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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TANTUM VERDE EUCALYPTUS 3 mg pastilky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna pastilka obsahuje benzydamin-hydrochlorid 3 mg (odpovidajici benzydaminu 2,68 mg).
Pomocn4 latka se zndmym tcinkem: jedna pastilka obsahuje 3 124,43 mg isomaltu (E 953) a alergen
limonen (obsazeny v blahovi¢nikové silici).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Pastilka
Tmave zelené hranaté pastilky s prohlubni uprostied

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k symptomatické 1écbe zanétlivych procest spojenych s bolesti v tstni dutin€ a
hltanu (jako jsou faryngitida, tonzilitida, parodontitida, gingivitida, glositida, stomatitida, afty apod.).
Dalsi indikaci je podpirna lécba po chirurgickych a stomatologickych vykonech v orofaryngealni
oblasti.

Ptipravek je ur€en pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Pastilky je vhodné podavat dospélym a détem od 6 let az 3krat denné.

Zptisob podani

Jedna pastilka se necha voln¢ rozpustit v Gstech.

Pastilky nejsou urceny k polykani nebo kousani.

Ptipravek Tantum Verde Eucalyptus nema byt pouzivan bezprostiedné pfed nebo v pritbé¢hu jidla a
piti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Dlouhodobé pouzivani pastilek mize zcela ojedin€le vyvolat hypersenzitivitu na 1é¢ivou latku nebo na
jejich pomocné latky.

Dojde-li ke vzniku hypersenzitivity, je nutné 1écbu pterusit.

Podavani benzydaminu se nedoporu¢uje u pacientd s hypersenzitivitou na salicylaty (napt.: kyselinu
acetylsalicylovou a kyselinu salicylovou) nebo jina NSAID.

U pacientt s bronchidlnim astmatem nebo u pacientll s bronchidlnim astmatem v anamnéze se muze
vyskytnout bronchospasmus. Proto je tieba t€émto pacientiim vénovat zvySenou pozornost.



U malé ¢asti pacientti se mohou pifi zavazném prib&hu onemocnéni vyskytnout bukalni/faryngealni
ulcerace. Pokud se symptomy onemocnéni zhor$i, nebo se nezlepsi béhem 3 dnl, nebo se objevi
horecka ¢i jiné ptiznaky, pacient se musi poradit se svym lé¢kafem nebo zubatem o vhodnosti 1écby.

Lécivy piipravek obsahuje isomalt. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy
nemaji tento ptipravek pouzivat.

Lécivy pripravek obsahuje alergenni vonnou latku limonen (obsazena v blahovi¢nikové silici).
Limonen miize vyvolat alergickou reakci.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni

Adekvitni data o uginku benzydaminu u téhotnych a kojicich Zen nejsou dostupna. Urovei vyluGovani
benzydaminu do matetského mléka nebyla studovana.

Studie na zvifatech hodnotici u¢inek benzydaminu na bfezost, vyvoj embrya/plodu, porod a
postnatalni vyvoj nejsou dostatecné (viz bod 5.3) a nelze tedy stanovit potencialni riziko pro ¢lovéka.
Pripravek nema byt pouzivan v obdobi téhotenstvi a kojeni.

Fertilita
Klinické udaje o uc¢inku benzydaminu na fertilitu nejsou dostupné. Ve studiich na zvifatech nebyl pfi
béznych davkach prokazan vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Tantum Verde Eucalyptus nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt 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 zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tridy organovych | Méné¢ Casté Vzéacné Velmi vzacné Neni znamo (z

systému podle [ (=1/1 000 az | (=1/10 000 az | (<1/10 000) dostupnych udaju

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

Respirac¢ni, hrudni Laryngospasmus

a mediastinalni

poruchy

Poruchy ktze a | Fotosenzitivita Angioedém

podkozni tkané

Mistni nezadouci G¢inky jsou obvykle jen pfechodného charakteru a spontanné odezni. Pouze vzacné
je zapotrebi je 1écit. Mezi farmakodynamické G€inky benzydaminu patii i ucinek lokaln¢ anesteticky,
ktery je mize nékdy doprovazet.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky




Hlaseni podezifeni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. Umoznuje
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci 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 vetsi davky (10 mg/kg) mlze vést k prechodnym nezadoucim ucinkim, jako jsou excitace,
kfeCe, poceni, ataxie, tremor, zvraceni, poruchy spanku, neklid, optické halucinace (mzitky pred
o¢ima, barevné nebo bilé plochy). Specifické antidotum neni zndmo. Pfi pfedavkovani je 1écba
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Kréni 1é¢iva, jind kréni 1é¢iva benzydamin, ATC kod: RO2AX03

Lécivou latkou pripravku je benzydamin-hydrochlorid, latka patfici mezi nesteroidni antiflogistika. Pii
lokélni aplikaci ma benzydamin analgeticky, lokalné anesteticky a protizanétlivy ucinek, redukuje
zanétlivé symptomy - edém, erytém a bolest spojenou se zanétem fyzikalniho, chemického ¢i
mikrobialniho ptivodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po lokalnim podani 1éCiva 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/postnatalni toxicita pii plasmatickych koncentracich mnohem vysSich (az do 40nasobku), nez
bylo pozorovano po podani jednotlivé terapeutické peroralni davky. V téchto studiich nebyl pozorovan
zadny teratogenni U¢inek. Dostupné kinetické udaje vSak nedovoluji stanovit klinickou relevanci
téchto studii reproduk¢ni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Isomalt (E 953), blahovi¢nikova silice (obsahujici alergen limonen), monohydrat kyseliny citronové,
draselna stl acesulfamu, levomenthol, chinolinova zlut’ (E 104), indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Papirova krabicka.

Velikost baleni: 20 nebo 40 pastilek.


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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni 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
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69/430/13-C
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