CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TANTUM, 50 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 50 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego na skore.
Wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Tantum s3:
e Rodznego rodzaju stany zapalne w przebiegu obwodowej niewydolnosci zylnej oraz
zakrzepowego zapalenia zyt;
e stany zapalne w obrgbie migsni i $ciegien;
e odczyny zapalne po ukaszeniach owadéw u dorostych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Naktada¢ cienka warstwe zelu na skorg, w miejscu wystepowania dolegliwoscei, 2 lub 3 razy na dobg.
Lekko wcieraé¢ az do catkowitego wchtonigcia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w poblizu oczu, na btony §luzowe i na uszkodzong
skore.

Podczas leczenia zaleca si¢ unika¢ ekspozycji na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie, zwlaszcza dlugotrwate, produktow leczniczych o dziataniu miejscowym, moze
spowodowac¢ reakcje alergiczng. W takim przypadku zel Tantum nalezy odstawi¢ i wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane zadne oddziatywania zelu Tantum z innymi produktami leczniczymi.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje



Benzydamina nie wykazuje dziatania teratogennego i nie dziata embrio- i fetotoksycznie.
Zastosowana miejscowo wchiania sie w niewielkiej ilosci do krazenia nie wywotujac istotnego
dziatania ogdlnego.

Nie ma przeciwwskazan do miejscowego stosowania benzydaminy u kobiet w okresie cigzy
1 karmigcych piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Miejscowe stosowanie benzydaminy, w zalecanych dawkach, nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogolne i stany w miegjscu podania.
Zanotowano pojedyncze przypadki podraznienia skory pod postacig wysypki lub wyprysku,
zaczerwienienia, $wiadu oraz miejscowego obrzgku.

4.9. Przedawkowanie

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziala ogolnie, tak wiec ryzyko
przedawkowania jest minimalne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.

Kod ATC: M02AA05

Produkt leczniczy Tantum jest na ogét dobrze tolerowany i wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne.

Benzydamina nalezy do indolowych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania
miejscowego i ogdlnego. Zel Tantum, w ktorego sktad wechodzi benzydamina, stosuje si¢ miejscowo
na skore.

Benzydamina przy pH 7,2 ma wiasciwosci lipofilne, charakteryzujace si¢ powinowactwem do bton
komoérkowych, dziata stabilizujaco na blony komoérkowe oraz dziata miejscowo znieczulajaco.

W przeciwienstwie do innych NLPZ benzydamina nie hamuje cyklooksygenazy ani lipoksygenazy
(w stezeniu 10 mol/ 1) i nie powoduje powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego.

W stezeniach > 10 mol/ | hamuje w matym stopniu fosfolipaze A, oraz lizofosfatydylo-
acylotransferaze. W stezeniu 10™ mol/ | pobudza synteze PGE, w makrofagach. W zakresie stezen
10®° mol/ | do 10™ mol/ | znamiennie zmniejsza tworzenie si¢ wolnych rodnikéw tlenowych w
fagocytach. W stezeniu 10™ mol/ | hamuje degranulacje i agregacje limfocytow. Najsilniej wyrazone
dziatanie in vitro polega na zmniejszeniu adhezji leukocytow na srodbtonku naczyniowym
(3-4x10° mol/ I). W badaniach na szczurach stwierdzono przeciwzakrzepowe dziatanie
benzydaminy (EDs5 9,5 mg/ kg p.o.) oraz zmniejszenie umieralno$ci myszy po podaniu czynnika
aktywujacego ptytki (ang. platelet activating factor, PAF) (50 mg/ kg p.o.; p <0,05). Na tej podstawie
uznano, ze benzydamina dziala przeciwzapalnie poprzez zmniejszenie powstawania zmian w
naczyniach, pod wplywem pobudzonych, przylegajacych i przemieszczajacych si¢ leukocytow, czyli
dziata ochronnie na naczynia.

Miejscowe dziatanie znieczulajgce przyczynia si¢ do tagodzenia bolu.

Benzydamina dziata przeciwobrzgkowo, poniewaz zmniejsza przepuszczalno$¢ wtosniczek.
Benzydamina dziata antyseptycznie.

Produkt leczniczy Tantum jest na ogdt dobrze tolerowany i wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne.



5.2. Whasciwos$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym, produkt leczniczy przenika przez skorg i gromadzi si¢ miejscowo w
tkankach zmienionych zapalnie, osiagajac stezenie wicksze niz po podaniu doustnym. Benzydamina
po zastosowaniu miejscowym w minimalnym stopniu wchiania si¢ do krazenia i praktycznie nie dziata
ogolnie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Benzydamina charakteryzuje si¢ bardzo niewielka toksycznoscia. Dawka LDsgg jest 1000 razy wieksza
niz pojedyncza dawka terapeutyczna. Benzydamina nie wywoluje zaburzen przewodu pokarmowego,
nie dziala teratogennie i nie zaburza prawidlowego rozwoju zarodka i ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy

Glicerol

Hydroksyetyloceluloza

Kompozycja zapachowa lawendowa

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz pokryta zywica epoksydows, zamknieta zakre¢tka PE lub PP, zawierajaca
50 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania produktu leczniczego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wtochy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0182

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:13.10.1993r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



