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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml orélni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml oralniho spreje, roztoku obsahuje:

Lécivé latky:

Benzydamin-hydrochlorid 1,5 mg

Cetylpyridinium-chlorid 5 mg

Sprej je vybaven pfesnym davkovacim ventilem: jeden vstfik obsahuje 0,1 ml oralniho spreje, roztoku,
ktery obsahuje 0,15 mg benzydamin-hydrochloridu a 0,5 mg cetylpyridinium-chloridu.

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem:

glyceromakrogol-hydroxystearat: 10 mg/ml

aroma maty peprné obsahujici benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronellol, geraniol, isoeugenol,
limonen (d-forma), linalol a eugenol: 5 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni sprej, roztok
Ciry, bezbarvy az slab¢ Zluty roztok s pH 5,0-6,2.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Tantum Verde Duo je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6 let ke kratkodobé
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ustni a dasni, u gingivitidy a faryngitidy a pted a po extrakci zubt.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Doporucena davka se nema piekraovat.

Déavkovani

Dospéll (véetné starsich pacientit) a dospivajici od 12 let:

1-2 vstiiky. Podani se ma opakovat 3-5krat denné.
Minimalni interval mezi dvéma davkami: 2 hodiny.

Pediatricka populace
Déti od 6 do 12 let:




1 vstik. Podani se ma opakovat 3-5krat denné¢.
Minimalni interval mezi dvéma davkami: 2 hodiny.

Kontraindikovano u déti do 6 let (viz bod 4.3).

Délka 1écby
Maximalni délka 1é¢by bez porady s Iékaiem je 7 dni. Pokud po 3 dnech nedojde ke zlepSeni nebo se
priznaky zhorsi, je zapotiebi poradit se s [ékafem (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Je tieba otocit ustni aplikator do polohy kolmé k lahvicce a stisknout 1-2krat davkovaci pumpicku.

Pted prvnim pouzitim ptipravku je tfeba stisknout nejméné 4krat davkovaci pumpicku, dokud nedojde k
rovhomérnému rozstiiku. Jeden stisk uvoliiuje 0,1 ml oralniho spreje, ktery obsahuje 0,15 mg
benzydamin-hydrochloridu a 0,5 mg cetylpyridinium-chloridu.

Lécivy ptipravek se nesmi vdechnout. Pacienti musi pfi aplikaci zadrzet dech.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Déti ve veku do 6 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek Tantum Verde Duo se nema pouZzivat déle nez 7 dni. Pokud po 3 dnech nejsou zadné viditelné
znamky zlepseni, je tfeba poradit se s 1ékarem.

Pouziti lokalnich ptipravkd, zejména dlouhodobé, miize vést k senzibilizaci. V takovém piipad€ musi byt
1écba prerusena a musi byt zahajena vhodna terapie.

Ptipravek Tantum Verde Duo nema byt pouzivan v kombinaci s aniontovymi slouceninami, které jsou
obsazené naptiklad v zubnich pastach, a proto se nedoporucuje ptipravek pouzivat bezprosttedné pied
nebo po cisténi zub.

Podavani benzydaminu se nedoporucuje u pacientii s precitlivélosti na salicylaty (napt. kyselinu
acetylsalicylovou nebo kyselinu salicylovou) nebo jina NSAID.

U pacientti trpicich bronchidlnim astmatem nebo s bronchidlnim astmatem v anamnéze se muze
vyskytnout bronchospasmus. Proto je u téchto pacientl tfeba pouzivat tento pripravek s opatrnosti.

Je tieba zabranit pfimému kontaktu ptipravku Tantum Verde Duo s oCima.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Tantum Verde Duo obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, ktery mtize zptisobit kozni reakce.
Tantum Verde Duo obsahuje alergenni vonné latky (benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronellol, geraniol, isoeugenol, limonen (d-forma), linalol a eugenol). Alergenni vonné latky mohou
vyvolat alergickou reakci.

Tento 1¢é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek Tantum Verde Duo se nema pouzivat soucasné s jinymi antiseptiky.

Ptipravek Tantum Verde Duo se nema pouzivat v kombinaci s mlékem, protoze mléko snizuje
antimikrobialni u¢innost cetylpyridinium-chloridu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi



Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouziti pripravku Tantum Verde Duo béhem téhotenstvi.
Systémové pouziti inhibitor prostaglandin syntetazy béhem tretiho trimestru téhotenstvi mize u plodu
vyvolat kardiopulmonalni a renélni toxicitu. Na konci t€hotenstvi mtize dojit k prodlouzeni doby krvéceni
u matky i ditéte a porod mize byt opozdén.

Neni zndmo, zda systémova expozice piipravku Tantum Verde Duo dosazend po topickém podani muize
byt pro embryo/plod skodliva.

Proto se ptipravek Tantum Verde Duo béhem t¢hotenstvi nema pouzivat, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud se pouzije, ma byt davka co nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi.

Kojeni

Neni zndmo, zda se benzydamin-hydrochlorid, cetylpyridinium-chlorid nebo/ metabolity vylucuji do
lidského matefského mléka.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloudit.

Na zakladé posouzeni prospesnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout,
zda pferusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani ptipravku Tantum Verde Duo.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Tantum Verde Duo nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systémi a preferovanych terminii dle databaze
MedDRA. Frekvence vyskytu nezadoucich ucinki je vyjadiena podle MedDRA:

Velmi ¢asté (>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 udaji nelze urcit).

Tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému Vzacné Hypersenzitivni reakce
Neni zndmo Anafylaktickd reakce
Respiracni, hrudni a mediastinalni | Vzacné Bronchospasmus
poruchy
Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné Podrézdéni ustni sliznice
Pocit péaleni v ustech
Neni znamo Snizeni citlivosti v tstech
Poruchy kiize a podkozni tkané Vzacné Fotosenzitivita
Urtikarie

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dualezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani


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

Mezi toxické projevy predavkovani benzydaminem patii excitace, kfeCe, poceni, ataxie, tfes a zvraceni.
Protoze neexistuje zadné specifické antidotum, 1écba akutniho predavkovani benzydaminem je Cisté
symptomaticka.

Znamky a ptiznaky po poziti velkého mnozstvi cetylpyridinium-chloridu zahrnuji nauzeu, zvraceni,
dusnost, cyan6zu, asfyxii po paralyze dychacich svald, utlum CNS, hypotenzi a koma. U lidi je smrtelna
davka ptiblizné 1-3 gramy. Lécba piredavkovani cetylpyridiniem je rovnéz symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Kréni 1éCiva, jina kréni 1éciva
ATC kod: RO2AX03

Mechanismus uc¢inku

Benzydamin-hydrochlorid je molekula s nesteroidni chemickou strukturou s protizanétlivymi a
analgetickymi vlastnostmi. Mechanismus piisobeni se pficita inhibici syntézy prostaglandinti
Cetylpyridinium-chlorid je kationtové antiseptikum ze skupiny kvarternich amoniovych soli.

In vitro testy s kombinaci benzydamin-hydrochloridu a cetylpyridinium-chloridu prokazaly antivirovou
aktivitu, nicmén¢ klinicky vyznam neni znam.

Klinické u¢innost a bezpec¢nost

Benzydamin se pouziva ptevazné pii 1é€bé onemocnéni dutiny ustni a hltanu. Cetylpyridinium-chlorid je
ucinny proti grampozitivnim bakteriim a méné GCinny proti gramnegativnim bakteriim, a proto ma
antisepticky a baktericidni ucinek. Ma také antimykotické vlastnosti pti ptisobeni na kvasinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ze dvou léCivych latek, cetylpyridinia a benzydaminu, se vstiebava pouze benzydamin. Proto
cetylpyridinium nezptisobuje farmakokinetické interakce s benzydaminem na systémové Grovni.
Absorpce benzydaminu pies orofaryngealni sliznici se projevuje nalezenim detekovatelnych mnozstvi
1é¢ivé latky v séru, nicméné ta nejsou dostatecna pro vznik systémovych ucinki.

Pti doporucenych davkach je absorpce benzydaminu z oralniho spreje zanedbatelna.

Distribuce
Distribucni objem benzydaminu je podobny pro vSechny mistn¢ plisobici oralni 1ékové formy.

Eliminace
Vylu€ovani probiha hlavné moci a z vétsi ¢asti ve forme neaktivnich metabolith.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerol (E 422)

Sodna sil sacharinu (E 954)
Monohydrat kyseliny citronové
Natrium-citrat
Glyceromakrogol-hydroxystearat



Aroma maty peprné (obsahujici alergeny: benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronellol, geraniol,
isoeugenol, limonen (d-forma), linalol a eugenol)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Roztok benzydaminu (pro topické podani) nemé zaddné specifické inkompatibility s jinymi 1écivymi
ptipravky nebo bézné€ pouzivanymi latkami.

Cetylpyridinium-chlorid je nekompatibilni s mydly a jinymi aniontovymi povrchové aktivnimi latkami.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky a 1 rok po prvnim otevieni

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky pro uchovéavani po prvnim otevieni, viz bod 6.3

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Plastova (HDPE) lahvicka o objemu 15 ml vybavena bezaerosolovou davkovaci pumpickou (PE/PP),
rozprasovacem s télem (PP) a skladacim aplikatorem (PE).

Lahvicka je zabalena do krabicky spolu s piibalovou informaci.

Lahvicka obsahuje 15 ml roztoku a davkovaci pumpicka je nastavena na 100 mikrolitri/davka.
15 ml oralniho spreje, roztoku vystaci piiblizné na 150 vstriki.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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