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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml spray bucofaringian, solutie contine:

Substante active:

Clorhidrat de benzidamina 1,5mg

Clorura de cetilpiridiniu 5,0 mg

Spray-ul este pre-mdsurat cu precizie printr-o supapi de dozare speciala: fiecare actionare elibereazi
0,1 ml pulverizare spray bucofaringian, solutie, care contine 0,15 mg clorhidrat de benzidamini si 0,5
mg clorurd de cetilpiridiniu.

Excipienti cu efect cunoscut:

hidroxistearat de macrogolglicerol: 10 mg/ml;

aroma de menti ce contine: alcool benzilic, alcool cinamilic, citral, citronelol, geraniol, izoeugenol, d-
limonen, linalool i eugenol: 5 mg/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray bucofaringian, solutie

Solutie limpede incolora pana la usor galbena cu pH de 5,0 - 6,2.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

TANTUM VERDE DUO este indicat pentru adulti, adolescenti i copii cu varsta peste 6 ani pentru
tratamentul local antiinflamator, analgezic si antiseptic, pe termen scurt, al iritatiilor gatului, gurii si
gingiilor, in gingivite, faringite si inainte si dupa extractii dentare.

4.2 Doze si mod de administrare

Nu depasiti doza recomandata.

Doze

Adulti (inclusiv vdrstnici) si adolescenti cu vdrsta peste 12 ani:

1-2 pulverizari. Repetati aplicarea de 3-5 ori pe zi.
Intervalul minim ntre doud doze: 2 ore.

Copii 5i adolescenti
Copii cu vérsta intre 6 si 12 ani:




1 pulverizare. Repetati aplicarea de 3-5 ori pe zi.
Intervalul minim intre doud doze: 2 ore.

Contraindicat la copii cu vérsta sub 6 ani. (vezi pct. 4.3).

Durata tratamentului
Durata maxima3 a tratamentului fara consultarea unui medic este de 7 zile. Pacientii se vor adresa
medicului daci simptomele se agraveazi sau nu se amelioreazd dupa 3 zile. (vezi pet. 4.4).

Mod de administrare

Rotiti varful aplicator si apdsati butonul de pulverizare de 1-2 ori.

Prima datd cand utilizati produsul, apdsati butonul pompei de cel putin 4 ori pani cind apare o
pulverizare uniforma. Cénd capul de pulverizare este apasat o data, se elibereazi prin pulverizare 0,1
ml de spray bucofaringian, solutie care contine 0,15 mg clorhidrat de benzidamina si 0,5 mg clorurd de
cetilpiridiniu.

Medicamentul nu trebuie inhalat. Pacientii trebuie s3 isi tina respiratia in timp ce pulverizeaza.

43 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerafi la pct. 6.1.
Copii cu vérsta sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

TANTUM VERDE DUO nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile. Dacd nu exista rezultate vizibile dupa
3 zile, trebuie consultat un medic.

Administrarea medicamentelor topice, mai ales pe termen indelungat, poate determina fenomene de
sensibilizare. Daci acest lucru se intAmpla, intrerupeti utilizarea si adresati-vd medicului
dumneavoastrd pentru un tratament adecvat.

TANTUM VERDE DUO nu trebuie utilizat in combinatie cu compusi anionici, cum ar fi cei din pasta
de dinti. Prin urmare, nu utilizati produsul imediat inainte sau dupd spalarea dintilor.

Utilizarea benzidaminei nu este recomandatd la pacientii cu hipersensibilitate la salicilati (de exemplu
acid acetilsalicilic si acid salicilic) sau alte AINS.

Bronhospasmul poate fi precipitat la pacientii care suferd de astm bronsic sau la pacientii cu
antecedente de astm bronsic. Se recomanda prudentd la tratarea acestor pacienti.

Evitati contactul direct al ochilor cu TANTUM VERDE DUO spray bucofaringian, solutie.

Excipienti cu efect cunoscut:

TANTUM VERDE DUO contine hidroxistearat de macrogolglicerol care poate provoca reactii
cutanate.

TANTUM VERDE DUO contine arome cu alergeni (alcool benzilic, alcool cinamilic, citral,
citronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalool si eugenol). Acesti alergeni pot determina reactii
alergice.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per dozd, adicé practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

TANTUM VERDE DUO nu trebuie utilizat concomitent cu alte antiseptice.

TANTUM VERDE DUO nu trebuie luat impreund cu lapte, deoarece laptele reduce eficacitatea
antimicrobiand a clorurii de cetilpiridiniu.

4.6 Sarcina si aldptarea

Sarcina
Nu existd date clinice privind utilizarea TANTUM VERDE DUO in timpul sarcinii.



in trimestrul al treilea de sarcind, utilizarea sistemicd a inhibitorilor de prostaglandin sintetazi poate
induce toxicitate cardio-pulmonard si renala la fat. La sfarsitul sarcinii, poate apérea timp de singerare
prelungit atdt la mama, cét si la copil, iar travaliul poate fi intarziat.

Nu se cunoaste daca expunerea sistemicd la TANTUM VERDE DUO care apare dupa administrarea

topica poate fi ddunatoare pentru embrion/fit.
Prin urmare, TANTUM VERDE DUO nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in
care este absolut necesar. Daca este utilizat, doza trebuie sa fie cit mai mici, iar durata tratamentului

cat mai scurta posibil.

Aldptarea
Nu este cunoscut daca clorhidratul de benzidamind, clorura de cetilpiridiniu sau/metabolitii sunt

excretati in laptele uman.

Nu poate fi exclus un risc pentru nou-ndscuti/sugari.

Trebuie luati o decizie daci se intrerupe aldptarea sau se intrerupe/se abtine de la tratamentul cu
TANTUM VERDE DUQ, tinand cont de beneficiul alaptarii pentru copil si de beneficiul tratamentului
pentru femeie.

4.7 = Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

TANTUM VERDE DUO nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tabelul de mai jos prezinté reactiile adverse, in functie de clasa MedDRA pe aparate, sisteme si
organe. Reactiile adverse au fost clasificate utilizind urmétoarea conventie MedDRA privind
frecventa: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si
<1/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuti (care nu poate
fi estimatd din datele disponibile).

Clasa MedDRA pe aparate, Frecventa Reactii Adverse
 sisteme si organe _
Tulburéri ale sistemului imunitar | Rare - Reactie de hipersensibilitate
Cu frecventa necunoscutd | Reactie anafilacticd
Tulburari respiratorii, toracice $i | Rare Bronhospasm
mediastinale
Foarte rare Stomatitd, senzatie de arsurd la nivelul
Tulburiri gastro-intestinale | mucoasei bucale
Cu frecventd necunoscutd | Hipoestezie orald
Afectiuni cutanate gi ale tesutului | Rare Fotosensibilitate, urticarie
| subcutanat B —

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanti. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sinatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversd suspectati la:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr(¢ anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj




Manifestarile toxice ale supradozajului cu benzidamina constau in excitatie, convulsii, transpiratii,
ataxie, frisoane si varsituri. Deoarece nu exista un antidot specific ca tratament pentru benzidamina
acutd, intoxicatia este exclusiv simptomatica.

Semnele si simptomele dupa ingerarea unor cantititi mari de clorura de cetilpiridiniu includ greats,
varsdturi, dispnee, cianoza, asfixie, ca urmare a paraliziei mugchilor respiratori, depresia SNC,
hipotensiune arteriald si coma. La om, doza letald este de aproximativ 1-3 grame. Tratamentul
supradozajului cu cetilpiridiniu este, de asemenea, simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicamente pentru zona oro-faringiand. Codul ATC: R02AX03

Mecanism de actiune

Clorhidratul de benzidamina este un medicament cu structura chimica nesteroidiand cu proprietati
antiinflamatoare si analgezice. Mecanismul sdu de actiune pare s se datoreze inhibérii sintezei de
prostaglandine.

Clorura de cetilpiridiniu este un dezinfectant cationic din grupul de séruri cuaternare de amoniu.
Testele in vitro cu combinatia clorhidrat de benzidamina si clorurd de cetilpiridiniu au dovedit
activitate antivirald; cu toate acestea, relevanta clinicd este necunoscuta.

Eficacitate si siguranta clinica

Benzidamina este utilizatd in primul rdnd pentru tratamentul afectiunilor cavitatii oro-faringiene.
Clorura de cetilpiridiniu este activ impotriva bacteriilor gram-pozitive si mai putin activ impotriva
bacteriilor gram-negative si, prin urmare, are un efect antiseptic si bactericid. Clorura de cetilpiridiniu
are si proprietati antifungice asupra candida.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dintre cele doud ingrediente active, cetilpiridiniu si benzidaming, se absoarbe doar benzidamina. De
aceea, cetilpiridiniul nu provoaca interactiuni farmacocinetice sistemice cu benzidamina.

Absorbtia benzidaminei prin mucoasa orofaringiana este demonstratd de prezenta unor cantitati
misurabile de substantd activa in ser, insa insuficiente pentru a produce efecte sistemice.

La doza recomandati, absorbtia benzidaminei este neglijabild in cazul spray-ului bucofaringian.

Distributie
Volumul de distributie al benzidaminei este similar in cazul formelor farmaceutice locale orale.

Eliminare
Eliminarea se face in principal prin urind, in mare parte sub forma de metaboliti inactivi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicerol (E422)
Zaharina sodica (E954)



Acid citric monohidrat

Citrat de sodiu

Hidroxistearat de macrogolglicerol

Aroma de menta (contine alergeni: alcool benzilic, alcool cinamilic, citral, citronelol, geraniol,

izoeugenol, d-limonen, linalool si eugenol)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

medicamente sau substante utilizate in mod obisnuit.
Clorura de cetilpiridiniu este incompatibild cu sdpunurile i alti surfactanti anionici.

6.3 Perioada de valabilitate

36 luni
12 luni dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a medicamentului, vezi pct. 6.3

6.5 Natura si continutul ambalajului

Un flacon din plastic (PEID) de 15 ml prevazut cu o pompa dozatoare fara aerosoli (PE/PP), un
dispozitiv de actionare cu corp (PP) si o canuld pliabild (PE).

Flaconul este ambalat impreuna cu prospectul in cutie de carton litografiata.

Flaconul contine 15 ml solutie, iar pompa pulverizatoare este setatd la 100 microlitri/doza.

15 ml de spray bucofaringian, solutie sunt suficienti pentru aproximativ 150 de pulveriziri.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile
locale.
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