SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Tantum Verde 3 mg pastile s okusom mente

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna pastila sadrzi 3 mg benzidaminklorida.

Pomo¢ne tvari s poznatim uéinkom: jedna pastila sadrzi 3183 mg izomalta (E 953), 3,5 mg aspartama
(E 951) i mirise mente i limuna s alergenima (vidjeti dio 4.4).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Pastila.

Zelena prozirna pastila ¢etvrtastog oblika, s udubljenjem u sredini i karakteristiénim okusom mente.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Tantum Verde je indiciran u odraslih i djece iznad 6 godina starosti, za simptomatsko lokalno lijecenje
boli i iritacije usta i zdrijela.

4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Odrasli i djeca iznad 6 godina starosti: tri puta dnevno po jedna pastila.
LijeCenje ne smije trajati duze od 7 dana.

Djeca od 6 do 11 godina starosti:
Lijek treba primjenjivati uz nadzor odrasle osobe.

Djeca ispod 6 godina starosti:
S obzirom na farmaceutski oblik (pastila), primjenu treba ograniciti na djecu stariju od 6 godina.

Nacin primjene

Za usta i zdrijelo.

Pastilu treba polagano otopiti u ustima.
Pastile se ne smiju gutati ni zZvakati.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Uporaba benzidamina ne savjetuje se bolesnicima s preosjetljivos¢u na salicilnu kiselinu ili druge
nesteroidne protuupalne lijekove.

U bolesnika koji boluju ili su bolovali od bronhalne astme, ovaj lijek moze uzrokovati bronhospazam.
U ovih bolesnika preporuca se oprez.

Patoloski procesi kod nekih ozbiljnih bolesti mogu u malog broja bolesnika izazvati ulceracije u
ustima i zdrijelu. Stoga bolesnici ¢iji Se simptomi ne ublaze unutar 3 dana moraju potraziti savjet

lijecnika ili stomatologa.

Ovaj lijek sadrzi 3.5 mg aspartama po jednoj pastili. Aspartam je izvor fenilalanina i moZe biti Stetan
u bolesnika s fenilketonurijom s fenilketonurijom.

Lijek sadrzi izomalt, stoga bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja fruktoze ne bi
smjeli uzimati ovaj lijek.

Lijek sadrzi miris mente s benzilnim alkoholom, citronelolom, d-limonenom, eugenolom, geraniolom,
i linalolom, i miris limuna s benzilnim alkoholom, citralom, cintronelolom, d-limonenom,
geraniolom, i linalolom koji mogu uzrokovati alergijske reakcije.

Butilhidroksianizol u sastavu mirisa limuna moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr.kontaktni
dermatitis) ili nadraziti o€i i sluznice.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Ne postoje odgovarajuci podaci o primjeni benzidamina u trudnica i dojilja. Izlu¢ivanje u mlijeko nije
ispitivano. Ispitivanja na Zivotinjama nisu dovoljna za utvrdivanje u¢inka na trudno¢u i dojenje (vidjeti
dio 5.3) te stoga moguci rizik za ljude nije poznat.

Ne preporuéa se primjena Tantum Verde pastila tijekom trudnoée i dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Tantum Verde pastile, pri preporu¢enoj dozi, ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave

Unutar svake skupine udestalosti, nuspojave su prikazane po ozbiljnosti od viSe prema manje
ozbiljnima.

Prikaz ucestalosti nuspojava prema klasifikaciji MedDRA: vrlo ¢este (>1/10), éeste (>1/100 do <1/10),
manje Ceste (>1/1 000 do <1/100), rijetke (>1/10 000 do <1/1 000), vrlo rijetke (<1/10 000),
nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

Prema organskim sustavima, prijavljene su slijede¢e nuspojave:

Poremecaji probavnog sustava:
Rijetko: osjecaj pecenja u ustima, suhoca u ustima;

Nepoznato: oralna hipoestezija.
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Poremecaji imunolo$kog sustava:
Nepoznato: anafilakticke reakcije, reakcije preosjetljivosti.

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja:
Vrlo rijetko:  laringospazam.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva:
Manje cesto:  fotosenzibilnost;
Vrlo rijetko:  angioedem.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Predoziranje s formulacijom pastila nije zabiljezeno. Medutim, u djece je vrlo rijetko nakon oralne
primjene benzidamina u dozama oko 100 puta visSim od preporucene doze zabiljezena uzbudenost,
konvulzije, znojenje, ataksija, tremor i povracanje.

U slucaju predoziranja, moguce je samo simptomatsko lijeCenje: potrebno je isprazniti zeludac
izazivanjem povracanja ili ispiranjem zeluca, a bolesnika treba pazljivo pratiti te mu pruziti
odgovarajuce suportivno lijeCenje; takoder je potrebno osigurati odgovarajucu nadoknadu tekucine,
kako ne bi doslo do dehidracije.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: pripravci za grlo; ATK oznaka: RO2AX03.

Klini¢ka ispitivanja pokazuju da je benzidamin uéinkovit u olakSavanju tegoba koje se javljaju kod
lokaliziranih nadrazajnih procesa u ustima i Zdrijelu. Uz to, benzidamin posjeduje i lokalno anestetsko
djelovanje srednje jakosti.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija kroz sluznicu usta i zdrijela je utvrdena prisutnos¢u mjerljivih koli¢ina benzidamina u
ljudskoj plazmi. Oko 2 sata nakon primjene pastile od 3 mg, uoéena je najvisa vrijednost benzidamina
u plazmi od 37,8 ng/mL, uz AUC od 367 ng/mL*h. Te razine, medutim, nisu dovoljne za izazivanje

farmakoloskog sistemskog ucinka.

IzIuCivanje se uglavnom odvija putem mokrate te veéinom u obliku nedjelatnih metabolita ili
produkata konjugacije.

Kod lokalne primjene, benzidamin se zbog sposobnosti penetracije kroz epitelni sloj nakuplja u
upalnom tkivu, gdje doseze koncentracije potrebne za djelovanje.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
U ispitivanju reproduktivne toksi¢nosti U Stakora i kunica, s koncentracijama u plazmi znatno visim

(do 40 puta) od onih nadenih nakon jednokratne terapijske oralne doze, utvrdena je razvojna te
perinatalna i postnatalna toksi¢nost. Teratogeni u€inak nije uoCen u tim ispitivanjima—Destuphi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

kinetski podaci ne omogucuju utvrdivanje klinickog znacaja ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti.
Zbog nepotpunih pretklinickih ispitivanja, koja su stoga ograniCene vrijednosti, nema dovoljno
podataka potrebnih za procjenu neskodljivosti, kojima bi se dodatno poduprli podaci navedeni u
Sazetku opisa svojstava lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari
Izomalt (E 953)

Aspartam (E 951)

Citratna kiselina, hidrat
Levomentol

Aroma limuna

Aroma paprene metvice
Boja kinolin zuta (E 104)
Boja indigotin (E 132).

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

4 godine

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek pakiran u omot ¢uvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.
Lijek pakiran u blister ¢uvati na temperaturi ispod 30°C, u originalnom pakiranju.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

- 20 pastila u omotu, u kutiji (svaka pastila je zamotana u parafinski papir; po 10 pastila je
zajedno zamotano u tiskani troslojni polietilen-papir-aluminij materijal), ili

- 20 pastila u PVC/PE/PVDC — Alu blisterima, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco — A.C.R.A.F. S.p.A.

Viale Amelia 70

00181 Rim

Italija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-255934896

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
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Datum prvog odobrenja: 02. prosinca 2005.
Datum obnove odobrenja: 23. sije¢nja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

06. ozujka 2024.
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