sp.zn. sukls189669/2021, sukls189662/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1 NAZEV PRIPRAVKU

TANTUM VERDE SPRAY 1,5 mg/ml oralni sprej, roztok
TANTUM VERDE SPRAY FORTE 3 mg/ml oralni sprej, roztok

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Jeden ml roztoku obsahuje benzydamini hydrochloridum 1,5 mg nebo 3 mg (1 davka
obsahuje 0,17 ml).

Pomocna latka se znamym ucinkem: methylparaben (E 218), ethanol 96%; glyceromakrogol-
hydroxystearat (Tantum Verde Spray Forte) a alergenni vonné latky benzylalkohol, citronelol,
geraniol, eugenol, linalool a d-limonen (obsaZené v aroma maty peprné u ptipravku Tantum Verde
Spray Forte); alergenni vonné latky benzylalkohol, cinamylalkohol, citral, citronellol, geraniol,
eugenol, isoeugenol, linalool a d-limonen (obsazené v aroma maty peprné u piipravku Tantum Verde
Spray).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Oralni sprej
Popis piipravku: bezbarvy ¢iry roztok s matovou chuti a vini.

4 KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k symptomatické 1é¢be zanétlivych projevli v orofaryngu spojenych s bolesti
(jako je napf. faryngitida, afty, stomatitida, gingivitida).

Dalsi indikaci je symptomaticka 1écba po stomatologickych zakrocich a po chirurgickych zakrocich
v orofaryngealni oblasti.

Ptipravek Tantum Verde Spray je vzhledem k Iékové formé vhodny pro dospélé, dospivajici a déti od
6 let, a to jen u té€ch, které jsou schopny spoluprace (zadrzet dech pfi aplikaci).

Pripravek Tantum Verde Spray Forte je uréen pro dospé€lé pacienty.

Ptipravek je zvlast vhodny pro pacienty, ktefi maji problémy s kloktanim.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Tantum Verde Spray

Dospéli a dospivajici od 12 let: 4 - 8 vsttikl 2 - 6krat denné.
Pediatricka populace

Déti od 6 do 12 let: 1 - 3 vstiiky 2 - 6 krat denng.

Tantum Verde Spray Forte

Dospélym se aplikuji 2 - 4 vstiiky 2 - 6krat denné.
Ptipravek v této koncentraci neni urcen k aplikaci détem a dospivajicim.
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Zpusob podani
Aplikace se provadi po jidle, interval mezi aplikacemi je 1,5 - 3 hodiny.

Navod k pouziti

1. Otocit ustni aplikator o 90° do polohy kolmé k lahvicce.

2. Aplikator pfilozit k tistim a namifit na postizené misto v dutin¢ stni ¢i krku.

3. Silné stisknout davkovaci pumpicku na horni plose lahvicky, opakovat podle poctu vstiikl. Béhem
jednoho stisku dojde k jednomu vstiiku. Po dobu aplikace je tieba zadrzet dech.

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

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Dlouhodobé pouzivani mtize vyvolat piecitlivélost na 1é¢ivou nebo pomocné latky, proto ma byt
ptipravek pouzivan pouze po dobu nezbytné nutnou k 1€¢bé.
V ptipadé precitlivélosti je tieba 1é¢bu prerusit.

Tento lécivy pripravek obsahuje methyparaben.
Methylparaben miize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tantum Verde Spray a Tantum Verde Spary Forte obsahuji alergenni vonné latky obsaZené

v aroma maty peprné.

Tantum Verde Spray obsahuje aroma maty peprné obsahujici alergenni vonné latky benzylalkohol,
cinamylalkohol, citral, citronellol, geraniol, eugenol, isoeugenol, linalool a d-limonen. Tyto alergeny
mohou vyvolat alergickou reakci.

Tantum Verde Spray Forte obsahuje aroma maty peprné obsahujici alergenni vonné latky
benzylalkohol, citronelol, geraniol, eugenol, linalool a d-limonen. Tyto alergeny mohou vyvolat
alergickou reakeci.

Tantum Verde Spray Forte obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat.

Tantum Verde Spray Forte obsahuje 15 mg glyceromakrogol-hydroxystearatu v 1 ml.
Glyceromakrogol-hydroxystearat mtize zpasobit podrazdéni zaludku a prijem.

Tento léCivy pripravek obsahuje alkohol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 80 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml, coz odpovida méné nez 2 ml piva
nebo 0,82 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V dobé¢ téhotenstvi smi byt piipravek pouzivan pouze v ptisn¢ indikovanych ptipadech.

Moznost priniku benzydamin-hydrochloridu do matefského mléka nelze vyloucit, proto piipravek

nema byt pouzivan v obdobi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
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Neni pravdépodobné, ze by po aplikaci piipravku mohlo dojit ke sniZzeni pozornosti pfi fizeni
motorovych vozidel nebo pii obsluze stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inki je vyjadiena dle nasledujiciho schématu:
Velmi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy:
Velmi vzacné: paleni v tstech (*), snizena citlivost v tstech (*)

(*) Mtze byt zptisobeno ethylalkoholem obsazenym v piipravku.

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: anafylaktické reakce, hypersenzitivni reakce

HI&Seni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Intoxikace se ocekava pouze v pripadé nahodného poziti velkého mnozstvi benzydaminu (>300 mg).
Symptomy spojené s predavkovanim pozitého benzydaminu jsou pievazné gastrointestindlni
symptomy a symptomy centralniho nervového systému. Mezi nejcast&jsi gastrointestinalni symptomy
patii nauzea, zvraceni, bolest bficha a podrazdéni jicnu. Symptomy centralniho nervového systému
zahrnuji zavrat’, halucinace, agitovanost, uzkost a podrazdénost.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické pfipravky; jina 1é¢iva pro lokalni 1é¢bu v duting Gstni,
ATC kéd: AO1ADO2

Lécivou latkou ptipravku je benzydamin-hydrochlorid, jez patii mezi nesteroidni antiflogistika. Pfi
lokalni aplikaci ma benzydamin-hydrochlorid analgeticky, antiflogisticky, antiexsudativni, mirme
lokalné anesteticky a desinfekéni ucinek. Benzydamin-hydrochlorid po lokalni aplikaci dobte
penetruje epitelialni bariérou a dosahuje vysokych koncentraci v tkani postizené zanétem. Tim je
zajiSténa vysoka ucinnost piipravku po lokalni aplikaci.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
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Absorpce benzydamin-hydrochloridu orofaryngealni mukézou je prokazatelna pritomnosti
meéfitelného mnozstvi latky v krevnim séru. Toto mnozstvi v§ak neni dostatecné k tomu, aby piipravek
mohl piisobit systémoveé. Benzydamin-hydrochlorid je vylu¢ovan zejména moci pfevazné ve forme
inaktivnich metabolitli nebo konjugata.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Benzydamin-hydrochlorid ma velmi nizkou toxicitu a nevyvolava vyznamné histopatologické zmény.
Bezpeénostni pomér mezi LDso a jednotlivou terapeutickou davkou je 1 000:1. Uginek benzydamin-
hydrochloridu na gastrointestinalni trakt nebyl pozorovan. Studie na zvitatech prokézaly, ze
benzydamin-hydrochlorid nema mutagenni ani karcinogenni u¢inky. Pfi béznych davkach nebyl
prokazan jeho vliv na fertilitu ani embryotoxicita. Nepisobi teratogenné a neovlivituje vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tantum Verde Spray

Glycerol, ethanol 96 %, sacharin, hydrogenuhli¢itan sodny, methylparaben (E 218), aroma maty

peprné (obsahujici alergenni vonné latky benzylalkohol, cinamylalkohol, citral, citronellol, geraniol,
eugenol, isoeugenol, linalool a d-limonen), polysorbat 20, ¢isténé voda.

Tantum Verde Spray Forte

Glycerol 85%, ethanol 96 %, sodna sul sacharinu, methylparaben (E 218), glyceromakrogol-
hydroxystearat, aroma maty peprné (obsahujici alergenni vonné latky benzylalkohol, citronelol,
geraniol, eugenol, linalool a d-limonen), ¢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 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Tantum Verde Spray

30 ml

Tantum Verde Spray Forte
15 ml
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€Civy 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 CISLA

Tantum Verde Spray: 69/293/02-C
Tantum Verde Spray Forte: 69/294/02-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20.11.2002

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

26. 8. 2021
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