POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Tantum Verde 1,5 mg/ml oralno prsilo, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine vsebuje 1,5 mg benzidaminijevega klorida, kar ustreza 1,34 mg benzidamina.
V enem razprsku je 0,17 ml raztopine. En razprSek vsebuje 0,255 mg benzidaminijevega klorida, kar
ustreza 0,2278 mg benzidamina.

Pomozne snovi z znanim uéinkom: etanol, metilparahidroksibenzoat (E218), natrijev
hidrogenkarbonat in aromo poprove mete z benzilalkoholom, cinamilalkoholom, citralom,
citronelolom, geraniolom, izoevgenolom, linalolom in evgenolom.

En razprsek vsebuje 13,6 mg 96-odstotnega etanola, kar ustreza 12,728 mg 100-odstotnega etanola, in
0,17 mg metilparahidroksibenzoata (E218).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
oralno prsilo, raztopina

Bistra, brezbarvna raztopina z znacilnim okusom poprove mete.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Samozdravljenje: Lajsanje bole¢ine in oteklin pri vnetju v ustni votlini in Zrelu, ki so lahko posledica
okuzb in stanj po operaciji.

Po nasvetu in navodilu zdravnika: Lajsanje bolecine in oteklin v ustni votlini in Zrelu, ki so posledica
radiomukozitisa.

4.2  Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje
Uporaba 2- do 6-krat na dan (vsake 1,5 do 3 ure).

Odrasli: 4 do 8 razprskov 2- do 6-krat na dan

Pediatricna populacija

Mladostniki, stari od 12 do 18 let: 4-8 razprskov 2- do 6-krat na dan.

Otroci od 6 do 12 let: 4 razprski 2- do 6-krat na dan.

Otroci, mlaj$i od 6 let: 1 razprSek na 4 kg telesne mase; do najve¢ 4 razprske 2- do 6-krat na dan.

Starejsi bolniki
Pri starejSih bolnikih niso potrebni posebni previdnostni ukrepi.

Bolniki z okvaro ledvic ali jeter
Pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter niso potrebni posebni previdnostni ukrepi.
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Nacin uporabe
Za orofaringealno uporabo. Zdravilo se razprsi v usta in Zrelo.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri nekaterih bolnikih lahko resne bolezni povzrogijo ustne/zrelne ulceracije. Ce se simptomi v treh
dneh ne izboljsajo, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom ali zobozdravnikom, kot je primerno.
Uporaba benzidamina ni priporo¢ljiva za bolnike s preobcutljivostjo na salicilno Kislino ali druga
nesteroidna protivnetna zdravila.

Pri bolnikih, ki imajo ali so imeli bronhialno astmo, lahko pride do bronhospazma. Pri takih bolnikih
je potrebna previdnost.

To zdravilo vsebuje 13,6 mg alkohola (etanola) v enem razprsku (0,17 ml), kar ustreza manj kot

0,34 ml piva oziroma 0,14 ml vina. Majhna koli¢ina alkohola v zdravilu ne bo imela nobenih opaznih
ucinkov.

To zdravilo vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218). Lahko povzroéi alergijske reakcije (lahko
zapoznele).

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija v enem razprsku (0,17 ml), kar v bistvu pomeni
‘brez natrija’.

Zdravilo vsebuje aromo poprove mete z benzilalkoholom, cinamilalkoholom, citralom, citronelolom,
geraniolom, izoevgenolom, linalolom in evgenolom, ki lahko povzro¢ijo alergijske reakcije.

4,5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost in dojenje

O uporabi benzidamina pri nose¢nicah in dojecih Zenskah ni zadostnih podatkov. Izlo¢anja v mleko
niso preucevali. Glede u¢inkov na noseénost in dojenje (glejte poglavje 5.3), Studije na zivalih niso

zadostne. Mozno tveganje za ljudi ni znano.
Uporaba zdravila Tantum Verde med noseénostjo in dojenjem ni priporocljiva.

Plodnost
S studijami reproduktivne funkcije so ugotovili, da benzidamin nima u¢inka na plodnost in ne vpliva
na sposobnost razmnoZzevanja.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Tantum Verde v priporoc¢enem odmerku nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja
strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti:
Zelo pogosti (>1/10)

Pogosti (>1/100 do <1/10)

Obcasni (>1/1.000 do <1/100)

Redki (>1/10.000 do <1/1.000)
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Zelo redki (<1/10.000)
Neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Organski sistemi po MedDRA Neznana (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih
podatkov)

Bolezni imunskega sistema anafilakti¢ne reakcije, preobéutljivostne reakcije

Bolezni zivéevja odrevenelost

Bolezni dihal, prsnega kosa in laringospazem

mediastinalnega prostora

Bolezni prebavil suha usta, navzea in bruhanje, oralna hipestezija

Bolezni koze in podkoZja angioedem, fotosenzitivnost

Splosne tezave in spremembe na mestu | peko¢ obCutek v ustih

aplikacije

Neposredno po uporabi se lahko pojavi obcutek odrevenelosti v ustih in v Zrelu. Ta uinek se pojavi
zaradi nac¢ina delovanja zdravila in po kratkem Casu izgine.

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in ukrepi, ki so potrebni pri prevelikem odmerjanju. Nakljuéno zauzitje manj$ih koli¢in
raztopine ni nevarno.

Zastrupitev je pri¢akovana zgolj v primeru nenamernega zauzitja velikih koli¢in benzidamina ( >
300 mg).

Simptomi, povezani s prevelikim odmerkom zauZzitega benzidamina, so ve¢inoma gastrointestinalni
simptomi in simptomi osrednjega zivénega sistema. Najpogostejsi gastrointestinalni simptomi so
navzea, bruhanje, bole¢ine v trebuhu in drazenje poziralnika. Simptomi osrednjega Zivénega sistema
vkljuéujejo omoti¢nost, halucinacije, agitacijo, ob&utek tesnobe in razdrazljivost.

Pri akutnem prevelikem odmerku je mozno le simptomatsko zdravljenje. Bolniki morajo biti
pod strogim nadzorom in imeti podporno terapijo. Poskrbeti je treba za ustrezno hidracijo.
5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: druga zdravila za lokalno oralno zdravljenje,
oznaka ATC: A01ADO2

Benzidamin je nesteroidna protivnetna u¢inkovina (NSAID) z indolno strukturo, ki se uporablja za
lokalno zdravljenje v obliki oralne raztopine.
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Mehanizem delovanja
Benzidamin zmanjsuje prepustnost kapilar in zato u¢inkuje proti oteklini.

Farmakodinamiéni uéinki

Zaradi izrazitega lokalnega anesteti¢nega uéinka benzidamina, zdravilo hitro zmanj$a bole¢ine. Med
lokalnim zdravljenjem lajSa otekline in bole¢ine pri vnetju ter oteZeno poZiranje in ne povzroéa
pomembnih sistemskih ucinkov.

Klini¢na uéinkovitost in varnost
Benzidamin bolniki dobro prenasajo.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Primerjalna $tudija bioloSke uporabnosti je pokazala, da je bila bioloSka uporabnost po enkratnem in

veckratnem dajanju benzidamina v obliki prsila manjSa od bioloske uporabnosti po zauzitju zdravila.
Po dajanju 12 mg benzidamina v obliki prsila pri ¢loveku je AUC (+ SD) 0.981+0.583 pg*h/mL.

Porazdelitev
Pri lokalnem dajanju benzidamin dobro prehaja skozi kozo in mukozo in se kopi¢i v vnetih tkivih.

Biotransformacija

Benzidamin se metabolizira pri ljudeh v jetrih, kot so pokazale in vitro studije s ¢loveskimi jetrnimi
mikrosomi. Glavna metabolita sta benzidamin-N-oksid in debenzil-benzidamin, norbenzidamin in m-
hidroksi-benzidamin pa sta manj pomembna metabolita. Sposobnost vezave na plazemske beljakovine
je manj kot 20 %.

IzloCanje
Po peroralnem zauzitju je izlo¢anje nespremenjenega benzidamina z urinom nizko. Glavna

metabolita benzidamina v urinu sta benzidamin N-oksid in konjugati 5-hidroksibenzidamina v
obliki glukuronske kisline.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

V studijah toksi¢nega vpliva na sposobnost razmnozevanja na podganah in kuncih so opazili skodljive
vplive na razvoj zivali in peri-postnatalno toksi¢nost pri plazemskih koncentracijah, dosti ve¢jih (do
40-krat) od tistih po enkratnem peroralnem terapevtskem odmerku. V teh studijah teratogenih u¢inkov
niso opazili. Na osnovi razpolozljivih podatkov o kinetiki ni mogoc¢e ugotoviti, ali so raziskave
reproduktivne toksi¢nosti klini¢cno pomembne. Zaradi pomanjkljivih predkliniénih $tudij, ki jim ne
moremo pripisati velikega pomena, le-te ne dajejo dodatnih, za strokovnjake pomembnih, informacij
razen tistih, ki so vkljucene v druga poglavja Povzetka glavnih znacilnosti zdravila.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

saharin (E954)

metilparahidroksibenzoat (E218)

glicerol (E422)

96 odstotni etanol

natrijev hidrogenkarbonat (E500 (ii))

aroma poprove mete (vsebuje benzilalkohol, cinamilalkohol, citral, citronelol, geraniol, izoevgenal,
linalol, evgenol in D-limonen)

polisorbat 20 (E432)

Wrw v

precis¢ena voda
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6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

4 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s 30 ml polietilenskim vsebnikom za prsilo, z zaporko, z mehanskim priilnikom in cevko za
razprSevanje.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Zdravilo Tantum Verde 1,5 mg/ml oralno prsilo, raztopina uporabljamo v ustni votlini in Zrelu.

—=J 7 1. Vsebnik za prsilo uporabljajte v pokon¢nem
A\ polozaju.
N 2. Dvignite cevko za razprSevanje do pravega kota (90
S stopin;j).
15 3. Pri prvi uporabi usmerite cevko stran od obraza in

mocno, veckrat pritisnite zeleni bat navzdol, dokler
se raztopina popolnoma ne razprsi iz cevke. Sedaj je
vsebnik pripravljen za uporabo.

4. Cevko usmerite proti vnetemu delu v ustni votlini
ali Zrelu in ponovno pritisnite zeleni bat navzdol. Z
enim pritiskom boste sprostili en razprsek.

5. Po nanosu ustreznega stevila razprskov s tkanino
obrisite konico cevke. Tako boste preprecili
zamasSitev cevke.

6. Cevko za razprSevanje potisnite navzdol. Tako
boste preprecili dodatno razprsevanje.

7.V cevko za razprievanje ne potiskajte ni¢esar. Ce se
cevka zamasi, vrnite prsilo v lekarno.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco — A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rim

Italija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/01/01490/001
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 2. 10. 2001
Datum zadnjega podaljsanja: 20. 10. 2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

5. 4.2022
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