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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TANTUM VERDE Mint
3 mg tvrdé pastilky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda pastilka obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu, ¢o zodpoveda 2,68 mg benzydaminu.

Pomocné latky so znamym téinkom:

Kazda tvrda pastilka obsahuje

3 183 mg izomaltu (E953),

3,5 mg aspartdmu (E951),

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda pastilka.
Zelené pastilky v tvare Stvorca s priehlbinou uprostred, s mentolovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Vzhl'adom na analgeticko-antiflogisticky uc¢inok je TANTUM VERDE Mint indikovany na
symptomaticku lie¢bu zapalovych procesov v Ustnej dutine a hltane (ako st parodontitida, tonzilitida,
gingivitida, glositida, faryngitida, stomatitida, afty a pod.). DalSou indikaciou je podporna lie¢ba po
chirurgickych a stomatologickych zdkrokoch v orofaryngealnej oblasti.

Liek je urceny na liecbu dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Dospeli, dospievajuci a deti starSie ako 6 rokov: jedna tvrda pastilka 3-krat denne.
Liecba nesmie presiahnut’ 7 dni.

Pediatricka populacia
Deti vo veku 6 — 11 rokov:
Liek sa ma podéavat’ pod dohl'adom dospelého.

Deti mladsie ako 6 rokov:
Vzhl'adom na druh liekovej formy sa ma podavanie obmedzit’ na deti starSie ako 6 rokov.

Sposob podévania

Orofaryngealne pouzitie.

Tvrda pastilka sa ma nechat’ pomaly rozpustit’ v ustach.
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Pastilka sa nema prehitat’ ani Zut.
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

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

U pacientov s bronchialnou astmou alebo u pacientov s bronchidlnou astmou v anamnéze sa moze
vyskytnut’ bronchospazmus. U tychto pacientov sa ma postupovat’ s opatrnost'ou.

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

Tento liek obsahuje izomalt. Pacienti so zriedkavymi dedi¢énymi problémami intolerancie fruktozy
nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje aspartim. Ked’ sa aspartam prijme peroralne, je hydrolyzovany

v gastrointestinadlnom trakte. Jeden z hlavnych produktov hydrolyzy je fenylalanin.

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

Tento liek obsahuje vonnu zmes citronovt prichut’ s alergénmi (benzylalkohol, citral, citronelol, d-
Limonén, geraniol a linalol). Alergény mdzu spdsobit’ alergické reakcie.

Citronova prichut’ obsahuje aj butylhydroxyanizol, ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
K dispozicii nie su ziadne klinické udaje o pouzivani TANTUM VERDE Mint pocas tehotenstva.

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

Nie je zname, ¢i systémova expozicia TANTUM VERDE Mint dosiahnuta po lokalnom podani moéze
byt skodliva pre embryo/plod.

Preto sa TANTUM VERDE Mint nema uzivat’ poc¢as tehotenstva, ak to nie je jednoznacne
nevyhnutné. Ak sa uziva, davka sa ma udrziavat’ na ¢o najnizsej irovni a trvanie liecby je ¢o
najkratsie.

Dojcenie
Nie st dostato¢né informacie o vylucovani benzydaminu do I'udského mlieka.
TANTUM VERDE Mint sa nema uzivat’ pocas dojcenia.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TANTUM VERDE Mint nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo
obsluhovat’ stroje, ak sa uziva v odporucanych davkach.

4.8 Neziaduce ucinky

Pouzité su nasledujuce skupiny frekvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych tdajov).

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

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci u¢inok

reakcia z precitlivenosti

Poruchy imunitného systému Nezname anafylakticka reakcia

Poruchy dychacej sustavy,

hrudnika a mediastina Velmi zriedkavé laryngospazmus

Poruchy gastrointestinalneho Zriedkavé palenie v ustach, sucho v ustach
traktu Nezname oralna hypestézia

Poruchy kozZe a podkoZného Menej casté fotosenzitivita

tkaniva Velmi zriedkavé angioedém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
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.

Liecba
V pripade akutneho predavkovania je mozna iba symptomaticka lieCba; je potrebné vyprazdnit’ obsah

zaludka vyvolanim vracania alebo vyplachom zaltidka, pacienta je potrebné starostlivo sledovat’
a podat’ mu podporni lie¢bu. Musi sa zabezpe¢it’ dostato¢na hydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: laryngologika, iné laryngologika, ATC kdéd: RO2AX03.

Klinicka t¢innost’ a bezpecnost’

Klinické studie preukazali, ze benzydamin je G¢inny pri Gl'ave od lokalnych procesov spojenych

s podrazdenim st a hltana. Pri lokdlnom podani benzydamin tiez posobi ako antiseptikum
s antimikrobidlnym, antiflogistickym a stredne silnym anestetickym G¢inkom.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia cez sliznicu st a hltana bola preukazana prostrednictvom pritomnosti meratelného
mnozstva benzydaminu v l'udskej plazme.
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Distribucia

Priblizne 2 hodiny po podani davky 3 mg vo forme tvrdej pastilky sa pozorovali hodnoty maximalne;j
plazmatickej koncentracie benzydaminu 37,8 ng/ml s AUC 367 ng/ml*h. Tieto hladiny vSak nie su
dostatocné na to, aby vyvolali farmakologické systémové ucinky.

Pri lokdlnom podani bolo preukézané, Ze benzydamin sa akumuluje v zapalenom tkanive, kde
dosahuje u¢inné koncentracie vd’aka svojej schopnosti prenikat’ epitelovou vystelkou.

Biotrasformacia a eliminécia
Vylu€ovanie prebieha predovsetkym mocom a prevazne vo forme neaktivnych metabolitov alebo
konjugovanych produktov.

5.3 Predklinické idaje 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 U¢inky. Dostupné kinetické udaje neumoznuju stanovit’ klinicky
vyznam $tudii reprodukénej toxicity. Vzhl'adom na to, ze predklinické stidie 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.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

izomalt (E953)

levomentol

aspartam (E951)

monohydrat kyseliny citronove;j

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

chinolinova zIt' (E104)

indigotin (E132)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pastilky mozu byt zabalené v PVC/PE/PVDC — ALU blistroch, alebo je kazda tvrda pastilka zabalena
vo voskovanom papieri a 10 tvrdych pastiliek je spolu zabalenych v potlacenom trojvrstvovom
PE/ALU/papier obale.

Velkosti balenia: 10, 20 alebo 30 tvrdych pastiliek.
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Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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