Ptiloha €. 2 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn.sukls126050/2012, sukls126087/2012
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU
TANTUM VERDE SPRAY
TANTUM VERDE SPRAY FORTE

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka : Benzydamini hydrochloridum 0,15 g nebo 0,30 g ve 100 ml roztoku. (1 davka obsahuje
0,17 ml)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3  LEKOVA FORMA
Oralni sprej
Popis: bezbarvy ¢iry roztok s matovou chuti a viini.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

TANTUM VERDE SPRAY a TANTUM VERDE SPRAY FORTE je indikovan k symptomatické
1€cbé zanétlivych projevil v orofaryngu spojenych s bolesti (jako napt. faryngitida, afty, stomatitida,
gingivitida). Dalsi indikaci je symptomatickd lécba po stomatologickych zékrocich a po chirurgickych
zakrocich v orofaryngealni oblasti. Pripravek v koncentraci 0,15% je vhodny pro dospé€lé, mladistvé a
déti od 6 let vzhledem k 1ékové formé, a to jen u téch, které jsou schopny spoluprace (zadrzet dech pii
aplikaci), ptipravek v koncentraci 0,30% je ur€en pro dospélé pacienty.

4.2 Davkovani a zpisob podani

TANTUM VERDE SPRAY
Dospéli a déti od 12 let: 4-8 davek 2-6 krat denné.
Déti od 6 do 12 let: 1-3 davky 2-6 krat denng.

TANTUM VERDE SPRAY FORTE
Dospélym se aplikuji 2-4 davky 2-6 krat denné. Pripravek v této koncentraci neni uréen k aplikaci
détem.

Aplikace se provadi po jidle, interval mezi aplikacemi je 1,5-3 hodiny.

Navod k pouziti:

1. Otocte kanylu o 90°.

2. Prilozte k ustim a namiite na postizené misto.

3. Siln¢€ zmacknéte horni plochu pumpicky.

Pted prvnim pouzitim je tfeba pumpicku nékolikrat zmacknout, aby davky byly stejnomérné.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek nesmi byt uzivan pti znamé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku obsazenou v ptipravku. V dob¢ téhotenstvi smi byt pouzivan v ptisn€ indikovanych piipadech a
v dobé€ kojeni by nemél byt pouzivan vubec. Vzhledem k 1ékové formé neni piipravek uréen pro déti
do 6 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
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Dlouhodobé pouzivani miize vyvolat ptecitlivélost na lé¢ivou nebo pomocné latky, proto by piipravek
m¢él byt pouzivan pouze po dobu nutnou k 1é¢bé. V pripadé precitlivélosti je tfeba 1é¢bu prerusit.
Ptipravek je zvlast vhodny pro pacienty, ktefi maji problémy s kloktanim.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

V dobé tehotenstvi smi byt pfipravek pouzivan pouze v piisn€ indikovanych ptipadech. Moznost
priniku benzydaminu do mateiského mléka nelze vyloucit, proto by pfipravek nemél byt pouzivan
v dob¢ kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni pravdépodobné, Ze by po aplikaci ptfipravku mohlo dojit ke snizeni pozornosti pii fizeni
motorovych vozidel nebo pii obsluze stroji.

4.8 Nezadouci ucinky
V ojedinélych piipadech se miiZze objevit pocit paleni a trnuti v ustech, ktery mize zputsobit
etylalkohol obsazeny v ptipravku.

4.9 Piedavkovani

Zadné piipady predavkovani nejsou znamy a vzhledem kaplikaéni formé jsou velmi
nepravdépodobné. Pokud by k predavkovani piesto doslo, mize se projevit ptfiznaky, jako jsou
poruchy spanku, neklid, optické halucinace (mzZitky pied o¢ima, barevné nebo bilé skvrny) nebo kozni
projevy (vyrazka nebo fotosenzibilizace). Tyto symptomy jsou reverzibilni a spontanné odezni.
V ptipadé predavkovani se doporucuje vyvolat zvraceni. Specifické antidotum neni znamo.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antiflogistikum, analgetikum, antiseptikum.

ATC kod:

Lécivou latkou piipravku TANTUM VERDE SPRAY a TANTUM VERDE SPRAY FORTE je
benzydamini hydrochloridum, jez patii mezi nesteroidni antiflogistika. Pfi lokalni aplikaci ma
benzydamin analgeticky, antiflogisticky, antiexsudativni, mirn¢ lokalné anesteticky a desinfekéni
ucinek. Benzydamin po lokalni aplikaci dobfe penetruje epitelialni bariérou a dosahuje vysokych
koncentraci v tkdni postizené zanétem. Tim je zajiSténa vysoka ucinnost pripravku po lokalni aplikaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce benzydaminu orofaryngealni mukédzou je prokazatelna pifitomnosti méfitelného mnozstvi
latky v krevnim séru. Toto mnozstvi vSak neni dostatecné k tomu, aby pfipravek mohl piisobit
systémoveé. Benzydamin je vyluCovan zejména moci prevazné ve form¢ inaktivnich metabolitd nebo
konjugatt.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Benzydamin ma velmi nizkou toxicitu a nevyvolava vyznamné histopatologické zmény. Bezpecnostni
pomér mezi LD 50 a jednotlivou terapeutickou davkou je 1000:1. Uginek benzydaminu na
gastrointestindlni trakt nebyl pozorovan. Studie na pokusnych zvifatech prokézaly, Ze benzydamin
nema mutagenni ani karcinogenni ucinky. Pii béznych davkach nebyl prokazan jeho vliv na fertilitu
ani embryotoxicita. Neplsobi teratogenné€ a neovliviiuje vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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TANTUM VERDE SPRAY
Glycerol, ethanol 95%, sacharin, hydrogenuhli¢itan sodny, methylparaben, aroma maty peprné,
polysorbat 20, ¢isténa voda.

TANTUM VERDE SPRAY FORTE
Glycerol 85%, ethanol 96%, sodna sil sacharinu, methylparaben, glyceromakrogol-hydroxystearat,
aroma maty peprné, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
TANTUM VERDE SPRAY:
4 roky

TANTUM VERDE SPRAY FORTE:
4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

HDPE lahvicka s mechanickou davkovaci pumpickou a s PE tstnim aplikatorem, krabicka.
Velikost baleni:

TANTUM VERDE SPRAY:

30 ml

TANTUM VERDE SPRAY FORTE:
15 ml

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medicom International s.r.o., Brno, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLA

TANTUM VERDE SPRAY: 69/293/02-C

TANTUM VERDE SPRAY FORTE: 69/294/02-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
20.11.2002/29.10.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
25.7.2012
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