KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TANTUM VERDE® spray

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
30 ml sprey soliisyonunda 45 mg benzidamin HCI bulunur.

Yardimci madde(ler):
30 ml sprey soliisyonda;

Metil paraben (E218) ........... 30 mg
Sodyum bikarbonat ........... 30 mg
Etanol %96 ........... 3ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiiz.

3. FARMASOTIK FORM

Sprey.
Karakteristik nane kokulu, berrak, yesil renkli s1vi.

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

e Agiz ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden gingivit, stomatit, farenjit,
tonsilit ve aftoz lezyonlarda,

e Hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi1 ve dis eti rahatsizliklarinda semptom
giderici olarak,

e Periodontal girisimlerden sonra kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi: TANTUM VERDE®, asagidaki dozlarda kullanilir:
Yetigkinlerde - Giinde 2-6 kez 4-8 piiskiirtme seklinde uygulanir.

Onerilen dozlar asilmamalidir.

Tedavi siiresi ortalama 4-5 giindiir.

Bu siire i¢cinde olumlu sonug alinamadig takdirde hekime danigilmalidir.

Uygulama sekli:

1. Ik kullammda diizenli bir piiskiirtme elde edinceye kadar pompalama diigmesine birkag
kez basin.

2. Agzimiz1 iyice ag¢in ve sprey borusunu agziniza sokarak hastalikli bolgeye dogru
yoOnlendirin.

3. Ilac1 piiskiirtmek igin pompalama diigmesine siiratle basm; bu islemi yukarida belirtilen
sayilarda tekrarlayin.

4. Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina
iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: 6 yas ve iizerinde kullanilabilir.



6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda - Giinde 2-6 kez 4 piiskiirtme seklinde uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Benzidamin HCl’e ve/veya TANTUM VERDE® igeriginde bulunan yardimei maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 hassasiyeti oldugu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

o Gozlerle temasindan kagininiz.

e TANTUM VERDE®’nin tavsiye edilen dozu (1 defada 4 piiskiirtme = 1,08 mg; giinde 6
defa = 6,48 mg) oral dozun yaklasik 20'de biridir. Bu sebeple, sistemik asir1 doz veya toksisite
$0z konusu degildir.

e Uzun siireli kullanildiginda hassaslasma durumuna neden olabilir; béyle bir durumda ilaci
kesip hekime haber verilmelidir.

e Smirh sayidaki hastada orofarenks iilserleri daha agir patolojilerin bulgusu olabilir. Bu
nedenle, semptomlarin ti¢ giinden fazla siirdiigii durumlarda, hasta ihtiyaca gore doktoruna
veya dis hekimine bagvurmalidir.

e Asectilsalisilik asit veya diger NSAII’lere kars1 asir1 duyarlilig1 olan hastalarda benzidamin
kullanilmas1 6nerilmez.

e Gegmiste brongiyal astim nobeti gecirmis olan kisilerde TANTUM VERDE® dikkatle
uygulanmalidir. Ciinkii bu tiir hastalarda bronkospazm goriilebilir.

e TANTUM VERDEP, 6zellikle gargara yapma giigliigii ¢eken hastalarda kullanilir.

e TANTUM VERDE®’nin igeriginde bulunan metil paraben (E218) alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyon iizerinde etkilesim calismasi
yapilmamigtir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TANTUM VERDE®nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara herhangi bir etkisi
oldugu ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon) i¢in kullanilan ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Gebelikte yeterli sayida ¢aligma olmadigindan kullanilmamalidir. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi
gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda yeterli sayida c¢alisma olmadigindan emzirme doéneminde
kullanilmamalidir.



Ureme yetenegi/Fertilite
TANTUM VERDE® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Benzidaminin onerilen dozlarda topikal kullanimi, ara¢ ve makine kullanma yetenegini
etkilemez.

4.8 istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Asirt duyarhilik reaksiyonlart (bu reaksiyonlar kasinti, dokiintii, Trtiker,
fotodermatit ve bazen de laringospazm veya bronkospazm ile iligkili olabilir)

Uzun stireli tedaviler, hassaslagsma durumlarina neden olabilir. Her iki durumda da ilac1 kesip
doktora danigilmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir sitipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildinneleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Yanlislikla i¢ilse dahi doz asimi bahis konusu degildir. Antidotu yoktur. Cocuklar yanlislikla
icerse haliisinasyon, konviilsiyon, eksitasyon ve somnolans goriilebilir; semptomatik tedavi
uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Topikal oral non-steroid antiinflamatuvar,

ATC kodu: AO1ADO02

Benzidamin HCI, sistemik ve topikal yolla kullanilabilen analjezik ve antiinflamatuvar bir
ajandir. Bu etkilerini hiicre membranini stabilize ederek, damar permeabilitesini azaltarak ve
diisiik konsantrasyonlarda, muhtemelen prostaglandin sentezini inhibe etmeden gosterir.

Bu farmakolojik etkileri sebebi ile benzidamin HCI, muhtelif sebeplerle ortaya ¢ikan yumusak
doku zedelenmesine bagli akut (primer) inflamasyonlarda, inflamasyonun lokal
mekanizmalarini etkileyerek antiinflamatuvar, antiédem ve analjezik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Benzidamin, oral uygulamay1 takiben hizla sindirim sisteminden emilir ve 2-4 saat
sonra maksimum plazma seviyelerine ulasilir.



Dagilim: Benzidaminin dokulara dagiliminin en onemli yonii, enflamasyon bdlgesinde
konsantre olma egilimidir.

Biyotransformasyon: Benzidamin esas olarak oksidasyon, konjugasyon ve dealkilasyon yolu
ile metabolize edilir.

Eliminasyon: Benzidamin ¢ogunlukla inaktif metabolitler ve konjugasyon firiinleri seklinde
esas olarak idrarla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Benzidamin, ¢ok diisiik toksisite ozelligi gosterir ve Onemli histopatolojik degisiklikler
olusturmaz.

LDso ve tek terapotik oral doz arasindaki giivenlik sinir1, 1000:1°dir.

Benzidamin, gastrointestinal kanal etkilemez. Ilacin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun
normal gelisimine zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Sakkarin

Sodyum bikarbonat

Etanol %96

Metil paraben(E218)

Nane esansi

Polisorbat 20

Kinolin saris1 (E104)

Patent mavisi V(E131)
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 ml’lik sprey baslikli siseler.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus {iriinler yada artik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolil Ydnetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.



7. RUHSAT SAHIBI

A.C.R. Angelini F.Roma-ITALYA lisans1 ile

Angelini ilag San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:103/B Sarli is Merkezi B Blok Daire:3
34394 Mecidiyekdy — Istanbul

Tel: 0212 266 24 23

Faks: 0212 266 24 22

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
187/47

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
i1k ruhsat tarihi: 04.06.1998
Ruhsat yenileme tarihi:15.10.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



