CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tantum Verde smak miodowo-pomaranczowy, 3 mg, pastylki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka twarda zawiera 3 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum), co
odpowiada 2,68 mg benzydaminy.

Substancje pomocnicze: kazda pastylka zawiera 3073,53 mg izomaltu (E 953), 0,017 mg zo6tcieni
pomaranczowej (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylki twarde.
Dwuwkleste, zotto-pomaranczowe pastylki 0 smaku miodowo-pomaranczowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Lek Tantum Verde smak miodowo-pomaranczowy jest wskazany u dorostych i dzieci powyzej 6 lat w
leczeniu dolegliwosci i objawow (bol, zaczerwienienie, obrzgk) zwigzanych ze stanami zapalnymi
jamy ustnej i gardta.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i dzieci powyzej 6 lat: jedna pastylka 3 razy na dobe.
Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Leczenie ciaglte nie powinno przekracza¢ siedmiu dni.

Dzieci i modziez

Dzieci od 6 do11 lat:

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany pod kontrolg osoby doroste;.

Dzieci ponizej 6 lat:

Ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczng, produktu leczniczego Tantum Verde smak miodowo-
pomaranczowy nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob stosowania
Podanie na btong $luzowa jamy ustnej i gardta.
Pastylke nalezy ssa¢ powoli. Nie potykac. Nie zu¢.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.



4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niektorych pacjentéw owrzodzenie jamy ustnej i gardta moze by¢ objawem innego cigzkiego

procesu chorobowego. W przypadku gdyby objawy nasilaty si¢ lub nie ustgpowaty po 3 dniach

stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien zwrocic si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u pacjentow:

e zrzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja fruktozy ze wzgledu na zawartos¢ izomaltu
(E 953),

e znadwrazliwo$cia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ).

Nalezy ostroznie stosowac benzydaming u pacjentéw z astmg oskrzelowg w wywiadzie, gdyz istnieje
niebezpieczenstwo wystapienia skurczu oskrzeli.
Produkt leczniczy zawiera zotcien pomaranczowsa (E 110), ktora moze powodowacé reakcje alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie badano interakcji produktu leczniczego Tantum Verde smak miodowo-pomaranczowy z innymi
lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

okresie cigzy a badania na zwierz¢tach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje¢ sg
niewystarczajace (patrz punkt 5.3).
Produktu leczniczego Tantum Verde smak miodowo-pomaranczowy nie nalezy stosowaé W czasie

ciazy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania benzydaminy do mleka ludzkiego.
Produktu leczniczego Tantum Verde smak miodowo-pomaranczowy nie nalezy stosowa¢ w okresie
karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zamieszczono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).



Klasyfikacja Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢
ukladéw i (21/1000do | (21/10000do | (<1/10 000), nieznana
narzadow <1/100) <1/1 000) (czestos¢
nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Wady wrodzone, przedwczesne
choroby rodzinne zamknigcie
i genetyczne przewodu
tetniczego
u ptodu*
Zaburzenia zotgdka pieczenie lub niedoczulica jamy
i jelit suchos$¢ w jamie ustnej
ustnej
Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego anafilaktyczne,
reakcje
nadwrazliwosci
Zaburzenia uktadu skurcz krtani
oddechowego,
klatki piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia skory i | nadwrazliwo$¢ obrzek
tkanki podskornej | na $wiatto naczynioruchowy

*W literaturze odnotowano pojedyncze przypadki przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego
u ptodu w czasie stosowania produktu leczniczego przez matke. Produktu leczniczego nie nalezy
stosowac w czasie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.6).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Objawy

Bardzo rzadko donoszono o objawach przedawkowania (pobudzenie, drgawki, potliwos¢,
niezborno$¢, drzenie, wymioty) U dzieci, po spozyciu produktéw leczniczych zawierajacych
benzydaming, w dawkach okoto stukrotnie wiekszych niz dawka zawarta w pojedynczej pastylce.

Postgpowanie

W razie przedawkowania nalezy wywota¢ wymioty lub przeprowadzi¢ ptukanie zotgdka. Pacjenta
nalezy obserwowac stosujac leczenie objawowe, w tym utrzymywac¢ wlasciwe nawodnienie
organizmu.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do miejscowego stosowania w jamie ustnej. Benzydamina
Kod ATC: A01ADO02

Benzydamina nalezy do indolowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania
miejscowego i1 ogdlnego. Produkt leczniczy Tantum Verde smak miodowo-pomaranczowy, w ktorego
sktad wchodzi benzydamina, stosuje si¢ miejscowo.

W badaniach klinicznych potwierdzono skuteczno$é benzydaminy w leczeniu dolegliwosci
zwigzanych z zapalnymi schorzeniami jamy ustnej i gardta.

Ponadto zaznaczone jest dziatanie miejscowo znieczulajgce benzydaminy. Te wszystkie wlasciwosci
sa uzupetione przez dziatanie antyseptyczne.

Produkt leczniczy Tantum Verde smak miodowo-pomaranczowy jest na ogot dobrze tolerowany

i wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po zastosowaniu miejscowym benzydamina przenika bardzo dobrze przez powierzchnie bton
$luzowych co zostato wykazane odpowiednimi badaniami kinetycznymi, gdzie stwierdzono
oznaczalne stgzenia benzydaminy w osoczu.

Dystrybucja
Dwie godziny po podaniu pastylki zawierajacej 3 mg benzydaminy chlorowodorku, maksymalne

stezenie benzydaminy w osoczu wynosito 37,8 ng/ml, zas§ AUC 367 ng/ml x h. Stezenia te jednak sa
za mate do wywierania ogdlnego dziatania farmakologicznego.

Jednoczesnie wykazano istotne stg¢zenia benzydaminy w zmienionych zapalnie tkankach znajdujacych
si¢, ponizej bariery sluzowkowej, osiagane dzigki dobrej wchianialnosci leku.

Metabolizm i eliminacja
Wydalanie odbywa si¢ gtdéwnie przez nerki, najczesciej w postaci nieaktywnych metabolitéw oraz
produktéw reakcji sprzegania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksycznego wptywu benzydaminy na rozwdj ptodu oraz okres
okotoporodowy u szczurdéw i krolikéw uzyskujac stezenia W 0S0CzU znacznie przekraczajace
(czterdziestokrotnie) stezenia obserwowane po podaniu doustnie pojedynczej dawki w celach
leczniczych, i nie wykazano w nich dziatania teratogennego benzydaminy.

Dostepne informacje na temat kinetyki benzydaminy nie sg wystarczajace dla zinterpretowania
klinicznej istotno$ci wynikéw tych badan.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Izomalt (E 953)
Kwas cytrynowy jednowodny



Substancja smakowa pomaranczowa

Substancja smakowa miodowa

Lewomentol

Acesulfam potasowy

Zokcief chinolinowa (E 104)

Z6kcien pomaranczowa (E 110)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

4 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pastylki pakowane pojedynczo w papier pokryty parafing, a nastepnie w pakiety z folii
PE/papier/Aluminium, catos$¢ w tekturowym pudetku.

20 szt. — 2 pakiety po 10 szt.
30 szt. — 3 pakiety po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

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

19588

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.01.2012



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.09.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



