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

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 pet. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian

Solutie limpede, incolord, cu aromi caracteristici 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, dupad extractii dentare.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: 4-8 pulverizari, de 2-6 ori pe zi (fiecare dozi este echivalentd cu 0,17 ml solutie).
Copii (6-12 ani): 4 pulverizari, de 2-6 ori pe zi (fiecare doza este echivalenti cu 0,17 ml solutie).

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

Se recomanda sd nu se depaseasca doza prescrisi.

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



2. Introduceti canula in gurd si pulverizati direct citre zona inflamati sau spre gét in cazul afectiu
faringelui. Apasati ferm cu degetul pe aria marcati.

La prima utilizare, apdsati pompa de citeva ori, pAni 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  Atentiondiri si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea indelungata 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 corespunzitor.
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 cétre 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
aceastd categorie pot apdrea evenimente de bronhospasm.

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

Acest medicament contine etanol 96%, 13,6 mg/dozd, facand posibild detectarea acestuia in aerul expirat din
plaméni prin gur.

Tantum Verde spray contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218). Poate provoca reactii alergice (chiar
intérziate) 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 insircinate sunt inexistente sau limitate.

Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pet. 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 influenteazi 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 si organe si in functie de
frecventd (frecventele sunt definite utilizand 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 i Frecventa Reactia adversa
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd 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 s3 apard intoxicatia numai in cazul ingestiei accidentale a unor cantititi mari de benzidamina
(> 300 mg).

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

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte preparate pentru tratament oral local, codul ATC: AOTADO2.

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

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

Are efect analgezic in cazul durerilor de naturd inflamatorie.

Este eficace pentru utilizare locald datoritd capacitiii sale de a stribate stratul epitelial si de a atinge
concentratii active in tesuturile inflamate.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Prezenta unor cantititi 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 excretatd in principal prin urind, in special sub formd de metaboliti inactivi sau de produsi
de conjugare.



5.3. Date preclinice de siguranti
Datele pre-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale \ ’f(‘ A M\V
farmaoologlce privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul
carcinogenic, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Benzidamina are o toxicitate foarte scazuta gi nu produce modificari histopatologice semnificative.
Indicele de siguranta Intre LDso si o singurd doza orald terapeutica este de 1000:1.

Benzidamina nu afecteazi tractul gastro-intestinal. Medicamentul nu prezinta efecte teratogene si nu
interferd cu dezvoltarea normald a embrionului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zaharind

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)

Glicerol

Etanol 96%

Hidrogenocarbonat de sodiu

Aromi de mentd

Polisorbat 20

Apda purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru péastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEID, prevazut 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 reglementirile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ANGELINI PHARMA OSTERREICH GmbH
Brigittenauer Lande 50 — 54, 1200 Viena
Austria



8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11513/2019/01

9: DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Martie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2019



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7149/2014/01-02 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde cu aroma de mentda 3 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastild contine clorhidrat de benzidamini 3 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: izomalt (E 953) 3183 mg, aspartam (E 951) 3,500 mg per pastila.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastile
Pastile de culoare verde, translucide, de forma patrata, cu o cavitate centrala, cu gust caracteristic de menta.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul analgezic - antiinflamator n afectiunile cavitatii bucale si faringelui la adulti, adolescenti si
copii cu varsta peste 6 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

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

Utilizarea la copii si adolescenti

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

Nu este recomandata administrarea pastilelor la copiii cu varsta sub 6 ani.

Durata tratamentului

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

Daca dupd administrarea Tantum Verde simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza trebuie sa discutati
cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la benzidamina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4  Atentiondri 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 caror simptome nu se remit in 3 zile trebuie sfatuiti sa solicite consult medical.

Administrarea benzidaminei nu este recomandata la pacientii cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic 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.

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

Tantum Verde cu aroma de menta contine aspartam (E 951). Este sursa de fenilalanina. Poate fi daunator
pentru persoanele cu fenilcetonurie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au semnalat interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea benzidaminei in timpul sarcinii i aldptarii. Nu a fost
studiatd excretia acesteia in laptele matern. Studiile la animale privind efectul asupra sarcinii si puilor
alaptati natural sunt insuficiente (vezi pct 5.3). Riscul potential in sarcina si perioada de alaptare nu poate fi
evaluat.

Tantum Verde nu trebuie administrat in sarcina si in timpul alaptarii decat daca este absolut necesar.

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

Administrarea locald a benzidaminei in dozele recomandate nu influenteaza capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate n functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizind urmétoarea 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 (< /10000); cu
frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Clasificarea pe Mai putin Rare (>1/10 000 si | Foarte rare Cu frecventa

aparate, organe si | frecvente <1/1 000) (<1/10000), necunoscuta

sisteme (>1/1000 si <incluzand cazuri | (care nu poate fi

<1/100) izolate>. estimata din

datele
disponibile)

Tulburari gastro- senzatie de arsura si

intestinale Xerostomie

Tulburari ale reactii de
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respiratorii,

toracice si

mediastinale

Afectiuni cutanate | fotosensibilitate angioedem

si ale tesutului




| subcutanat | | | | |

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
sanatatii 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 au fost raportate cazuri de supradozaj cu aceasta forma farmaceutica. Totusi, foarte rar au fost raportate la
copii simptome de supradozaj la administrarea unor doze de 10 ori mai mari decat cea continutd in pastile:
excitatie, convulsii, transpiratii, ataxie, tremor si varsaturi. Daca totusi apare supradozajul, este disponibil
doar tratament simptomatic, trebuie evacuat continutul gastric prin provocarea de varsaturi, lavaj gastric, iar
pacientii trebuie monitorizati cu atentie si vor primi un tratament suportiv. Trebuie mentinuta o stare de
hidratare adecvata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente pentru tratament oral local, codul ATC: AO1ADO2.

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

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

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia benzidaminei prin mucoasa cavitatii bucale si faringelui a fost demonstrata prin prezen{a unei
cantitati masurabile de benzidamina in plasma umana.

La doud ore dupa administrarea a 3 mg benzidamind sub forma de pastile, concentratia plasmatica 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 urina, in special sub
forma de metaboliti inactivi sau produsi de conjugare.

S-a demonstrat ca dupa administrarea locala, 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 in cadrul studiilor de toxicitate asupra
functiei de reproducere la sobolan sau iepure la concentratii plasmatice mult mai mari (de pana la 40 ori)
decit cele observate dupa administrarea unei doze terapeutice unice orale. in aceste studii nu au fost
observate efecte teratogene. Datele de farmacocinetica disponibile nu permit stabilirea semnificatiei clinice a
studiilor de toxicitate asupra functiei de reproducere. Deoarece studiile preclinice nu au date complete si deci
au valoare limitata, ele nu furnizeaza informatii in plus fata de cele incluse la alte puncte ale Rezumatului
caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Isomalt

Levomentol
Aspartam (E 951)


http://www.anm.ro/

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 pistra la temperaturi sub 25° C, In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 pachete din hartie laminata cu aluminiu a céate 10 pastile ambalate individual in hartie parafinata.
Cutie cu 3 pachete din hartie laminata cu aluminiu a cate 10 pastile ambalate individual in hartie parafinata.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ANGELINI PHARMA OSTERREICH GmbH
Brigittenauer Lande 50-54, 1200 Viena, Austria

8. NUMARUL (ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7149/2014/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Noiembrie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2017.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde cu aroma de laméie 3 mg pastile

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pastila contine clorhidrat de benzidamind 3 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: izomalt (E 953) 3183 mg, aspartam (E 951) 3,2600 mg per pastila.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3, FORMA FARMACEUTICA
Pastila

Pastile de culoare galben-verzuie, translucide, de forma patratd, cu o cavitate centrald, 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 virsta peste 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

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

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 numdr mic de pacienti, ulceratiile orale sau faringiene pot fi determinate de afectiuni severe. De aceea,
pacientii ale caror simptome nu se remit in 3 zile trebuie sfatuiti si solicite consult medical.

1




Pastilele nu contin zahar. indulcitorul aspartam este o sursa de fenilalanina si poate fi daunator la persea}nele
cu fenilcetonurie. l S -V-,
Tantum Verde cu aromi de limdie contine izomalt, de aceea nu este recomandat packenplor cu mtolgran;é
ereditard la fructoza. N

De asemenea, utilizarea benzidaminei nu este recomandat la pacientii cu hipersensibilitate Ta ac1d salicilic
si/sau alte AINS.

Bronhospasmul se poate agrava la pacientii care suferd sau au avut in antecedente astm brongic. La acesti

pacienti administrarea se face cu prudenti.

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 adecvate privind utilizarea benzidaminei in timpul sarcinii si alaptarii. Nu a fost
studiatd excretia acesteia in laptele matern. Nu sunt suficiente studiile efectuate la animale privind efectul
asupra sarcinii §i puilor alaptati natural. Riscul potential in sarcina si in timpul aldptérii nu poate fi evaluat.
Tantum Verde cu aromi de lamaie nu este indicat in sarcind §i in timpul aldptarii decét dacd este absolut
necesar.

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

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

4.8 Reactii adverse

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

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

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

Cu frecventi necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- Reactii alergice (reactii de hipersensibilitate).

- Reactii alergice severe (soc anafilactic), semne care pot s includa dificultéti la respiratie, durere in
piept sau senzatie de apdsare in piept si/sau senzagie de ameteald/lesin, 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 importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continui a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatitii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu aceastd forma farmaceutica. Totusi, foarte rar au fost raportate la
copii simptome de supradozaj la administrarea de doze de 100 ori mai mari decét cea continutd in pastile:
excitatie, convulsii, transpiratii, ataxie, tremor §i 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 mentinuti o stare de
hidratare corespunzatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



51 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: alte medicamente pentru tratament oral local, codul ATC: A01ABE:
Studiile clinice au demonstrat ci benzidamina este eficace in ameliorarea simptomelor unor procese iritative
locale la nivelul gurii si faringelui.

in plus, benzidamina manifesti si un usor efect anestezic local.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia benzidaminei prin mucoasa cavitdgii bucale si faringelui a fost demonstratd prin prezenfa unei
cantititi masurabile de benzidamind in plasma umana.

La doui ore dupa administrarea a 3 mg benzidamina sub forma de pastile, concentratia plasmaticd 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 urin, in special sub forma de
metaboliti inactivi sau produsi de conjugare.

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

53 Date preclinice de siguranti

Toxicitatea peri-post-natald si asupra dezvoltarii a fost examinatd in cadrul studiilor de toxicitate asupra
functiei de reproducere la sobolan sau iepure la concentrafii plasmatlce mult mai mari (de pani la 40 ori)
decit cele observate dupd 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. Intrucét studiile preclinice au deficiente si deci au
valoare limitats, ele nu furnizeazi informatii in plus fatd de cele incluse in alte sectiuni ale Rezumatului
caracteristicilor produsului.

6. PROPRIET:\TI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Izomalt (E 953)

Aspartam (E 951)

Acid citric monohidrat

Aromai 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 pistrare

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



6.5 Natura si continutul ambalajului F

Cutie cu 2 pachete din hartie laminatd cu aluminiu (polietileni/hértie/aluminiu) a cafe 10 pastlle ambalate
individual in hértie parafinata.
Cutie cu 3 pachete din hartie laminatd cu aluminiu (polietilend/hartie/aluminiu) a cate lo‘pasﬁle ambalate
individual in hértie parafinata.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fira cerinte speciale.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12044/2019/01 NS
Rezumatul caracteristicilor produsului |~

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tantum Verde cu gust de portocala si miere 3 mg pastile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pastild contine clorhicrat de benzidamind 3 mg (echivalentul a 2,68 mg benzidamina).
Excipienti cu efect cunoscut: :zomalt 3073,53 mg pentru o pastila.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastile
Pastile patrate, translucide, prevazute cu o cavitate centrald, de culoare galben-portocaliu, cu gust de
portocale-miere.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul analgezic - antiin“lamator in afectiunile cavititii bucale si faringelui la adulti, adolescenti
si copii cu vérsta peste 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza uzuala recomandati este de o pastila Tantum Verde de 3 ori pe zi.

Copii si adolescenti

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

Nu este recomandata administrarea pastilelor la copiii cu vrsta sub 6 ani.

Mod de administrare
Pentru obtinerea efectului maxim, este indicat sa se lase pastila si se dizolve in guri.

Durata tratamentului

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

Dacd dupd administrarea Tantum Verde simptomele nu se amelioreazi sau se agraveaza trebuie si
discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.



4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pet. 6.1,
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La un numér mic de pacienti, ulceratiile orale sau faringiene pot fi determinate de afectiuni severe. De
aceea, pacientii ale ciror simptome nu se remit in 3 zile trebuie sfituiti si solicite consult medical.
Deoarece acest medicament contine izomalt nu este recomandat pacientilor cu intoleranti ereditars la
fructoza.

Medicamentul contine galben amurg (E 110) care poate provoca reactii alergice.

Administrarea benzidaminei nu este recomandat3 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 brongic. La
acesti pacienti administrarea se face cu prudenta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au semnalat interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune.
4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea benzidaminei in timpul sarcinii si alaptarii. Nu a
fost studiatd excretia acesteia in laptele matern. Studiile la animale privind efectul asupra sarcinii si
puilor aléptati natural sunt insuficiente (vezi pct 5.3). Riscul potential in sarcini si perioada de alaptare
nu poate fi evaluat.

Tantum Verde nu este indicat in sarcina si in perioada de aliptare decét daci este absolut necesar.

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

Utilizarea locald a benzidaminei in 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 frecventd, folosind urmitoarea conventie:
-reactii adverse foarte frecvente (>1/10),

-reactii adverse frecvente (>1/100 si <1/10);

-reactii adverse mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

-reactii adverse rare (>1/10000 si <1/1000);

-reactii adverse foarte rare (<1/10000);

-reactii adverse cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile);

Clasificarea pe Mai pufin Rare (>1/10 000 si | Foarte rare Cu frecventa
aparate, organe si frecvente <1/1 000) (<1/10000), necunoscuti
sisteme (=1/1000 si incluzind cazuri | (care nu poate fi
<1/100) izolate. estimata din
datele

disponibile)

Tulburéri gastro- senzatie de arsura si

intestinale xerostomie

Tulburari ale reactii de

sistemului imunitar hipersensibilitate
reactii
anafilactice




Tulburari laringospasm
respiratorii,
toracice si
mediastinale

Afectiuni cutanate | fotosensibilitate angioedem
si ale tesutului
subcutanat

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea cont:nud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugafi sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adri@anm.ro.

4.9  Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu aceasti forma farmaceutica. Totusi, foarte rar au fost
raportate la copii simptome dz supradozaj la administrarea de doze de 10 ori mai mari decét cea
continutd in pastile: excitatie, convulsii, transpiratii, ataxie, tremor si varsituri. Daci totusi apare
supradozajul, este disponibil doar tratament simptomatic, se va evacua continutul gastric prin
provocarea de varsituri, lavaj gastric iar pacientii vor fi monitorizati cu atentie si vor primi un
tratament suportiv. Trebuie mentinuta o stare de hidratare corespunzitoare.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1  Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: 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.

In plus benzidamina manifests si un efect anestezic local usor.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Absorbtia benzidaminei prin mucoasa cavitatii bucale si faringelui a fost demonstrata prin prezenta
unei cantitafi misurabile de benzidamini in plasma umana.

Distributie

La doud ore dupa administrarea a 3 mg benzidamina sub forma de pastile, concentratia plasmaticd
maxima a fost de 37,8 ng/ml si ASC de 367ng/ml*h. Totusi aceste concentratii nu sunt suficiente
pentru a produce efecte farmacologice sistemice.

S-a demonstrat ca dupid administrarea locald, benzidamina se acumuleazi in tesuturile inflamate, unde
atinge concentrafii eficace datoriti capacitatii de a patrunde prin stratul epitelial.

Metabolizare si eliminare
Eliminarea medicamentului ars loc predominant prin urini, in special sub forma de metaboliti inactivi
sau produsi de conjugare.



5.3  Date preclinice de siguranta

Toxicitatea peri-post natala si asupra dezvoltdrii a fost examinati in cadrul studiilor de toxicitate %LU‘ Qv
asupra functiei de reproducere la sobolan sau iepure la concentratii plasmatice mult mai mari (de péna =

la 40 ori) decat cele observate dupa administrarea unei doze terapeutice unice orale. In aceste studii nu

au fost observate efecte teratogene. Datele de farmacocinetici disponibile nu permit stabilirea

relevantei clinice a studiilor de toxicitate asupra functiei de reproducere. Deoarece studiile preclinice

nu au date complete si deci a1 valoare limitatd, ele nu furnizeazi informatii in plus fati de cele incluse

la alte puncte ale Rezumatului caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Isomalt

Acid citric monohidrat

Aromi de portocald (Givauden cod 79397)
Aromd de miere (Frutarom cod 0074015)
Levomentol

Acesulfam potasic

Galben de chinolini (E 104)
Galben amurg (E 110)

6.2  Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A se péstra la temperaturi sub 30° C, in ambalajul original pentru a fi ferit de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 pachete sub forma de baton, acoperite cu folie trilaminati (hartie-PE-aluminiu) a cite 10
pastile fiecare; cele 10 pastile sunt ambalate individual in hartie parafinati.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

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