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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TANTUM VERDE 0,15 %
1,5 mg/ml oralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu (¢o zodpoveda 1,34 mg benzydaminu).

Pomocné latky so zndmym ucinkom:

Jedna davka (15 ml) obsahuje:

1,2 g etanolu 96%,

0,015 g metyl-parahydroxybenzoatu,

prichut’ méty s alergénmi (benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronelol, d-Limonén, eugenol,
geraniol, izoeugenol a linalol).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralny roztok.
Ciry roztok zelenej farby s prichut'ou méty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Vzhl'adom na analgeticko-antiflogisticky uc¢inok je TANTUM VERDE 0,15 % indikovany na
symptomaticku lie¢bu zapalovych procesov v Ustnej dutine a hltane ako su parodontitida, tonzilitida,
gingivitida, glositida, faryngitida, stomatitida, afty a pod. (vratane tazkosti, ktoré vznikaju sekundarne
po chemoterapii alebo radioterapii). DalSou indikaciou je podporna lie¢ba po chirurgickych

a stomatologickych zakrokoch v orofaryngealnej oblasti.

Liek je urceny na liecbu dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 4 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 4 rokov a starsie

15 ml dévka roztoku sa pouziva 3-krat denne.

Pri kloktani a vyplachoch sa pouziva minimalne 30 sekind v mnozstve 15 ml (1 polievkova lyzica)
zvycajne po jedle.

Oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % je vhodny aj na pouZitie priamo v ordinacii po zakroku
v Gstnej dutine s tym, Ze potom pacient sam d’alej pokracuje v liecbe.

Pediatricka populacia

Detom, ktoré nevedia kloktat, sa ustna dutina vytiera tampoénom navlhé¢enym neriedenym oralnym
roztokom.

Nema sa pouzivat’ u deti mladSich ako 4 roky.
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Spbsob podévania
Roztok sa pouziva neriedeny na vyplachy tst, vytieranie Ust a na kloktanie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé pouZzivanie liecku moze viest k precitlivenosti na liecivo alebo pomocné latky obsiahnuté
v lieku. V takomto pripade sa ma lie¢ba ukoncit’.

Pouzitie benzydaminu sa neodportica u pacientov s precitlivenost’ou na kyselinu salicylovu alebo iné
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

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

U mensej skupiny pacientov mézu zdvazné chorobné procesy spdsobit’ bukalnu/faryngedlnu ulceraciu.
Pacienti, ktorych priznaky sa zhorsia alebo sa nezlepsia v priebehu 3 dni, alebo u ktorych sa objavi
horucka alebo iné priznaky, sa preto musia podl'a potreby poradit’ so svojim lekarom alebo zubnym
lekarom.

Tento liek obsahuje 1,2 g etanolu (alkohol) v jednej davke (15 ml), ¢o zodpoveda 30,3 ml piva
(predpokladany obsah etanolu 5 %) alebo 12,12 ml vina (predpokladany obsah etanolu 12,5 %). Malé
mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat, ktory moze vyvolat alergické reakcie (mozno
oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (15 ml), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje vonni zmes prichut’ méty s alergénmi (benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronelol, d-Limonén, eugenol, geraniol, izoeugenol a linalol). Alergény mozu spdsobit’ alergické
reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
K dispozicii nie st ziadne klinické tdaje o pouzivani TANTUM VERDE 0,15 % pocas tehotenstva.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové uzivanie inhibitorov syntetazy prostaglandinov v
plode vyvolat’ kardiopulmondlnu a renalnu toxicitu. Na konci tehotenstva sa méze vyskytnit
predlZzeny Cas krvacania u matky aj dietat’a a porod moze byt’ oneskoreny.

Nie je zname, ¢i systémova expozicia TANTUM VERDE 0,15 % dosiahnuta po lokalnom podani
moze byt skodliva pre embryo/plod.

Preto sa TANTUM VERDE 0,15 % nema uzivat’ pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznaéne
nevyhnutn¢. Ak sa uziva, davka sa ma udrziavat’ na ¢o najnizsej irovni a trvanie liecby je co
najkratsie.

Dojcenie
Nie st dostatocné informécie o vylucovani benzydaminu do 'udského mlieka.
TANTUM VERDE 0,15 % sa nemd pouzivat’ pocas dojcenia.
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Fertilita
Stadie reprodukénych funkcii preukazali, Ze benzydamin neznizuje plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TANTUM VERDE 15 % nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pouzité su nasledujuce skupiny frekvencie: vel'mi casté (> 1/10), casté (> 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)

a nezname (z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky uvedené v poradi podl'a klesajlicej zavaznosti.

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduci ucinok
Poruchy imunitného systému Zriedkavé reakcia z precitliver}osti
Nezname anafylaktickd reakcia
i?ﬁgf‘l;lfadg;l:zgg sst:'lsztlavy, Velmi zriedkavé laryngospazmus
Poruchy gastrointestinalneho . , o, ,
Zriedkave pocit palenia v stach, sucho v ustach
traktu
Poruchy koze a podkozného Menej casté fotosenzitivita
tkaniva Velmi zriedkavé angioedém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny astav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie
Intoxikécia sa o¢akava len v pripade ndhodného pozitia véa¢sich mnozstiev benzydaminu (> 300 mg).

Priznaky spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu st hlavne gastrointestindlne prejavy

a priznaky centralneho nervového systému. Medzi najCastejSie gastrointestinalne priznaky patria
nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha a podrazdenie paZeraka. Priznaky prejavujlice sa na centralnom
nervovom systéme zahfnaju zavraty, halucinacie, nepokoj, uzkost’ a podrazdenost.

U deti sa po peroralnom podani davok benzydaminu, priblizne 100-nasobne vyssich, ako si davky
v tvrdych pastilkach, ve'mi zriedkavo hlasili podrazdenie, konvulzie, potenie, ataxia, tras a vracanie.

V pripade akttneho preddvkovania je mozna len symptomaticka liecba. Pacientom musi byt
zabezpeceny prisny lekarsky dohl’ad a podporna liecba. Musi sa udrziavat’ adekvatna hydratacia.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: stomatologické lieciva, iné lieciva na lokdlnu liecbu, ATC kéd:
A01ADO02

Mechanizmus ucinku

V hodnoteniach farmakodynamiky na molekularnej urovni sa preukazal supresivny ucinok
benzydaminu na prozapalové cytokiny, pretoze inhiboval tvorbu TNFa a v mensej miere IL-13

a CCL2 (MCP-1) a IL12p40, bez signifikantného vplyvu na ostatné prozapalové cytokiny (IL-6, IL-8)
alebo protizapalové cytokiny, ako je IL-10 a IL-1ra.

Benzydamin inhibuje migraciu monocytov a aktivaciu MAPK (Mitogen-activated Protein Kinase)
indukovanu chemotaktickymi agonistami.

Benzydamin tiez znizuje syntézu prostaglandinov v gingivalnych fibroblastoch, ¢iastocne na trovni
fosfolipazy A2 zniZzenim uvolniovania kyseliny arachidonovej fosfolipidmi a ¢iasto¢ne na irovni
cyklooxygenazy.

Okrem svojich antiflogistickych u¢inkov mé benzydamin analgetické a lokdlne anestetické ucinky.
Tak ako pri NSAID, aj analgeticky ti¢inok benzydaminu je najsilnejsi proti bolesti vyvolanej
zapalovymi procesmi.

Benzydamin tiez preukazal biocidny ucinok proti réznym druhom mikroorganizmov, vratane
klinickych izolatov gramnegativnych a grampozitivnych baktérii a Candida albicans.

Klinicka ti¢innost’ a bezpecnost’

Klinické studie preukazali, ze benzydamin je ti€inny pri ul'ave od lokalnych procesov spojenych
s podrazdenim ust alebo hltana. Pri lokdlnom podani benzydamin tiez pdsobi ako antiseptikum
s antimikrobialnym, antiflogistickym a stredne silnym anestetickym G¢inkom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia cez sliznicu Ust a hltana bola preukdzana prostrednictvom pritomnosti meratelného

mnozstva benzydaminu v 'udskej plazme. Tieto hladiny vSak nie st dostatocné na to, aby vyvolali
farmakologické systémové ucinky.

Distribucia
Pri lokalnom podani bolo preukazané, ze benzydamin sa akumuluje v zapalenom tkanive, kde
dosahuje u¢inné koncentracie vd’aka svojej schopnosti prenikat’ epitelovou vystelkou.

Eliminacia
Vylucovanie prebieha predovSetkym mocom a prevazne vo forme neaktivnych metabolitov alebo
konjugaénych produktov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V studiach reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov sa pozorovala vyvinova, perinatalna

a postnatalna toxicita pri plazmatickych koncentraciach ovela vyssich (az 40-nasobne) ako su
koncentracie pozorované po jednorazovej terapeutickej peroralnej davke. V tychto §tadiach sa
nepozorovali Ziadne teratogénne ucinky. Dostupné kinetické udaje neumoziiuju stanovit’ klinicky
vyznam $tudii reproduk¢nej toxicity. Vzhl'adom na to, Ze predklinické $tadie mali nedostatky a maju
kvoli tomu obmedzeny vyznam, neposkytuju predpisujucemu lekarovi d’alSie relevantné informacie
okrem tych, ktoré st uvedené v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04644-Z1A

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etanol 96 %

glycerol

metyl-parahydroxybenzoat

prichut’ méty (obsahuje alergény: benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronelol, d-Limonén,
eugenol, geraniol, izoeugenol a linalol)

sacharin

hydrogenuhlicitan sodny

polysorbat 20

chinolinova zIt’ (E104)

patentnd modra V (E131)

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna sklenena flaska s uzaverom s detskym bezpecnostnym uzaverom v papierovej Skatul’ke.

Velkosti balenia:
1 flaska s objemom 120 ml alebo 240 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Angelini Pharma Osterreich GmbH

Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

69/0701/94-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 4. novembra 1994
Datum posledného predlZenia registracie: 19. oktobra 2006
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