AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9734/2017/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde 1,5 mg/ml solutie pentru gargarisme

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie pentru gargarisme contine clorhidrat de benzidamina 1,5 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: 1 ml solutie contine 1 mg p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si 80 mg etanol
(96%) si aroma de mentd cu alergeni.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru gargarisme.
Solutie limpede, de culoare verde, cu aroma caracteristica de menta.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratament antiinflamator si analgezic in afectiunile inflamatorii ale mucoasei oro-faringiene (stomatite,
faringite) si gingiilor.
Tantum Verde solutie pentru gargarisme, este indicat, de asemenea, in stomatologie dupa extractii dentare.

4.2 Doze si mod de administrare
Fiecare doza este echivalenta cu 15 ml solutie, care contine 22,5 mg de clorhidrat de benzidamina.

Tn procesele inflamatorii, se recomanda administrarea a cate 15 ml Tantum Verde solutie pentru gargarisme
(o lingurd), nediluata, de 2-3 ori pe zi, sub forma de gargara, dupa mese. Administrarea se efectueaza intr-un
interval de 20-30 secunde.

Solutia se poate administra si sub forma diluata, pentru spalaturi bucale zilnice, pentru igiena orald. Se
dilueaza cu 15 ml de apa o lingura (15 ml) de solutie pentru gargarisme si se administreaza de 2-3 ori pe zi,
dupa mese.

Tantum Verde nu trebuie administrat copiilor mici si persoanelor care nu au control asupra reflexului de
inghitire, deoarece administrarea solutiei poate duce la sufocare.

In cazul in care dupa 7 zile de tratament cu benzidamini nu se observi o ameliorare, pacientul se va adresa
medicului.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidratul de benzidamina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.
Hipersensibilitate la acid salicilic si /sau alte AINS.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea de lunga durata poate determina reactii de sensibilizare. Tn acest caz, tratamentul cu Tantum
Verde trebuie intrerupt si instituit un tratament corespunzator, dupa consult de specialitate.

Tantum Verde solutie pentru gargarisme contine 0,75 g glicerol per fiecare doza unitara de 15 ml.

Acest medicament contine 1,2 g etanol per fiecare doza unitara de 15 ml, facand posibila detectarea acestuia
in aerul expirat din plamani prin gura. Acest medicament contine 1,2 g de etanol per fiecare doza unitara de
15 ml, echivalent cu 30 ml bere (presupunand 5% v/v etanol) si cu 12 ml vin (presupunand 12,5% v/v etanol).

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

Acest medicament contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,015 g per fiecare doza unitara de 15 ml. Poate
provoca reactii alergice (chiar Tntarziate).

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

Acest medicament contine aromda de mentd cu alergeni (alcool benzilic, alcool cinamilic, citral, citronelol,
geraniol, izoeugenol, linalool, eugenol, d-limonen ). 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 concomitent pentru aceleasi indicatii.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu sunt disponibile date suficiente privind utilizarea topica a benzidaminei in timpul sarcinii si alaptarii.
Daci este absolut necesar, benzidamina poate fi utilizata pentru administrare topica pe durata sarcinii sau la
mamele care alapteaza.

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

Utilizarea locald a benzidaminei la dozele recomandate nu influenfeaza capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Tulburari ale sistemului imunitar

- reactie anafilactica,
- reactie de hipersensibilitate.

Tulburari gastro-intestinale



- senzatie de arsura si Xxerostomie,
- greata si varsaturi.

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 la
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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 esofagiand. 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: A01ADO02.

Benzidamina este un medicament antiinflamator nesteroidian cu proprietati analgezice si antiinflamatorii. La
concentratiile pentru administrarea topica, benzidamina are o actiune moderatd de anestezic si dezinfectant
local. Are efect analgezic in cazul durerilor de natura inflamatorie. Este eficace pentru utilizare locald datorita
capacitatii sale de a strabate stratul epitelial si de a atinge concentratii active in tesuturile inflamate.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

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

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

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice
privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupd doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea, toxicitatea

asupra functiei de reproducere.
Benzidamina nu afecteaza tractul gastro-intestinal.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor
Etanol 96%

Glicerol

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
Aroma de menta

Zaharina

Hidrogenocarbonat de sodiu
Polisorbat 20

Galben de chinolina (E 104)
Albastru brevetat V (E 131)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani — pentru produs Tn ambalajul original
3 luni — dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 flacon din sticld incolora cu 120 ml solutie pentru gargarisme, inchis cu capac prevazut cu sistem
de inchidere securizat pentru copii din polipropilena (la exterior)/polietilena (la interior).

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora cu 240 ml solutie pentru gargarisme, inchis cu capac prevazut cu sistem
de inchidere securizat pentru copii din polipropilena (la exterior)/polietilena (la interior).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu exista cerinte speciale.

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