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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TANTUM ROSA 500 mg granule pentru solutie vaginala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un plic cu granule pentru solutie vaginala contine clorhidrat de benzidamina 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru solutie vaginala

Granule pentru solutie vaginala, omogene, de culoare albd pana la aproape alba, fara aglomerari.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Vulvovaginite i cervico-vaginite de diferite etiologii, inclusiv cele datorate chimioterapiei sau radioterapiei.
Tratament profilactic pre- si postoperator in chirurgia ginecologica si in timpul perioadei puerperale.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Daca nu este altfel recomandat, se utilizeaza pentru irigatii vaginale de 1-2 ori pe zi.

Mod de administrare

Se dizolva continutul a 1-2 plicuri Tantum Rosa intr-un litru de apa fiarta si racita.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea indelungati a produsului poate determina fenomene de sensibilizare local. In acest caz se va
intrerupe tratamentul si se va institui tratament corespunzator.

Dacé dupa o scurtd perioadda de timp simptomele nu se remit, este necesara reevaluarea diagnosticului si

tratamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune




Nu s-au observat interactiuni cu alte medicamente.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Produsul poate fi utilizat in timpul sarcinii si aldptarii numai dupa evaluarea atenta a raportului beneficiu
terapeutic matern/risc potential la fat.

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

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

4.8 Reactii adverse
Nu s-au observat reactii adverse la utilizarea Tantum Rosa.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au semnalat cazuri de supradozaj.

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

Simptomele asociate supradozei de benzidamind 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: produse antiinflamatoare pentru administrare vaginala, codul ATC: G02CC03
Benzidamina este un medicament antiinflamator nesteroidian cu proprietati analgezice si antiinflamatorii. La
concentratiile atinse dupa administrarea topicd, benzidamina are o actiune moderatd de anestezic superficial
si dezinfectant local.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Cercetarile spectrofluorometrice au aratat cd benzidamina se fixeazd de epiteliul vaginal unde se
concentreaza la o valoare de 9,7+ 6,24 pg/g de tesut tanar. Prezenta unor cantitati masurabile de benzidamina
in serul uman, care sunt totusi insuficiente pentru a determina efecte farmacologice sistemice, demonstreaza
absorbtia graduald a benzidaminei prin mucoasd. 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

Benzidamina are o toxicitate foarte micd, de naturda farmacodinamica, si nu produce modificari
histopatologice semnificative.

Marja de sigurantd intre DLso §i o singurad doza terapeutica orald este de 1000 : 1.

Benzidamina nu afecteaza tractul gastro-intestinal. Medicamentul nu prezintd efecte teratogene si nu
interferd cu dezvoltarea normala a embrionului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Trimetilcetilamoniu-p-toluensulfonat

Povidona

6.2 Incompatibilitati

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 6 plicuri dublu stratificate din hartie/polipropilend a 9,45 g granule pentru solutie vaginala.
Cutie cu 10 plicuri dublu stratificate din hartie/polipropilena a 9,45 g granule pentru solutie vaginala.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Dupa dizolvare, solutia rezultata se utilizeaza imediat.
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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