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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

TANTUM VERDE 1,5 mg/ml kloktadlo

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5 mg.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem: ethanol; methylparaben; benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronellol, isoeugenol, geraniol, eugenol, linalol a d-limonen (obsazené v aroma maty peprné).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Kloktadlo

Popis piipravku: zeleny, Ciry roztok s mentolovou vini

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k 1é¢be zanétlivych projevl v ustni duting a hltanu (jako jsou parodontitida,
tonzilitida, gingivitida, glositida, faryngitida, stomatitida, afty apod.). Dalsi indikaci je podptirna 1é¢ba po
chirurgickych a stomatologickych zakrocich v orofaryngealni oblasti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Podava se az 6 krat denné€ kazdé 1,5 az 3 hodiny. Aplikuje se minimalné 30 sekund v mnozstvi 10 - 15 ml.

Roztok je vhodné podavat dosp&lym, dospivajicim a détem star$im 6 let. Détem od 4 let, které neumi
kloktat, se ustni dutina vytira tamponem namocenym v nefedéném roztoku.

Zpusob podani
Pripravek se uziva nefedény k vyplachovani ust, ke kloktani a k vytirani ust.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
V dob¢ kojeni by ptipravek nemél byt pouzivan.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Dlouhodobé pouzivani pfipravku mize zcela ojedin€le vyvolat precitlivélost na lécivou latku nebo na jeho
pomocné latky. Dojde-li ke vzniku precitlivélosti, je nutné 1écbu prerusit.

Pomocné latky se zndmym uéinkem:
Piipravek Tantum Verde obsahuje alkohol.
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,2 g alkoholu (ethanolu) v jedné davce (15 ml), coz odpovida 30,3 ml
piva nebo 12,6 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zadné znatelné ucinky.

Piipravek Tantum Verde obsahuje methylparaben.
Methylparaben miize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Piipravek Tantum Verde obsahuje alergenni vonné latky benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronellol, isoeugenol, geraniol, eugenol, linalol a d-limonen (obsaZené v aroma maty peprné)
Ptipravek Tantum Verde obsahuje aroma maty peprné obsahujici alergenni vonné latky: benzylalkohol,
cinnamylalkohol, citral, citronellol, isoeugenol, geraniol, eugenol, linalol a d-linonen. Tyto alergeny
mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (15 ml), to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

I kdyz vysledky experimentalnich studii neprokazaly embryotoxicky ucinek benzydaminu, mél by byt
ptipravek v dob¢ t€hotenstvi podavan pouze po uvazeni rizika pro plod. Priinik benzydaminu do
matetfského mléka nelze vyloucit, proto by piipravek nemél byt pouzivan v dob¢ kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Tantum Verde nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Bezprosttedné po uziti roztoku se miize objevit sniZeni citlivosti v ustech. Tento ucinek po kratké dobé
vymizi. V ojedinélych ptipadech mtize dojit k lehkému péleni v Gstni dutin€, ve vyjimecnych ptipadech i
k nevolnosti a nuceni na zvraceni. S frekvenci vyskytu neni zndmo se mohou objevit poruchy imunitniho
systému, jakymi jsou anafylaktické reakce nebo hypersenzitivni reakce.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Intoxikace se oekava pouze v pripadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (>300 mg).
Symptomy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu jsou pfevazné gastrointestinalni symptomy a
symptomy centralniho nervového systému. Mezi nejCastéjsi gastrointestinalni symptomy patii nauzea,
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zvraceni, bolesti bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centralniho nervového systému zahrnuji,
zavrat’,halucinace, agitovanost, uzkost a podrazdénost.

Specifické antidotum neni zndmo. V pfipad¢ akutniho predavkovani je mozna pouze symptomaticka
1é¢ba. Pacienti maji byt pod peclivym dohledem a ma jim byt zajisténa podplrna 1écba. Je tfeba udrzovat
adekvatni hydrataci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické ptipravky, jina 1éCiva pro lokalni 1écbu v duting ustni, ATC
kod: AO1ADO2

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lécivou latkou ptipravku je benzydamini hydrochloridum, latka patfici mezi nesteroidni antiflogistika. Pfi
lokéalni aplikaci ma benzydamin analgeticky a protizanétlivy Gcinek, redukuje symptomy zanétu (edém a
erytém) a bolest spojenou se zanétem fyzikalniho, chemického ¢i mikrobialniho ptivodu. Prokazan byl
rovnéz jeho antimikrobidlni ¢inek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnim podani 1é¢iva latka pronikd do tkdn€ postizené zanétem, ale systémova biologicka dostupnost
je velmi nizka (pod 10 %).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na pokusnych zvitatech neprokazaly mutagenni ani karcinogenni efekt. Pfi béznych davkach nebyl
prokazan vliv na fertilitu a nebyl prokdzan embryotoxicky ucinek. Nepisobi teratogenné a neovliviiuje
normalni vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanol 96%, glycerol, metylparaben (E 218), aroma maty peprné (obsahuje alergenni vonné latky:
benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronellol, isoeugenol, geraniol, eugenol, linalol a d-limonen),
sacharin, hydrogenuhli¢itan sodny, polysorbat 20, chinolinova zlut’ (E 104), patentni modf V (E 131),
¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Bezbarva sklenéna lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem (PP/PE).
Velikost baleni: 120 ml, 240 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

69/358/98-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23.12.1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.1.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

6. 8.2021
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