AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11513/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde spray 1,5 mg/ml spray bucofaringian

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml spray bucofaringian contine 1,5 mg clorhidrat de benzidamina.
Excipienti cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 1 mg/ml, etanol 96%, 80 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian

Solutie limpede, incolora, cu aroma caracteristicd de menta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tantum Verde spray bucofaringian este indicat in tratamentul antiinflamator si analgezic al afectiunilor
inflamatorii ale mucoasei oro-faringiene (stomatite, faringite) si ale gingiilor.

Tantum Verde spray bucofaringian este indicat, de asemenea, in stomatologie, dupa extractii dentare.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: 4-8 pulverizari, de 2-6 ori pe zi (fiecare doza este echivalenta cu 0,17 ml solutie).

Copii (6-12 ani): 4 pulverizari, de 2-6 ori pe zi (fiecare doza este echivalenta cu 0,17 ml solutie).

Copii sub 6 ani: o pulverizare pentru fiecare 4 kg de greutate corporald, pana la doza maxima recomandata,
echivalenta cu 4 pulverizari, de 2-6 ori pe zi (fiecare doza este echivalenta cu 0,17 ml solutie).

Se recomanda sd nu se depaseasca doza prescrisa.

Mod de administrare:
Tantum Verde spray trebuie pulverizat direct in gurad sau gat pentru a calma durerea si inflamatia.
1. Ridicati aplicatorul bucal (canula atomizoare).




2. Introduceti canula in gura si pulverizati direct catre zona inflamata sau spre gat in cazul afectiunilor
faringelui. Apasati ferm cu degetul pe aria marcata.

La prima utilizare, apasati pompa de citeva ori, pana se ajunge la o eliminare constanta.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea indelungati a benzidaminei poate produce fenomene de sensibilizare. In acest caz, tratamentul cu
Tantum Verde spray trebuie intrerupt si consultat un medic pentru instituirea unui tratament corespunzator.
La un numar redus de pacienti, ulceratiile bucale/faringiene pot fi semne ale unor boli severe. Daca dupa 3
zile de tratament nu se obtin rezultate, trebuie cerut sfatul unui medic.

Nu se recomanda folosirea Tantum Verde spray de catre pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic
sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Tantum Verde spray ar trebui utilizat cu precautie la pacientii cu istoric pozitiv de astm bronsic, deoarece la
aceasta categorie pot aparea evenimente de bronhospasm.

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

Acest medicament contine etanol 96%, 13,6 mg/doza, facand posibild detectarea acestuia 1n aerul expirat din
plamani prin gura.

Tantum Verde spray contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218). Poate provoca reactii alergice (chiar
intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind aceste interactiuni.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele privind utilizarea benzidaminei la femeile nsdrcinate sunt inexistente sau limitate.

Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Tantum Verde spray nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Informatiile cu privire la excretia benzidaminei in laptele matern sunt insuficiente.

Tantum Verde spray nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.
4.7 Efecte asupra capacititii 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

Reactiile adverse sunt listate mai jos ca termeni MedDRA pe aparate, sisteme §i organe si in functie de
frecventa (frecventele sunt definite utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente > 1/10, frecvente > 1/100
si <1/10, mai putin frecvente > 1/1.000 si <1/100, rare > 1/10.000 si <1/1.000, foarte rare <1/10.000), cu
frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).



Clasificarea pe aparate, organe si Frecventa Reactia adversa
sisteme
Tulburiri ale sistemului imunitar . reactie anafilactica
Necunoscuta . . o
reactie de hipersensibilitate
Tulburairi respiratorii, toracice si .
N Foarte rare laringospasm
mediastinale
. . . Rare senzatie de arsurd si xerostomie
Tulburari gastro-intestinale . ) ) .
Necunoscutd hipoestezie orala
Mai putin oo
Afectiuni cutanate si ale fesutului | 5,0,/ fotosensibilitate
subcutanat .
Foarte rare angioedem

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. 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

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 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate pentru tratament oral local, codul ATC: AO1ADO2.

Benzidamina este un medicament antiinflamator nesteroidian cu proprietati analgezice si antiinflamatorii.

La concentratiile pentru administrarea topica, benzidamina are o actiune moderata de anestezic i
dezinfectant local.

Are efect analgezic in cazul durerilor de natura inflamatorie.

Este eficace pentru utilizare locala datorita capacitatii sale de a strabate stratul epitelial si de a atinge
concentratii active in tesuturile inflamate.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Prezenta unor cantitati masurabile de benzidamina in serul uman, care sunt totusi insuficiente pentru a
produce efecte farmacologice sistemice, demonstreaza absorbtia benzidaminei prin mucoasa oro-faringiana.
Benzidamina este excretata in principal prin urina, in special sub forma de metaboliti inactivi sau de produsi
de conjugare.



5.3. Date preclinice de siguranta

Datele pre-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul
carcinogenic, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Benzidamina are o toxicitate foarte scazuta si nu produce modificari histopatologice semnificative.
Indicele de siguranta intre LDs si o singura doza orala terapeutica 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

Zaharina

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)

Glicerol

Etanol 96%

Hidrogenocarbonat de sodiu

Aroma de menta

Polisorbat 20

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEID, previzut cu pompa dozatoare si aplicator bucal a 30 ml spray bucofaringian.
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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