CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tantum Verde, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 ml roztworu zawiera 1 mg metylu
parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle.
Klarowny, bezbarwny roztwér o smaku migtowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow (bol, zaczerwienienie, obrzgk) zwigzanych ze stanem zapalnym jamy ustnej
i gardta tj. w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, zapaleniu bton sluzowych po radioterapii,
w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i stomatologii a takze po intubacji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy Tantum Verde stosuje si¢ od 2 do 6 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez

Dzieci ponizej 6 lat: 1 dawka produktu leczniczego (rozpylenie) na 4 kg masy ciata, od 2 do 6 razy na
dobe. Bez wzgledu na mase ciata, jednorazowo nie nalezy przekracza¢ 4 dawek.

Dzieci od 6 do 12 lat: 4 dawki produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe.

Dzieci powyzej 12 lat : od 4 do 8 dawek produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe.

Dorosli
0Od 4 do 8 dawek (rozpylen) produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy Tantum Verde nalezy rozpyla¢ na sluzowke jamy ustnej 1 gardia.
Kazda dawka produktu leczniczego Tantum Verde zawiera 0,17 ml roztworu.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Leczenie ciggle nie powinno by¢ dtuzsze niz 7 dni,
a 0 jego ewentualnym przedtuzeniu powinien zadecydowac¢ lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, produktéw leczniczych o dzialaniu miejscowym, moze
spowodowac¢ reakcje alergiczng. W takim przypadku produkt leczniczy Tantum Verde nalezy
odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie.

Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan. Produkt moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy Tantum Verde w postaci aerozolu do stosowania w jamie ustnej i gardle jest
szczegOlnie wskazany do stosowania u pacjentdw, ktorzy majg trudnosci z plukaniem jamy ustne;j
i gardia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane zadne oddziatywania produktu leczniczego Tantum Verde z innymi produktami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania benzydaminy u kobiet

w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania benzydaminy u kobiet

w okresie karmienia piersig. Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania benzydaminy
i (lub) metabolitow do mleka ludzkiego.

Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozwdj zarodka /ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Tantum Verde w okresie
cigzy oraz karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Tantum Verde nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzagdow MedDRA, a ich czgstos§¢
0szacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(=1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do

<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie
MedDRA moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu uczucie pieczenia blony sluzowej jamy ustnej
podania
Zaburzenia Zoladka i jelit sucho$¢ w jamie ustnej,
nudnosci,
wymioty.
Zaburzenia ukladu immunologicznego | reakcje nadwrazliwosci,
reakcje anafilaktyczne.
Zaburzenia ukladu nerwowego zaburzenia czucia,
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dretwienie,
zawroty glowy,
bole glowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej | wysypka.

Miejscowe objawy sg zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym benzydaminy, ktdéra miedzy
innymi wykazuje dzialanie miejscowo znieczulajace.

Miejscowe dziatania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchiania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia, w zwigzku z tym
ogo6lne dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

4.9 Przedawkowanie

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziata ogdlnie, tak wiec ryzyko
przedawkowania jest minimalne.

Dotychczas nie obserwowano objawow przedawkowania produktu leczniczego Tantum Verde aerozol
do stosowania w jamie ustnej i gardle.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej, benzydamina,
kod ATC: A01ADO02.

Benzydamina nalezy do indolowych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania
miejscowego 1 0ogélnego. Tantum Verde, acrozol do stosowania w jamie ustnej i gardle, w ktorego
sktad wchodzi benzydamina, stosuje si¢ miejscowo.

Benzydamina przy pH 7,2 ma wlasciwosci lipofilne, charakteryzujace si¢ powinowactwem do bton
komorkowych i dziata na nie stabilizujgco oraz dziata miejscowo znieczulajgco.

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/ 1 hamuje w matym stopniu fosfolipaze A, oraz lizofosfatydylo-
acylotransferaze. W stezeniu 10 mol/ | pobudza synteze PGE, w makrofagach. W zakresie stezen
10 do 10" mol/ | znamiennie zmniejsza tworzenie si¢ wolnych rodnikow tlenkowych w fagocytach.
W stezeniu 10™ mol/ 1 hamuje degranulacje i agregacje limfocytow. Najsilniej wyrazone dziatanie

in vitro polega na zmniejszeniu adhezji leukocytow na $rodblonku naczyniowym (3 - 4 x 10°® mol/ ).
W badaniach na szczurach stwierdzono przeciwzakrzepowe dziatanie benzydaminy

(ED359,5 mg/ kg p.o.) oraz zmniejszenie umieralno$ci myszy po podaniu czynnika aktywujacego
plytki (ang. Platelet Activating Factor, PAF) (50 mg/ kg p.o.; p <0,05). Na tej podstawie uznano, ze
benzydamina dziata przeciwzapalnie poprzez zmniejszenie powstawania zmian w naczyniach, pod
wplywem pobudzonych, przylegajacych i przemieszczajacych si¢ leukocytow, czyli dziata ochronnie
na naczynia.

Miejscowe dziatanie znieczulajace przyczynia si¢ do fagodzenia bolu.

Benzydamina dziata przeciwobrzekowo, poniewaz zmniejsza przepuszczalno$é wlosniczek.
Benzydamina dziata antyseptyczne.

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

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne



Po zastosowaniu miejscowym produkt leczniczy przenika przez skore oraz powierzchnie bton
Sluzowych i gromadzi si¢ miejscowo w tkankach zmienionych zapalnie, osiagajac stezenie Wigksze
niz po podaniu doustnym. Benzydamina po zastosowaniu miejscowym w minimalnym stopniu
wchiania si¢ do krazenia i praktycznie nie dziata ogélnie.

Benzydamina jest wydalana gtownie z moczem, w postaci nieaktywnych metabolitéw oraz produktow
reakcji sprzegania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksycznego wptywu benzydaminy na rozwoj ptodu oraz okres
okotoporodowy u szczurdéw i krolikow uzyskujac stezenia w osoczu znacznie przekraczajace
(czterdziestokrotnie) stezenia obserwowane po podaniu doustnie pojedynczej dawki w celach
leczniczych, nie wykazano w nich dziatania teratogennego benzydaminy.

Dostepne dane na temat kinetyki benzydaminy nie sa wystarczajace dla zinterpretowania klinicznej
istotno$ci wynikow tych badan.

Przedstawione badania przedkliniczne nie dostarczaja dodatkowych istotnych informacji dla lekarza
poza umieszczonymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Etanol 96%

Metylu parahydroksybenzoesan
Kompozycja smakowo-zapachowa migtowa

Sacharyna
Sodu wodoroweglan

Polisorbat 20

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik wielodawkowy z HDPE z pompka dozujaca (Al/PE/PP/PP) ze sktadang koncowka dozujaca
(kaniulg), w tekturowym pudetku.

1 pojemnik — 30 ml.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

1. Podnies¢ kaniule.
2. Umiesci¢ kaniule w ustach i skierowac¢ jej wylot w strong ogniska zapalnego.
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3. Mocno nacisngé¢ palcem karbowang cze$¢ przycisku do momentu uwolnienia dawki produktu
leczniczego. Czynno$¢ ta powtorzy¢ odpowiednig ilos¢ razy.

Przy pierwszym uzyciu produktu leczniczego, przycisk nalezy nacisna¢ kilka razy w celu napetnienia

pompki i uzyskania prawidtowego rozpylenia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ 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(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0181

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

13.10.1993/11.02.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



