CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tantum Verde, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 mililitr roztworu zawiera 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) co odpowiada 0,17 mg na
pojedyncza dawke (0,17 ml).

Ten produkt leczniczy zawiera 13,6 mg alkoholu (etanolu 96%) w kazdej dawce (0,17 ml), co jest
rownowazne 80,00 mg/ml roztworu (8% w/w).

Ten produkt leczniczy zawiera 0,05 mg polisorbatu 20 (E 432) w 1 ml, co odpowiada 0,0085 mg na
pojedyncza dawke (0,17 ml) oraz kompozycje smakowo-zapachowa migtowa z alkoholem
benzylowym (E 1519) [0,14 mg w 1 ml, co odpowiada 0,024 mg na pojedyncza dawke (0,17 ml)],
alkoholem cynamonowym, cytralem, cytronelolem, geraniolem, izoeugenolem, linalolem, eugenolem
i d-limonenem.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle.
Klarowny, bezbarwny roztwor o smaku migtowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow (bol, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanem zapalnym jamy ustnej
i gardla tj. w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, zapaleniu bton §luzowych po radioterapii,
w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i stomatologii, a takze po intubacji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy Tantum Verde stosuje si¢ od 2 do 6 razy na dobg.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: 1 dawka produktu leczniczego (jedno rozpylenie) na 4 kg masy ciata, od
2 do 6 razy na dobg. Bez wzgledu na mase ciata, jednorazowo nie nalezy przekraczac¢ 4 dawek.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 4 dawki produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat : od 4 do 8 dawek produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe.

Dorosli
Od 4 do 8 dawek (rozpylen) produktu leczniczego, od 2 do 6 razy na dobe.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Tantum Verde nalezy rozpyla¢ na §luzéwke jamy ustnej i gardia.
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Kazda dawka produktu leczniczego Tantum Verde zawiera 0,17 ml roztworu.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Leczenie ciagle nie powinno by¢ dtuzsze niz 7 dni,
a o jego ewentualnym przedtuzeniu powinien zadecydowac¢ lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, produktéw leczniczych o dzialaniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje¢ alergiczna. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej produkt leczniczy
Tantum Verde nalezy odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

Produkt leczniczy Tantum Verde w postaci aerozolu do stosowania w jamie ustnej i gardle jest
szczegolnie wskazany do stosowania u pacjentow, ktorzy majg trudnosci z plukaniem jamy ustne;j

1 gardla.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Metylu parahyroksybenzoesan (E 218)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Etanol

Produkt leczniczy Tantum Verde zawiera 13,6 mg alkoholu (etanolu) w kazdej pojedynczej dawce
0,17 ml roztworu, co jest rownowazne 80 mg/ml. [los¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego produktu
leczniczego jest rOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie
leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Kompozycja smakowo-zapachowa

Produkt leczniczy Tantum Verde zawiera kompozycj¢ smakowo-zapachowa migtowa z alkoholem
benzylowym (E 1519), alkoholem cynamonowym, cytralem, cytronelolem, geraniolem, izoeugenolem,
linalolem, eugenolem, d-limonenem, ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera 0,024 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce (0,17 ml). Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”). Nie podawa¢ noworodkom
(do 4. tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmiace piersiag powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie
1 powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie
i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Polisorbat 20 (E 432)
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

Séd
Produkt leczniczy Tantum Verde zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane zadne oddziatywania produktu leczniczego Tantum Verde z innymi produktami.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania produktu Tantum Verde podczas cigzy.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn moze
uszkadzac uktad krazeniowo-oddechowy oraz nerki u ptodu. Pod koniec cigzy czas krwawienia moze
by¢ wydtuzony zarowno u matki, jak i u dziecka, moze doj$¢ do opdznienia porodu.

Nie wiadomo, czy ogélnoustrojowe narazenie na dziatanie produktu Tantum Verde osiagnigte po
podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub ptodu.

W zwiazku z tym produktu Tantum Verde nie nalezy stosowa¢ podczas ciazy, chyba ze jest to z
bezwzglednie konieczne. W razie uzycia nalezy podawac¢ mozliwie najmniejsza dawke przez jak
najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania benzydaminy u kobiet

w okresie karmienia piersig. Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania benzydaminy
i (lub) metabolitéw do mleka kobiet karmigcych piersia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Tantum Verde w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Tantum Verde nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadoéw MedDRA, a ich czestos¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do

<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie
MedDRA moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu uczucie pieczenia btony sluzowej jamy ustne;j
podania
Zaburzenia zoladka i jelit sucho$¢ w jamie ustne;j
nudnosci
wymioty
Zaburzenia ukladu immunologicznego | reakcje nadwrazliwosci
reakcje anafilaktyczne
Zaburzenia ukladu nerwowego zaburzenia czucia
dretwienie
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zawroty glowy
boéle glowy
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej | wysypka

Miejscowe objawy sg zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym benzydaminy, ktéra migdzy
innymi wykazuje dziatanie miejscowo znieczulajace.

Miejscowe dziatania niepozadane sa zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchiania si¢ w niewielkiej ilosci do krazenia, w zwigzku z tym
ogo6lne dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziata ogdlnie, tak wiec ryzyko
przedawkowania jest minimalne.

Dotychczas nie obserwowano objawow przedawkowania produktu leczniczego Tantum Verde aerozol
do stosowania w jamie ustnej i gardle.

Nalezy oczekiwac wystapienia zatrucia jedynie w razie przypadkowego zazycia duzej ilosci
benzydaminy (>300 mg).

Objawy zwiazane z przedawkowaniem benzydaminy przyjetej doustnie obejmujg gtownie objawy
zotadkowo-jelitowe i objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Do najczestszych objawow
zoladkowo-jelitowych naleza: nudno$ci, wymioty, bole brzucha i podraznienie przetyku. Objawy ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg zawroty gtowy, halucynacje, pobudzenie, niepokoj
1 rozdraznienie.

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest tylko leczenie objawowe. Pacjent powinien

pozostawac pod $cista obserwacja i nalezy zapewni¢ leczenie podtrzymujace. Nalezy utrzymywac
odpowiednie nawodnienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej, benzydamina,
kod ATC: A01ADO2.



Benzydamina nalezy do indolowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania
miejscowego 1 ogolnego. Tantum Verde, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle, w ktorego
sktad wchodzi benzydamina, stosuje si¢ miejscowo.

Benzydamina przy pH 7,2 ma wlasciwo$ci lipofilne, charakteryzujace si¢ powinowactwem do blon
komorkowych i dziata na nie stabilizujaco oraz dziata miejscowo znieczulajaco.

W przeciwienstwie do innych NLPZ, benzydamina nie hamuje cyklooksygenazy ani lipoksygenazy
(w stezeniu 10 mol/l) i nie powoduje powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego.

W stezeniach >10* mol/l hamuje w matym stopniu fosfolipaze A, oraz lizofosfatydylo-
acylotransferaze. W stezeniu 10 mol/l pobudza syntez¢ PGE, w makrofagach. W zakresie stezen 107
do 10 mol/l znamiennie zmniejsza tworzenie si¢ wolnych rodnikow tlenkowych w fagocytach.

W stezeniu 10 mol/l hamuje degranulacje i agregacje limfocytow. Najsilniej wyrazone dzialanie

in vitro polega na zmniejszeniu adhezji leukocytow na $rédbtonku naczyniowym (3 - 4 x 10 mol/l).
W badaniach na szczurach stwierdzono przeciwzakrzepowe dziatanie benzydaminy

(ED359,5 mg/kg p.o.) oraz zmnigjszenie umieralnosci myszy po podaniu czynnika aktywujacego
ptytki (ang. Platelet Activating Factor, PAF) (50 mg/kg p.o.; p <0,05). Na tej podstawie uznano,

ze benzydamina dziata przeciwzapalnie poprzez zmniejszenie powstawania zmian w naczyniach, pod
wptywem pobudzonych, przylegajacych i przemieszczajacych si¢ leukocytow, czyli dziata ochronnie
na naczynia.

Miejscowe dzialanie znieczulajgce przyczynia si¢ do tfagodzenia bolu.

Benzydamina dziata przeciwobrzgkowo, poniewaz zmniejsza przepuszczalno§¢ wiosniczek.
Benzydamina dziata antyseptyczne.

Produkt leczniczy Tantum Verde jest na og6t dobrze tolerowany i wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym produkt leczniczy przenika przez skorg oraz powierzchnie bton
sluzowych i gromadzi si¢ miejscowo w tkankach zmienionych zapalnie, osiagajac stg¢zenie wigksze
niz po podaniu doustnym. Benzydamina po zastosowaniu miejscowym w minimalnym stopniu
wchtania si¢ do krazenia i praktycznie nie dziata ogdlnie.

Benzydamina jest wydalana glownie z moczem, w postaci nieaktywnych metabolitow oraz produktow
reakcji sprzegania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzono badania toksycznego wptywu benzydaminy na rozwoj ptodu oraz okres
okotoporodowy u szczurdéw i krolikow uzyskujac stezenia w osoczu znacznie przekraczajace
(czterdziestokrotnie) stezenia obserwowane po podaniu doustnie pojedynczej dawki w celach
leczniczych, nie wykazano w nich dziatania teratogennego benzydaminy.

Dostepne dane na temat kinetyki benzydaminy nie sg wystarczajace dla zinterpretowania klinicznej
istotno$ci wynikow tych badan.

Przedstawione badania przedkliniczne nie dostarczajg dodatkowych istotnych informacji dla lekarza
poza umieszczonymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol (E 422)

Etanol 96%
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)



Kompozycja smakowo-zapachowa migtowa GARGARISME 052503T (zawiera m.in.: alkohol
benzylowy (E 1519), alkohol cynamonowy, cytral, geraniol, cytronelol, izoeugenol, d-limonen, linalol,
eugenol)

Sacharyna

Sodu wodoroweglan

Polisorbat 20 (E 432)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik wielodawkowy z HDPE z pompka dozujaca (Al/PE/PP/PP) ze sktadang koncdéwka dozujaca
(kaniula), w tekturowym pudetku.

1 pojemnik — 30 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

1. Podnies¢ kaniule.

2. Umiesci¢ kaniulg w ustach i skierowac jej wylot w strong ogniska zapalnego.

3. Mocno nacisnag¢ palcem karbowana cze$¢ przycisku do momentu uwolnienia dawki produktu
leczniczego. Czynnos¢ tg powtorzy¢ odpowiednig ilos¢ razy.

Przy pierwszym uzyciu produktu leczniczego, przycisk nalezy nacisna¢ kilka razy w celu napetnienia

pompki i uzyskania prawidtowego rozpylenia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Angelini Pharma S.p.A.

Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0181

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 pazdziernika 1993
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 kwietnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.09.2025



