AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9814/2017/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde cu aroma de lamaie 3 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastila contine clorhidrat de benzidamina 3 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: izomalt (E 953) 3183 mg, aspartam (E 951) 3,26 mg, aroma de menta cu
alergeni, aroma de lamaie cu alergeni si butilhidroxianisol (E 320) per pastila.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastila

Pastile de culoare galben-verzuie, translucide, de forma patrata, cu o cavitate centrala, cu gust caracteristic de
lamaie.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul analgezic - antiinflamator in afectiunile cavitatii bucale si faringelui la adulti, adolescenti si copii
Cu Varsta peste 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de o pastila Tantum Verde cu aroma de lamaie de 3 ori pe zi.
Pentru obtinerea efectului maxim, este indicat s se lase pastila sa se dizolve in gura.

Din cauza pericolului de sufocare (prin alunecarea pastilei in cdile respiratorii), administrarea pastilelor la
copiii intre 6-12 ani se face numai sub supravegherea unui adult.

Durata tratamentului
Durata tratamentului nu trebuie sa fie mai mare de 7 zile.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la clorhidrat de benzidamina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Fenilcetonurie.
Copii cu varsta sub 6 ani.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La un numar mic de pacienti, ulceratiile orale sau faringiene pot fi determinate de afectiuni severe. De aceea,
pacientii ale cdror simptome nu se remit in 3 zile trebuie sfatuiti sa solicite consult medical.

Pastilele nu contin zahir. Indulcitorul aspartam este o sursa de fenilalanina si poate fi daundtor la persoancle
cu fenilcetonurie.

Tantum Verde cu aroma de lamaie contine izomalt. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

De asemenea, utilizarea benzidaminei nu este recomandata la pacientii cu hipersensibilitate la acid salicilic
si/sau alte AINS.

Bronhospasmul se poate agrava la pacientii care suferd sau au avut in antecedente astm bronsic. La acesti
pacienti administrarea se face cu prudenta.

Acest medicament contine aroma de menta cu alcool benzilic, citronelol, d-limonen, eugenol, geraniol,
linalool si aroma de lamaie cu alcool benzilic, citral, citronelol, d-limonen, geraniol, linalool. Acestia pot
determina reactii alergice.

Acest medicament contine butilhidroxianisol care este un component al aromei de lamadie. Poate provoca
reactii adverse la nivelul pielii, localizate (de exemplu, dermatita de contact) sau iritatiec a ochilor sau
mucoaselor.

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 alaptarea

Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea benzidaminei in timpul sarcinii si aldptarii. Nu a fost
studiata excretia acesteia in laptele matern. Nu sunt suficiente studiile efectuate la animale privind efectul
asupra sarcinii si puilor alaptati natural. Riscul potential in sarcind si in timpul alaptarii nu poate fi evaluat.
Tantum Verde cu aroma de lamaie nu este indicat in sarcind si in timpul alaptarii decat daca este absolut
necesar.

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

Utilizarea locala a benzidaminei in dozele recomandate nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): fotosensibilitate.

Rare (>1/10000 si <1/1000): senzatie de arsura si xerostomie.

Foarte rare (<1/10000): laringospasm si angioedem.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Reactii alergice (reactii de hipersensibilitate).

- Reactii alergice severe (soc anafilactic), semne care pot sd includa dificultati la respiratie, durere in
piept sau senzatie de apdsare in piept si/sau senzatie de ameteald/legin, mancarimi severe la nivelul pielii sau
noduli formati pe piele, umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului si care pot pune viata In pericol.

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
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu aceasta forma farmaceutica. Totusi, foarte rar au fost raportate la
copii simptome de supradozaj la administrarea de doze de 100 ori mai mari decét cea continuta in pastile:
excitatie, convulsii, transpiratii, ataxie, tremor si varsaturi. Daca totusi apare un supradozaj, este disponibil
doar tratament simptomatic, se va evacua continutul gastric prin provocarea de varsaturi, lavaj gastric, iar
pacientii vor fi monitorizati cu atentie si vor primi un tratament suportiv. Trebuie mentinuta o stare de
hidratare corespunzatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
51 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru zona oro-faringiana, codul ATC: R02AX03.

Studiile clinice au demonstrat ca benzidamina este eficace in ameliorarea simptomelor unor procese iritative
locale la nivelul gurii si faringelui.

Tn plus, benzidamina manifesta si un usor efect anestezic local.

Tntr-un studiu clinic randomizat, activ-controlat, s-a observat o reducere initiald a durerii la 87% dintre
pacientii cu durere acutd in gat, la 1 minut dupa administrarea unei pastile de benzidamina 3 mg, ajungand la
91% din pacienti dupa 2 minute. Dupd 15 minute de la administrare, s-a observat o ameliorare semnificativa a
durerii la aproximativ 83% dintre pacienti. S-au observat, de asemenea, imbundtatirea dificultdtii la inghitire
si a senzatiei de tumefiere. Profilul de siguranta foarte bun al benzidaminei a fost confirmat.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia benzidaminei prin mucoasa cavitatii bucale si faringelui a fost demonstratd prin prezenta unei
cantitafi masurabile de benzidamina in plasma umana.

La doud ore dupa administrarea a 3 mg benzidamina sub forma de pastile, concentratia plasmaticad maxima a
fost de 37,8 ng/ml si ASC de 367 ng/m.h. Totusi aceste concentratii nu sunt suficiente pentru a produce efecte
farmacologice sistemice. Eliminarea medicamentului are loc predominant prin urind, in special sub forma de
metaboliti inactivi sau produsi de conjugare.

S-a demonstrat ca dupa administrarea locald, benzidamina se acumuleaza in tesuturile inflamate, unde atinge
concentratii eficace datorita capacititii de a patrunde prin stratul epitelial.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea peri-post natald si asupra dezvoltarii a fost examinata Tn cadrul studiilor de toxicitate asupra
functiei de reproducere la sobolan sau iepure la concentratii plasmatice mult mai mari (de pana la 40 ori)
decat cele observate dupa administrarea unei doze terapeutice unice orale. In aceste studii nu au fost
observate efecte teratogene. Datele de farmacocineticd disponibile nu permit stabilirea relevantei clinice a
studiilor de toxicitate asupra functiei de reproducere. Intrucat studiile preclinice au deficiente si deci au
valoare limitata, ele nu furnizeaza informatii in plus fatd de cele incluse in alte sectiuni ale Rezumatului
caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Izomalt (E 953)

Aspartam (E 951)

Acid citric monohidrat

Aroma de menta

Aroma de lamaie

Galben de chinolina (E 104)

Indigotina (E 132)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 pachete din hartie laminata cu aluminiu (polietilena/hartie/aluminiu) a cate 10 pastile ambalate
individual in héartie parafinata.

Cutie cu 3 pachete din hartie laminata cu aluminiu (polietilena/hartie/aluminiu) a cate 10 pastile ambalate
individual in hartie parafinata.

Cutie cu 2 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 pastile.

Cutie cu 3 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 pastile.

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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