bakteriostatisch, in hoheren Konzentrationen bakterizid.

Es adsorbiert an die Zahnoberflache, Beschichtungen oder die Mundschleimhaut und verweilt Iangere Zeit in der Mundhdhle. Die
Wirksamkeit von Antiseptika und Desinfektionsmitteln hangt von Konzentration, Temperatur und Expositionszeit ab.

Lidocain ist ein lokales peripheres Anasthetikum der Amidgruppe mit oberflachenanalgetischer Wirkung.

Lidocain hemmt die Erzeugung und Weiterleitung von Nervenimpulsen in sensorischen, motorischen und autonomen Nerven. Im
Prinzip blockieren Lokalanasthetika autonome Nervenfasern, kleine, nicht-myelinisierte (Schmerzempfindung) und kleine myelini-
sierte Nervenfasern (Berlihrungs-, Temperaturempfindung) schneller als groRe myelinisierte Nervenfasern (Bertihrungs-, Druck-
empfindung).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Chlorhexidin

Resorption
Die Resorption von Chlorhexidin nach oraler oder topischer Applikation ist vernachlassigbar.
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Bei topischer Applikation auf intakte Haut adsorbiert Chlorhexidin an die dulReren Hautschichten, was eine langanhaltende antimi-
krobielle Wirkung auf der Haut gewahrleistet. Die pharmakokinetischen Studien haben ergeben, dass nach Spulen der Mundhohle
nach einer oralen Dosis von Chlorhexidinbis(p-gluconat) (0,12 % orale topische Losung) etwa 30 % Chlorhexidin in der Mundhdhle
verbleiben, die dann langsam in den Speichel freigesetzt werden.

Verteilung
Chlorhexidin bindet fest an die Speichelproteine.

Biotransformation und Elimination
Chlorhexidin akkumuliert nicht im Korper. Eine geringe Menge wird verstoffwechselt. Nach Einnahme einer 300-mg-Dosis von
Chlorhexidingluconat werden ca. 90 % davon Uber die Gallenwege in den Fazes und weniger als 1 % im Urin ausgeschieden.

Lidocain

Resorption

Die Resorption von Lidocain variiert; sie hangt von Ort und Art der Anwendung ab. Lidocain wird rasch aus dem Verdauungstrakt,
aus Schleimhauten und durch geschadigte Haut resorbiert. Bei gesunden Erwachsenen wurden nach Anwendung einer 2%igen
Mundspillosung keine messbaren Plasmakonzentrationen von Lidocain gefunden. Kinder und immungeschwéchte Erwachsene
resorbieren Lidocain aus der Mundschleimhaut in das Plasma. Die Werte betrugen etwa 0,2 ug/ml, wobei die pharmakologisch
wirksame Plasmakonzentration bei 1,5 bis 5 ug/ml liegt.

Die anasthetische Wirkung von Lidocain nach topischer Anwendung setzt nach 2 bis 5 Minuten ein und hélt 30 bis 45 Minuten an.
Hierbei handelt es sich um eine Oberflachenanasthesie, die nicht bis in die Submukosa reicht.

Verteilung
Lidocain wird gut in Geweben (Niere, Lunge, Herz, Fettgewebe) verteilt. Lidocain passiert die Blut-Hirn-Schranke, ist plazentagéangig
und geht in die Muttermilch Uber.

Biotransformation und Elimination

Lidocain unterliegt einem ausgeprégten First-Pass-Metabolismus in der Leber, und seine biologische Verfligbarkeit nach oraler An-
wendung betragt 35 %. 90 % des aufgenommenen Wirkstoffs werden in der Leber zundchst zu Monoethylglycinxylidid und Gly-
cinxylidid deethyliert. Diese beiden Metabolite sind pharmakologisch aktiv. Bei einigen Patienten sind sie toxisch fir das Zentral-
nervensystem.

Lidocain wird in Form von Metaboliten tber die Leber ausgeschieden, 10 % davon als unverédnderter Wirkstoff. Die biologische
Halbwertszeit von Lidocain betragt bei Erwachsenen 1,5 bis 2 Stunden. Die biologische Halbwertszeit von Lidocain-Metaboliten
betragt 2 bis 10 Stunden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat, Repro-
duktions- und Entwicklungstoxizitat und zum karzinogenen Potenzial lassen die praklinischen Daten fiir Chlorhexidin keine beson-
deren Gefahren fir den Menschen erkennen.

Genotoxizitatsstudien mit Lidocain weisen nicht auf ein genotoxisches Potenzial hin. Fir einen Metaboliten von Lidocain, 2,6-Xyli-
din (2,6-Dimethylanilin), wurden schwache Hinweise auf eine Mutagenitat beobachtet. In Langzeit-Toxizitdtsstudien hatten hohe
Dosen von 2,6-Xylidin karzinogene Wirkungen. Die klinische Relevanz von Tumorbefunden in Bezug auf die Kurzzeit- bzw. sporadi-
sche Anwendung von Lidocain ist nicht bekannt.

DarUber hinaus tragen die praklinischen Daten zu Lidocain keine relevanten Informationen zur bestehenden klinischen Erfahrung
bei.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Zitronen-Aroma, flissig, CRA 158-5 L, Carlos Cramer S.A.C.1. (enthalt Ethanol)
Glycerol (E 422)

Propylenglycol (E 1520)

Sucralose (E 955)

Citronens&ure-Monohydrat (E 330)

Ethanol 96 %

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Die Haltbarkeit nach Anbruch betrdgt 6 Monate.
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6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Glasflasche aus Braunglas (Glas Typ ) zu 30 ml mit Spriihpumpe aus Polypropylen, Polyethylen, Polyoxyethylen und Edelstahl.
Jede Packung enthalt eine Flasche.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

WICK Pharma

Zweigniederlassung der Procter & Gamble GmbH
Sulzbacher Str. 40

65824 Schwalbach am Taunus

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
7005531.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
22.12.2025

10. STAND DER INFORMATION
01.2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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