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Repha ANGOCIN® Anti-Infekt N Filmtabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.3 Gegenanzeigen Die antimikrobielle Wirkung beruht auf den in
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ANGOCIN® Anti-Infekt N

Wirkstoffe: Kapuzinerkressenkraut,
Meerrettichwurzel

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt:
Kapuzinerkressenkraut 200 mg,
Meerrettichwurzel 80 mg.

Hilfsstoffe siehe 6.1

. Darreichungsform

Filmtablette

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Infektionen der Harnwege; Sinusitis, Tonsilli-
tis; katarrhalische Erkrankungen der Atem-
wege; grippale Infekte.

4.2 Dosierung,

Artund Dauer der Anwendung

Je nach Schweregrad des Infekts 3—5-mal
taglich 4-5 Filmtabletten. Kinder von 4-8
Jahren 3—5-mal taglich 2—3 Filmtabletten.

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit et-
was Flussigkeit nach den Mahlzeiten einge-
nommen.

Bei akuten Infekten wird fir Erwachsene und
Kinder Uber 8 Jahren eine mehrtagige StoB-
therapie mit einem anschlieBenden ,Aus-
schleichen® der Medikation empfohlen:
Hierzu werden alle drei Stunden 4-5 Filmta-
bletten eingenommen. Diese Dosis wird
Uber 3 bis 5 Tage beibehalten. Bessert sich
nach dieser hohen Initialdosis das Befinden,
kann die Dosis auf 3-mal 4 Filmtabletten tag-
lich reduziert werden. Diese Dosis sollte ca.
1 Woche lang beibehalten werden und da-
nach (bei weiterer Stabilisierung des Ge-
sundheitszustandes) auf 3-mal 2 Filmtablet-
ten taglich verringert werden (erneut 1 Wo-
che lang). In der Regel ist danach der Orga-
nismus ausreichend gegen einen moglichen
Rulckfall stabilisiert, so dass die akute Thera-
pie beendet werden kann. Bei Infektanfallig-
keit wird danach eine prophylaktische An-
wendung von ANGOCIN® Anti-Infekt N
empfohlen.

ANGOCIN® Anti-Infekt N kann und sollte
wahrend einer Antibiotikabehandlung wei-
terhin eingenommen werden, da das Arznei-
mittel aufgrund  seiner  antimikrobiellen
Eigenschaften und seiner positiven Wirkung
auf das Immunsystem die Behandlung un-
terstutzt.

Prophylaxe mit ANGOCIN® Anti-Infekt N:

Zur Prophylaxe bzw. Rezidivprophylaxe (z. B.
bei haufigen Harnwegsinfekten) 2-mal tag-
lich 2 Filmtabletten.

Zur ,Wintervorbereitung” des Immunsys-
tems bzw. zur Grippeprophylaxe taglich
2 Filmtabletten zum Frihsttck. Die Einnah-
me von ANGOCIN® Anti-Infekt N wird im
Herbst begonnen und bis zum Ende des
Winters fortgesetzt.
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Bei akuten Magen- und Darmgeschwiren
sowie akuten Nierenentzindungen sollte
ANGOCIN® Anti-Infekt N nicht eingenom-
men werden. Fur Kinder unter 4 Jahren ist
die Anwendung des Arzneimittels nicht vor-
gesehen.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung

Keine.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen
Es sind keine Wechselwirkungen mit ande-
ren Mitteln bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Experimentelle Untersuchungen sowie die
langjahrige therapeutische Anwendung am
Menschen gaben bisher keinen Hinweis auf
embryotoxische oder teratogene Effekte von
ANGOCIN® Anti-Infekt N. Es ist nicht be-
kannt, ob Inhaltsstoffe der pflanzlichen Wirk-
stoffe in die Muttermilch tbergehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Durch die Einnahme von ANGOCIN® Anti-
Infekt N werden das Reaktions- und Wahr-
nehmungsvermogen nicht beeintrachtigt.

4.8 Nebenwirkungen
Sehr héufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig:
mehrals 1 von 10 Behandelten

Gelegentlich:
mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten:
mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10.000 Behandelten ein-
schlieBlich Einzelfalle

Bei besonders empfindlichen Personen
kénnen gelegentlich Magen- und Darmbe-
schwerden auftreten. In diesem Fall ist die
Dosis herabzusetzen.

4.9 Uberdosierung
a) Symptome einer Uberdosierung

Intoxikationen mit Zubereitungen aus Kapu-
zinerkressenkraut und  Meerrettichwurzel
sind bisher nicht bekannt geworden. Mogli-
cherweise treten bei Uberdosierung die auf-
geflhrten Nebenwirkungen verstarkt auf.

b) TherapiemaBnahmen bei Uber-
dosierung

keine

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Kapuzinerkresse und Meerrettich haben sich
in der Behandlung von Infektionen der Harn-
wege und des Respirationstraktes auBeror-
dentlich gut bewahrt. Beide Heilpflanzen wir-
ken antiviral und antimykotisch und je nach
Dosis bakteriostatisch bzw. bakterizid. Zu-
dem entfalten sie durch eine unspezifische
Reizwirkung immunmodulatorische Wirkun-
gen.
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Aufnahme auf enzymatischem Wege die
sog. Senfdle (Isothiocyanate) gebildet, wel-
che die eigentlichen antimikrobiell aktiven
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Antibakterielle Wirkung:

Kapuzinerkresse: Benzylisothiocyanat
wirkt nach Untersuchungen, die bereits in
den 60er und 70er Jahren durchgefuhrt wur-
den, sowohl gegen grampositive Erreger wie
Staphylokokken und Streptokokken als
auch gegen gramnegative Keime wie Esche-
richia coli, Proteus, Acinetobacter, Entero-
bacter und Haemophilus influenzae.

Keime wie Pseudomonas und Klebsiella
wurden als weitgehend resistent erkannt.

Aktuelle Untersuchungen mit heute klinisch
relevanten Erregern von Infektionen der
Atemwege und der Harnwege am Institut fur
Umweltmedizin und Krankenhaushygiene
des Universitatsklinikums Freiburg (Leitung:
Prof. Dr. Daschner) haben diese Daten be-
statigt:

Bei folgenden Erregern wurde eine mehr
oder weniger ausgepragte antimikrobielle
Aktivitat beobachtet:

Grampositive Keime: Staphylococcus au-
reus, Methicillin-resistente Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes, vergri-
nende Streptokokken, Streptococcus pneu-
moniae, Enterococcus faecalis, Enterococ-
cus faecium.

Gramnegative Keime: Escherichia coli, Pro-
teus vulgaris, Moraxella catarrhalis, Haemo-
philus influenzae.

Meerrettich: Die Isothiocyanate des Meer-
rettichs wirken nach alteren Studien eben-
falls antibakteriell auf grampositive und
gramnegative Erreger. Besonders hervorzu-
heben ist die starke Wirkung auf Pseudomo-
nas aeruginosa und Klebsiella species, Kei-
me also, die gegen das Benzylisothiocyanat
aus Kapuzinerkresse weitgehend resistent
sind.

In zahlreichen Untersuchungen wurde des
Weiteren eine besondere Wirkung von
Meerrettichdl auf Streptokokken und Sta-
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phylokokken nachgewiesen: Uber die be-
kannte wachstumshemmende Wirkung hi-
naus bewirken die Isothiocyanate hier zu-
satzlich eine Inaktivierung bzw. Synthese-
hemmung der hamolysierenden Bakterien-
toxine dieser Spezies.

Aktuelle Untersuchungen am Institut far Um-
weltmedizin und Krankenhaushygiene des
Universitatsklinikums Freiburg (Leitung: Prof.
Dr. Daschner) konnten auch beim Meerret-
tich die alteren Befunde verifizieren und so
nachweisen, dass durch die Kombination
aus Kapuzinerkresse und Meerrettich eine
Erweiterung des antimikrobiellen Wirkspek-
trums der Einzelpflanzen erreicht wird.

Der antibakterielle Wirkmechanismus der
Isothiocyanate wird mit einer Interaktion die-
ser Substanzen mit Sulfhydrylgruppen von
Bakterienenzymen erklart. Hierdurch wird
der intermediare Stoffwechsel der Erreger
empfindlich gestort.

Antivirale Wirkung:

Benzylisothiocyanat aus Kapuzinerkresse
besitzt virustatische Eigenschaften:

* Bei Kiken, die letale Dosen des New-
castle-Virus, dem Ubertrager der Hiihner-
pest, erhielten, ging die Mortalitdtsrate um
80 Prozent gegenuber 22 Prozent bei un-
behandelten Kontrollen zurtck.

¢ Am exembryonierten Hihnerei konnte die
virustatische Wirkung gegen Influenza-
Viren nachgewiesen werden.

e Huhnerpocken sprachen auf Benzyliso-
thiocyanat gut an.

* In-vivo-Untersuchungen ergaben, dass
Enzephalitis-Viren und Rickettsien von
Benzylisothiocyanat abgetotet werden.

Der Mechanismus der antiviralen Wirkung
wird mit einer Storung des Stoffwechsels der
Wirtszelle, die von Viren befallen ist, sowie
mit einer Hemmung der Biosynthese der
Proteine und der Virussynthese erklart.

Die Isothiocyanate des Meerrettichs besit-
zen vergleichbare antivirale Effekte.

Antimykotische Wirkung:

Benzylisothiocyanat aus Kapuzinerkresse
sowie auch die Isothiocyanate aus Meerret-
tich wirken auf eine Vielzahl von Pilzen und
Hefen antimykotisch. Hier sind besonders
humanpathogene Candida albicans species
zu nennen.

Wirkung auf das Inmunsystem:

Die immunmodulierende Wirkung wurde an
Probanden untersucht, die sieben Tage lang
3-mal taglich 4 ANGOCIN® Anti-Infekt N
Filmtabletten erhielten. Gemessen wurde
der Verlauf der Zytokin-Konzentration vor
und nach der Medikation. Zielkriterium war
die quantitative Anderung des zeitlichen Ver-
laufs der Interleukin 6 (IL-6)-Plasmakonzen-
tration. Unter dem Einfluss von ANGOCIN®
Anti-Infekt N nahm die Zytokin-Konzentra-
tion zu, was auf einen immunstimulierenden
Effekt schlieBen lasst.

Bereits in den 50er und 60er Jahren wurde
die unspezifische Reizwirkung der Kapuzi-
nerkresse am weiBen Blutbild des Meer-
schweinchens beschrieben. Nach Injektion
von Benzylisothiocyanat stiegen die Leuko-
zyten um mehr als 50 Prozent. Der Anstieg
begann ca. 1, Stunden nach Injektion und

erreichte nach 72 Stunden den Normwert
von ca. 20.000 Leukozyten. Ebenso kam es
zu einem Anstieg der Granulozyten inner-
halb von 36 bis 48 Stunden — im Gegensatz
zu der oft immunsupprimierenden Gabe von
klassischen Antibiotka — dem eine kom-
pensatorisch bedingte lymphozytare Phase
mit Ruickkehr zur Norm folgte.

Die Veranderung im weiBen Blutbild wird als
positiver Einfluss auf die Phagozytose ge-
wertet. Vermutet wird, dass die Isothiocyana-
te als unspezifische Reizmittel durch Um-
schaltung des vegetativen Systems und An-
passung des Organismus an Infektionen
wirksam werden, ohne dass die natlrliche
Immunisierung und die Abwehrvorgange
gestort werden. Diskutiert wird insbesonde-
re eine Verbesserung dieser Vorgange.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetik und Metabolismus der
Isothiocyanate aus Kapuzinerkresse und
Meerrettich wurden bei gesunden Proban-
den untersucht.

Das pharmakokinetische Profil von ANGO-
CIN® Anti-Infekt N ist gekennzeichnet durch
eine rasche und vollstandige Resorption der
Isothiocyanate im Dunndarm. Aufgrund der
hohen Lipophilie der Isothiocyanate ist die
Resorption verlasslich und liegt bei 100 Pro-
zent, wodurch die Darmflora in den tieferen
Darmabschnitten nicht negativ beeinflusst
wird.

Im Blut werden die Isothiocyanate vorwie-
gend an Erythrozyten und Serumproteine
gebunden transportiert. Aufgrund der Bin-
dung an Blutbestandteile ist keine Wirkung
bei Septikamien zu erwarten. Die Isothiocya-
nate werden vorwiegend in den Nieren und
in der Lunge in aktiver Form freigesetzt und
ausgeschieden. Im Urin und in der Atemluft
werden therapeutisch wirksame Konzentra-
tionen erreicht. Die Ausscheidung des akti-
ven Wirkstoffs erfolgt bei einmaliger Gabe
nach 2 Stunden, das Maximum wird nach 3
bis 5 Stunden erreicht. Isothiocyanate pas-
sieren nicht die Blut-Liquor-Schranke.

Isothiocyanate werden beim Menschen zu
Mercaptursauren metabolisiert und groBten-
teils renal eliminiert. Die Mercaptursduren
sind instabil: Je nach pH-Wert wird der akti-
ve Wirkstoff wieder abgespalten und in den
ableitenden Harnorganen rlckresorbiert.
Somit erklart sich auch die hohe antimikro-
bielle Wirksamkeit der Isothiocyanate im
Urin bei pH-Werten jenseits von 7.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
5.3.1 Akute Toxizitat:

Die einmalige perorale Gabe von ANGO-
CIN® Anti-Infekt N bei Ratten in Dosierun-
gen von 100, 500 und 2.500 mg/kg Korper-
gewicht ergab keine klinischen Anzeichen
einer Intoxikation.

Pathologische Organschadigungen wurden
nicht beobachtet.

Mause, die oral Einzeldosen von 1.000 bis
2,000 mg/kg Koérpergewicht der Drogenmi-
schung erhielten, zeigten innerhalb 24 (bis
48) Stunden keine Anzeichen einer Toxizitat
bzw. Letalitat. Nach oraler Gabe des isolier-
ten Benzylisothiocyanats aus Kapuziner-
kresse ergaben sich folgende LDg-Werte:

6.

Maus: 134 mg/kg
Ratte: 128 mg/kg
Meerschweinchen: 81 mg/kg

5.3.2 Chronische Toxizitat:

Mause erhielten 14 Tage lang 70 mg/kg Kor-
pergewicht Benzylisothiocyanat pro Tag oral
zugefihrt. Anzeichen einer Intoxikation wur-
den nicht beobachtet. Nach Gabe von 100
bzw. 250 mg/kg Korpergewicht pro Tag be-
trug die Mortalitat 17 Prozent bzw. 100 Pro-
zent.

Ratten, die 20 Tage lang 0,15 bis 15 pug/kg
Kérpergewicht eines oOligen Auszuges mit
95 Prozent Benzylisothiocyanat aus Kapuzi-
nerkresse erhalten hatten, zeigten keine Zei-
chen einer Intoxikation.

Bei Meerschweinchen, die Uber 3 bis 4 Mo-
nate Benzylisothiocyanat in hohen Dosen
erhielten, waren keine Reizerscheinungen an
den Ausscheidungsorganen zu erkennen.
Hamoglobingehalt und Differenzialblutbild
blieben unaufféllig. Meerschweinchen, die
langer als 3 bis 4 Monate Benzylisothiocya-
nat in hohen Tagesdosen erhielten, zeigten
ebenfalls keine Reizerscheinungen an den
Ausscheidungsorganen. AuBer einem leich-
ten Anstieg der Lymphozyten war keine An-
derung im Blutbild zu erkennen, auch fehlten
Zeichen einer Sensibilisierung.

5.3.3 Reproduktionstoxizitat:

In entsprechenden Tierversuchen zur emb-
ryofetalen und pra- und postnatalen Toxizitat
konnten keine Hinweise auf fruchtschadi-
gende Wirkungen von ANGOCIN® Anti-In-
fekt N festgestellt werden.

Aus der Uber 40jahrigen therapeutischen
Anwendung des Arzneimittels sind bisher
ebenfalls keine Verdachtsmomente, die eine
Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit
ausschlieBen wirden, bekannt geworden.

5.3.4 Mutagenes Potential:

Weder in vitro (im klassischen Reverse Mu-
tation Assay, dem AMES-Test) noch in vivo
(Mikrokerntest) konnten Hinweise auf ein
mutagenes bzw. Chromosomen- oder den
Mitoseapparat schadigendes Potential von
ANGOCIN® Anti-Infekt N gefunden werden.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe

Cellulose, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
E 172, Eisen(lll}-oxid E 172, Eisenoxide und
-hydroxide E 172, Hypromellose, Kartoffel-
starke, Macrogol, Natriumcarboxymethyl-
starke, hochdisperses Siliciumdioxid, Stea-
rinsaure, Talkum, Titandioxid E 171.

6.2 Inkompatibilitdten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iber 30° C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackung mit 50 Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtabletten
Originalpackung mit 200 Filmtabletten
Originalpackung mit 500 Filmtabletten
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7. Pharmazeutischer Unternehmer

REPHA GMBH

BIOLOGISCHE ARZNEIMITTEL
Alt-Godshorn 87

30855 Langenhagen

Telefon: (05 11) 7 86 10-0
Telefax: (05 11) 7 86 10-99
E-Mail: infoerepha.de

Internet: www.repha.de

8. Zulassungsnummer
6711008.00.00

9. Datum der Zulassung
23.11.2005

10. Stand der Information
Mai 2006

11. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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