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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TANTUM VERDE DUO

1,5 mg/ml + 5 mg/ml oralny roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml oralneho roztokového spreja obsahuje:

LieCiva:
Benzydaminium-chlorid 1,5 mg
Cetylpyridinium-chlorid 5mg

Mnozstvo spreja sa presne meria pomocou davkovacieho ventilu: jedno vstreknutie obsahuje 0,1 ml
oralneho roztokového spreja, ktory obsahuje 0,15 mg benzydaminium-chloridu a 0,5 mg cetylpyridinium-
chloridu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom:

hydroxystearoylmakrogol-glycerol: 10 mg/ml;

maitova prichut’ obsahujuca benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronelol, geraniol, izoeugenol,
d-limonén, linalol a eugenol: 5 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralny roztokovy sprej.

Bezfarebny az svetlozlty Ciry roztok s pH 5,0 — 6,2.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

TANTUM VERDE DUO je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom vo veku od 6 rokov

na kratkodobu podpornt lokalnu protizapalovi, analgeticku a antiseptickt lieCbu podrazdenia v hrdle,
podrazdenia Gst a d’asien, pri gingivitide, faryngitide a pred extrakciou zubov a po nej.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Odportcana davka sa nema prekrocit’.

Davkovanie

Dospell (vratane starSich osob) a dospievajuci starsi ako 12 rokov:

1 — 2 vstreknutia. Podavanie sa ma opakovat 3- az 5-krat denne.
Minimalny interval medzi dvoma davkami: 2 hodiny.

Pediatricka populdcia
Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
1 vstreknutie. Podavanie sa ma opakovat’ 3- az 5-krat denne.
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Minimalny interval medzi dvoma davkami: 2 hodiny.

Kontraindikované u deti vo veku do 6 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Trvanie lieCby
Maximalna dlzka liecby bez konzultacie s lekdrom je 7 dni. Ak sa priznaky zhor$ia alebo sa nezlepsia

po 3 dnioch, pacientom sa ma odporucit’, aby sa poradili s lekarom (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Tryska sa ma otocit’ do kolmej polohy k fTaske a davkovacia pumpicka sa ma stlacit’ 1- az 2-krat.
Pred prvym pouzitim lieku sa ma davkovacia pumpicka stlacit’ minimalne 4-krat, az do dosiahnutia
rovnomernej davky. Po jednom stlaceni sa uvolni 0,1 ml oralneho spreja, ktory obsahuje 0,15 mg
benzydaminium-chloridu a 0,5 mg cetylpyridinium-chloridu.

Liek sa nesmie vdychnut’. Pacienti musia pocas aplikacie zadrzat’ dych.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Deti vo veku do 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

TANTUM VERDE DUO sa nema pouzivat’ dlhSie ako 7 dni. Ak nie je po 3 ditoch viditel'né zlepSenie, je
potrebné sa poradit’ s lekarom.

Pouzivanie liekov na lokalne pouzitie, najmé dlhodobé, méze vyvolat’ senzibilizaciu. Ak k tomu dojde,
lie¢ba sa musi ukoncit’ a zacat’ vhodna liecba.

TANTUM VERDE DUO sa nesmie pouzivat’ spolu s aniéonovymi zlti¢eninami, ako st napriklad tie, ktoré
sa nachadzaju v zubnych pastach. Preto sa tento liek nesmie pouzivat’ bezprostredne pred ¢istenim zubov
alebo po nom.

Pouzitie benzydaminu sa neodportica u pacientov s precitlivenost’ou na salicylaty (napr. na kyselinu
acetylsalicylovu a kyselinu salicylovil) alebo na iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

U pacientov trpiacich bronchialnou astmou alebo u pacientov s bronchidlnou astmou v anamnéze sa moze
vyskytnuat’ bronchospazmus. U tychto pacientov sa ma postupovat’ s opatrnostou.

Ma sa zabranit’ priamemu kontaktu oralneho roztokového spreja TANTUM VERDE DUO s o¢ami.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

TANTUM VERDE DUO obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol, ktory méze vyvolat’ kozné reakcie.
TANTUM VERDE DUO obsahuje vonni zmes s alergénmi (benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonén, linalol a eugenol). Tieto alergény mdzu sposobit’ alergické
reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

TANTUM VERDE DUO sa nema pouzivat’ sucasne s inymi antiseptikami.
TANTUM VERDE DUO sa nema pouzivat’ spolu s mliekom, pretoze mlieko zniZuje antimikrobialny
ucinok cetylpyridinium-chloridu.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo iidajov o pouziti benzydaminium-chloridu
a cetylpyridinium-chloridu u gravidnych Zien.

TANTUM VERDE DUO sa neodportca pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa benzydaminium-chlorid, cetylpyridinium-chlorid alebo metabolity vyluc¢uji

do l'udského mlieka.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ lieccbu TANTUM VERDE DUO sa ma urobit’
po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lieCby pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TANTUM VERDE DUO nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky s uvedené podla triedy organovych systémov MedDRA a preferovaného vyrazu.
Pouzili sa nasledujuce frekvencie podl'a konvencii MedDRA: vel'mi casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az

< 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia

Poruchy imunitného systému zriedkavé reakcia z precitlivenosti
nezname anafylaktickd reakcia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika zriedkavé bronchospazmus

a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi zriedkavé podrazdenie ustnej sliznice,

pocit palenia v istach

nezname hypestézia Gst

Poruchy koze a podkozného tkaniva zriedkavé fotosenzitivita, urtikaria

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxické prejavy predavkovania benzydaminom zahtfiaji excitaciu, konvulzie, potenie, ataxiu, tras

a vracanie. Ked’Ze neexistuje ziadne Specifické antidotum, liecba akutneho predavkovania benzydaminom
je len symptomaticka.

Prejavy a priznaky pozitia velkého mnozZstva cetylpyridinium-chloridu zahffiaji nevolnost’, vracanie,
dyspnoe, cyanozu, asfyxiu po paralyze dychacich svalov, Gtlm CNS, hypotenziu a kému. U l'udi je
smrtel'na davka priblizne 1 — 3 gramy. Liecba predavkovania cetylpyridinom je tieZ symptomaticka.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laryngologiké, iné laryngologika
ATC kod: R02AX03

Mechanizmus ucinku

Benzydaminium-chlorid je lie€ivo s nesteroidovou chemickou $truktarou s protizapalovymi

a analgetickymi vlastnost’ami. Jeho mechanizmus Gc¢inku spoc¢iva pravdepodobne v inhibicii syntézy
prostaglandinov.

Cetylpyridinium-chlorid je katidnové antiseptikum zo skupiny kvartérnych amoniovych soli.

Klinicka i¢innost’ a bezpecnost’

Benzydamin sa pouziva predovsetkym na lieCbu ochoreni orofaryngealnej dutiny.
Cetylpyridinium-chlorid je i¢inny proti grampozitivnym baktéridm a menej €inny proti gramnegativnym
baktériam a preto ma optimalny antisepticky a baktericidny t€¢inok. Cetylpyridinium-chlorid m4 tiez
antimykotické vlastnosti na kvasinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Z dvojice lieciv, cetylpyridinu a benzydaminu, podlieha absorpcii iba benzydamin. Cetylpyridin preto

nespdsobuje systémové farmakokinetické interakcie s benzydaminom.

Absorpcia benzydaminu cez orofaryngealnu sliznicu je preukazana prostrednictvom pritomnosti
merate'ného mnozstva lieCiva v sére, avSak toto mnozstvo nie je dostato¢né na vyvolanie systémovych
ucinkov.

Pri odporucanej davke je absorpcia benzydaminu z oralneho spreja zanedbatelna.

Distribticia
Distribu¢ny objem benzydaminu je podobny napriec¢ vsetkymi lokalnymi peroralnymi liekovymi formami.

Eliminécia
Vylu€ovanie prebieha prevazne mo¢om a najmi vo forme neaktivnych metabolitov.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerol (E422)

Sacharin, sodna sol’ (E954)

Kyselina citronova, monohydrat

Citrénan sodny

Hydroxystearoylmakrogol-glycerol

Mitova prichut’ (obsahujuca alergény: benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronelol, geraniol,
izoeugenol, d-limonén, linalol a eugenol)
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Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Roztok benzydaminu (na lokélne pouzitie) nema ziadne Specifické inkompatibility s inymi liekmi alebo
bezne pouzivanymi latkami.

Cetylpyridinium-chlorid je inkompatibilny s mydlami a inymi aniénovymi povrchovo aktivnymi latkami.
6.3 Cas pouzitePnosti

36 mesiacov a 12 mesiacov po prvom otvoreni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml plastova (HDPE) fTaska s davkovacou pumpickou (PE/PP) bez aerosoélu, s rozprasovac¢om (PP)
a skladacou tryskou (PE).

FTaska je zabalena do papierovej skatul’ky s pisomnou informaciou.

FTaska obsahuje 15 ml roztoku a davkovac je nastaveny na poddvanie 100 mikrolitrov/davka.

15 ml oralneho roztokového spreja vystaci priblizne na 150 vstreknuti.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.

Palachovo namésti 799/5

Stary Liskovec
625 00 Brno
Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

69/0270/24-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
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