AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7616/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde Forte 3 mg/ml spray bucofaringian

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de benzidamina 3 mg.
Fiecare doza este echivalenta cu 0,17 ml solutie care contine 0,51 mg clorhidrat de benzidamina.

Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil 1 mg/ml (E 218), ulei de ricin hidrogenat 15 mg/ml,
alcool etilic 80 mg/ml si aroma de menta cu alergeni.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian

Lichid incolor, limpede, cu miros caracteristic de menta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratament antiinflamator si analgezic al afectiunilor inflamatorii ale mucoasei oro-faringiene (stomatite,
faringite) si ale gingiilor.

Tantum Verde spray este indicat, de asemenea, in stomatologie dupa extractii dentare.

Tantum Verde spray este indicat la adulti.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si varstnici: 2 - 4 doze administrate de 2-6 ori pe zi (fiecare doza de 0,17 ml contine 0,51 mg
clorhidrat de benzidamina).

Se recomanda sd nu se depdseascd doza prescrisa.

Mod de administrare

1. Se ridica aplicatorul bucal (canula atomizoare).

2. Se introduce aplicatorul bucal in gura si se pulverizeaza direct catre zona inflamata sau n partea
posterioard a gurii, in cazul afectiunilor faringelui. Se apasa cu degetul ferm pe aria marcata.

Tnainte de prima utilizare se apasa butonul pompei in jos de mai multe ori, pana cand un spray fin apare la
capatul atomizorului (tubului).



Durata tratamentului
Se recomanda consult medical daca simptomele inflamatorii nu cedeaza sau se accentueaza dupa 7 zile de
tratament.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidratul de benzidamina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate la acid acetilsalicilic si/sau alte AINS.
La copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea indelungati poate produce fenomene de sensibilizare. In acest caz, tratamentul cu Tantum Verde
Forte trebuie intrerupt si instituit un tratament adecvat, dupa un consult de specialitate.

Daca nu se obtin rezultate dupa o scurta perioada de tratament cu benzidamina, trebuie reevaluate atat
diagnosticul, cat si tratamentul.

Tantum Verde Forte este indicat in mod special pentru pacientii care au dificultati in a face gargara.

Acest medicament contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218). Poate provoca reactii alergice (chiar intérziate)
si, In mod exceptional, bronhospasm.

Acest medicament contine 2,55 mg ulei de ricin hidrogenat (hidroxistearat de macrogolglicerol 40) per
fiecare doza unitara de 0,17 ml. Poate provoca disconfort la nivelul stomacului si diaree.

Tantum Verde contine 8,5 mg glicerol per fiecare doza unitara de 0,17 ml.

Acest medicament contine alcool etilic 13,6 mg per fiecare doza unitara de 0,17 ml, facand posibila
detectarea acestuia 1n aerul expirat din plamani prin gurd. Acest medicament contine 13,6 mg de etanol per
fiecare doza unitara de 0,17 ml, echivalent cu 0,34 ml bere (presupunand 5% v/v etanol) si cu 0,14 ml vin
(presupunand 12% v/v etanol).

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu confine sodiu”.

Acest medicament contine aroma de menta cu alergeni (alcool benzilic, citronelol, d-limonen, eugenol,
geraniol, linalool). Alergenii pot determina reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost semnalate interactiuni cu alte medicamente utilizate in asociere pentru aceleasi indicatii.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu sunt disponibile date suficiente privind utilizarea topica a benzidaminei n timpul sarcinii i alaptarii.
Daca este absolut necesar, benzidamina poate fi utilizata pentru administrare topica in timpul sarcinii sau la
mamele care aldpteaza.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Utilizarea locald a benzidaminei Tn dozele recomandate nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind conventia MedDRA: foarte frecvente

(=1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
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Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta: senzatie de arsura bucala, xerostomie, greata si varsaturi.

Tulburéri ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice.

Simptomele locale sunt asociate cu efectele farmacodinamice ale benzidaminei care manifesta, printre altele,
actiune locala anestezica.

Reactiile adverse locale sunt de obicei tranzitorii, se remit spontan si rar necesita tratament.

Benzidamina aplicata local este absorbita Tn proportie redusa si de aceea, reactii adverse sistemice pot sa
apara rar.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Este de asteptat sa apara intoxicatia numai in cazul ingestiei accidentale a unor cantitati mari de benzidamina
(>300 mg).

Simptomele asociate supradozei de benzidamina ingerata sunt in principal simptome gastro-intestinale si
simptome la nivelul sistemului nervos central. Cele mai frecvente simptome gastro-intestinale sunt greata,
varsaturi, dureri abdominale si iritatie esofagiana. Simptomele la nivelul sistemului nervos central includ
ameteli, halucinatii, agitatie, anxietate si iritabilitate.

In caz de supradozaj acut este posibil numai tratament simptomatic. Pacientii trebuie sa fie tinuti sub stricta
observatie si trebuie sa se acorde tratament suportiv. Trebuie sa fie mentinuta o hidratare adecvata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru cavitatea bucala, alte medicamente pentru tratamentul local
al cavitatii bucale, codul ATC: A01ADO2.

Benzidamina este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) utilizat pentru terapia localad sub forma
de spray bucofaringian. Benzidamina este lipofila la pH 7,2, cu afinitate fatd de membrana si stabilizeaza
membrana cu efect anestezic local. Comparativ cu alte AINS, benzidamina nu inhiba lipooxigenaza (10-4
mol/l) si nu determina ulceratie.

Fosfolipaza A2 si Lipofosfatid -aciltransferaza sunt inhibate usor (>10*mol/l).

O concentratie de 10 mol/l stimuleazd sinteza PGE2 in macrofage. La o concentratie cuprinsa intre 107 la
10" mol/I formarea oxigenului reactiv in fagocite este inhibata. In plus, degranularea si agregarea fagocitelor
este inhibatd la concentratia 10 mol/I.

Cel mai puternic efect in vitro apare in legétura cu aderarea leucocitelor in endoteliul capilar. Este inhibat de
3-4 ori mai mult la o concentratie de 10 mol/I.
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Benzidamina are efecte antitrombotice la sobolan (ED35 este 8,5 mg/kg corp) si reduce mortalitatea la
soarece indusa de factorul de activare a trombocitelor (cand se administreaza 50 mg/kg corp, p<0,05).

Din studii clinice rezulta ca benzidamina actioneaza antiflogistic, prevenind leziunile vasculare determinate
de leucocitele activate, adezive si penetrante.

Datorita efectului local anestezic distinct durerea se reduce rapid.

Benzidamina inhiba permeabilitatea capilarelor si astfel are un efect antiedematos. Aceste proprietati sunt
completate de efectul antiseptic al benzidaminei.

Tntr-un studiu clinic randomizat, activ-controlat, s-a observat o reducere initiala a durerii la 78% dintre
pacientii cu durere acutd in gat, la I minut dupa administrarea unei doze de benzidamina 3 mg/ml spray (4
nebulizari), ajungand la 91% din pacienti dupa 2 minute. Dupa 15 minute de la administrare, s-a observat o
ameliorare semnificativa a durerii la aproximativ 75% dintre pacienti. Calmarea durerii a durat pana la 4 ore.
S-au observat, de asemenea, imbunatatirea dificultatii la inghitire si a senzatiei de tumefiere. Profilul de
siguranta foarte bun al benzidaminei a fost confirmat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Céand medicamentul este aplicat local, substanta activa penetreaza prin piele si suprafata mucoasei si se
acumuleaza la nivelul zonelor inflamate.

Absorbtia benzidaminei prin mucoasa oro-faringiana la om este demonstratd de prezenta cantitatilor
masurabile de benzidamina din ser, care sunt totusi insuficiente pentru a produce efecte farmacologice
sistemice.

Benzidamina este excretata in principal prin urind, in special sub forma de metaboliti inactivi sau de produsi
de conjugare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol 96%

Glicerol

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

Ulei de ricin hidrogenat

Aroma de menta

Zaharina sodica

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polietilend a 15 ml spray bucofaringian, prevazut cu pompa dozatoare si aplicator
bucal.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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