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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

TANTUM VERDE LEMON 3 mg pastilky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Benzydamin-hydrochlorid 3,0 mg v jedné pastilce

Pomocna latka se zndmym ucinkem: jedna pastilka obsahuje 3,26 mg aspartamu; 3183 mg isomaltu;
butylhydroxyanisol (E 320) a alergenni vonné latky benzylalkohol, citral, citronellol, limonen, eugenol,
geraniol a linalol (obsazené v citronovém aroma a aroma maty peprné).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilky
Zlutozelené hranaté prithledné pastilky uprostied s diilkem, s citronovou piichuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je indikovan k symptomatické 1é¢bé zanétlivych procest spojenych s bolesti v ustni dutiné a
hitanu (jako jsou faryngitida, tonzilitida, parodontitida, gingivitida, glositida, stomatitida, afty apod.).
Dalsi indikaci je podpiirna 1é¢ba po chirurgickych a stomatologickych zakrocich v orofaryngealni oblasti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pastilky je vhodné podavat dosp€lym, dospivajicim a détem od 6 let az 3 krat denné¢.
Jedna pastilka se necha volné rozpustit v ustech.

Pastilky nejsou uréeny k polykani nebo kousani.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na benzydamin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Dlouhodobé uzivani pastilek mize zcela ojedin€le vyvolat precitlivélost na IéCivou latku nebo na jejich
pomocné latky.

Dojde-li ke vzniku ptecitlivélosti, je nutné 1écbu prerusit.

Podavani benzydaminu se nedoporucuje u pacientl s precitlivélosti na kyselinu salicylovou nebo jina
NSAID.

U pacienti trpicich bronchialnim astmatem nebo s bronchialnim astmatem v anamnéze se mize
vyskytnout bronchospasmus. Proto je tieba t€émto pacientiim vénovat zvySenou pozornost.

U malé casti pacienti se mohou pii zadvazném pribéhu onemocnéni vyskytnout bukalni/faryngedlni
ulcerace.

Pokud se symptomy onemocnéni zhorsi, nebo se nezlepsi béhem 3 dni, nebo se objevi horecka ¢i jiné
ptiznaky, pacient se musi dle vhodnosti poradit se svym lékafem nebo zubarem.



Pomocné latky se zndmym tucinkem

Tento léCivy pripravek obsahuje isomalt.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3183 mg isomaltu v jedné pastilce.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy nemaji tento ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje aspartam.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,26 mg aspartamu v jedné pastilce.

Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktt
hydrolyzy je fenylalanin.

Tento 1écivy pripravek obsahuje butylhydroxyanisol a alergenni vonné latky benzylalkohol, citral,
citronellol, limonen, eugenol, geraniol a linalol (obsaZené v citronovém aroma a aroma maty
peprné).

Ptipravek Tantum Verde Lemon obsahuje citronové aroma, které obsahuje butylhydroxyanisol (E 320) a
alergenni vonné latky benzylakohol, citral, citronellol, limonen, geraniol a linalol a aroma maty peprné,
které obsahuje benzylakohol, citronellol, limonen, eugenol, geraniol a linalol.

Butylhydroxyanisol (E 320) mtize zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo
podrazdéni o¢i a sliznic.

Alergenni vonné latky mohou vyvolat alergickou reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Klinické udaje o U¢inku benzydaminu na fertilitu nejsou dostupné. Ve studiich na zvitatech nebyl pii
béznych davkach prokazan vliv na fertilitu.

Adekviétni data o u¢inku benzydaminu u t&hotnych a kojicich Zen nejsou dostupna. Uroveii vyludovani
benzydaminu do matetského mléka nebyla studovana.

Studie na zvitatech hodnotici G¢inek benzydaminu na biezost, vyvoj embrya/plodu, porod a postnatalni
vyvoj nejsou dostatecné (viz bod 5.3) a nelze tedy stanovit potencialni riziko pro ¢lovéka.

Ptipravek by nemél byt uzivan v obdobi t€hotenstvi a kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni pravdépodobné, Ze by po aplikaci ptipravku mohlo dojit ke sniZzeni pozornosti pfi fizeni motorovych
vozidel nebo pii obsluze stroji.

4.8 Nezadouci ulinky

Frekvence vyskytu nezadoucich G¢inki je vyjadiena podle MedDRA:

Velmi casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tiidy organovych | Mén¢ Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo (z

systémi podle | (=1/1 000 az | (>1/10 000 az | (<1/10 000) dostupnych udaji

databaze MedDRA | <1/100) <1/1 000) nelze urcit)

Gastrointestinalni Paleni v ustech Snizeni citlivosti

poruchy nebo sucho v ustech

v ustech

Poruchy imunitniho Anafylakticka

systému reakce,
hypersenzitivni
reakce




Respiracni, hrudni Laryngospasmus
a mediastinalni
poruchy

Poruchy kuze a | Fotosenzitivita Angioedém
podkozni tkané

Mistni nezaddouci tc€inky jsou obvykle jen pfechodného charakteru a samovolné odezni. Pouze vzacné je
zapottebi je lécit. Mezi farmakodynamické ucinky benzydaminu patii i Gcinek lokalné anesteticky, ktery
je mize nékdy doprovazet.

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezaddouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Poziti vétsi davky (10 mg/kg) miize vést k pfechodnym nezadoucim ucinkiim, jako je excitace, kiece,
poceni, ataxie, tées, zvraceni, poruchy spanku, neklid, optické halucinace (mzitky pfed ofima, barevné
nebo bilé plochy). Specifické antidotum neni zndmo. Pii predavkovani je 1€cba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1éCiva, jind kréni 1é¢iva, benzydamin.
ATC kod: R02AX03

Lécivou latkou pripravku je benzydamin-hydrochlorid, latka patfici mezi nesteroidni antiflogistika. Pfi
symptomy zanétu (edém a erytém) a bolest spojenou se zanétem fyzikalniho, chemického ¢i
mikrobialniho ptivodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po lokalnim podani 1é¢iva latka pronika do tkané postizené zanétem, ale systémova biologicka dostupnost
je velmi nizka (pod 10%).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich reprodukéni toxicity provedenych na potkanech a kralicich byla zjisténa vyvojova a peri-post
natalni toxicita pii plasmatickych koncentracich mnohem vys$sich (az do 40 nésobku), nez bylo
pozorovano po podani jednotlivé terapeutické peroralni davky. V téchto studiich nebyl pozorovan zadny
teratogenni ucinek. Dostupné kinetické udaje vSak nedovoluji stanovit klinickou relevanci téchto studii
reprodukeni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek


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

Isomalt, aspartam, monohydrat kyseliny citronové, citronové aroma (obsahuje butylhydroxyanisol (E 320)
a alergenni vonné latky benzylalkohol, citral, citronellol, limonen, geraniol a linalol), aroma maty peprné
(obsahuje alergenni vonné latky benzylalkohol, citronellol, limonen, eugenol, geraniol a linalol),
chinolinova Zlut’, indigokarmin.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Ptipravek je nutné uchovavat pii teplot¢ do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem a vlhkem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Pastilky jsou baleny do PVC/PE/PVDC-ALU blistru nebo je kazda pastilka zabalena do parafinového
papiru, 10 pastilek je spole¢né zabaleno do obalu PE-Al-papir.

Papirova krabicka.

Velikost baleni: 10, 20 a 40 pastilek.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Z4adné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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