CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tantum Verde Duo, 1,5 mg/ml + 5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Benzydaminy chlorowodorek 1,5 mg

Cetylopirydyniowy chlorek 5 mg

Aerozol jest doktadnie odmierzany za pomoca specjalnego zaworu dozujacego: kazda doza zawiera
0,1 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu, zawierajacego 0,15 mg benzydaminy
chlorowodorku i 0,5 mg cetylopirydyniowego chlorku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

makrogologlicerolu hydroksystearynian: 10 mg/ml;

aromat migtowy zawierajacy alkohol benzylowy, alkohol cynamonowy, cytral, cytronelol, geraniol,
izoeugenol, d-limonen, linalol i eugenol: 5 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor.

Klarowny, bezbarwny do lekko zéttego roztwor o pH 5,0-6,2.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Tantum Verde Duo jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku powyzej 6 lat do krotkotrwatego, wspomagajacego miejscowego leczenia przeciwzapalnego,
przeciwbolowego i antyseptycznego podraznien gardta, jamy ustnej i dzigset, w zapaleniu dzigset,
zapaleniu gardta oraz przed ekstrakcjg zebdw i po niej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1-2 rozpylenia. Nalezy stosowac 3 do 5 razy na dobeg.

Minimalny odstep pomigdzy dwiema dawkami: 2 godziny.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

1 rozpylenie. Nalezy stosowa¢ 3 do 5 razy na dobg.
Minimalny odst¢p pomig¢dzy dwiema dawkami: 2 godziny.



Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz
punkt 4.3).

Czas trwania leczenia
Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji lekarskiej wynosi 7 dni. Pacjentom nalezy zaleci¢,
aby skonsultowali si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 3 dniach (patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

Nalezy obroci¢ koncéwke dozownika i nacisng¢ przycisk rozpylajacy 1-2 razy.

Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego nacisngé co najmniej czterokrotnie przycisk pompki,
az do uzyskania rownomiernego rozpylenia. Po jednokrotnym naci$ni¢ciu gtowicy rozpylajace;j
uwalniane jest 0,1 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, ktory zawiera 0,15 mg benzydaminy
chlorowodorku i 0,5 mg cetylopirydyniowego chlorku.

Produktu leczniczego nie wolno wdychac¢. Podczas rozpylania pacjent musi wstrzyma¢ oddech.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Tantum Verde Duo przez czas dtuzszy niz 7 dni. Jesli po 3 dniach
nie nastgpi zauwazalna poprawa, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie produktéw dziatajacych miejscowo, zwlaszcza przez dtugi okres, moze prowadzi¢ do
uczulenia. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ odpowiednig terapig.
Produktu leczniczego Tantum Verde Duo nie nalezy stosowa¢ w potaczeniu ze zwigzkami
anionowymi, takimi jak te wystepujace w pascie do zgbow. Dlatego nie nalezy stosowac tego
produktu leczniczego bezposrednio przed lub po myciu zebow.

Nie zaleca si¢ stosowania benzydaminy u pacjentow z nadwrazliwoscia na salicylany (np. kwas
acetylosalicylowy i kwas salicylowy) lub inne NLPZ.

U pacjentéw chorych na astmg¢ oskrzelowa lub z astmg oskrzelowa w wywiadzie moze dojs¢ do
skurczu oskrzeli. U tych pacjentow nalezy zachowac¢ ostroznosc.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, produktu leczniczego Tantum Verde Duo,
W postaci roztworu, aerozolu do stosowania w jamie ustnej.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Produkt leczniczy Tantum Verde Duo zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu, ktory moze
powodowac reakcje skorne.

Produkt leczniczy Tantum Verde Duo zawiera aromat z alergenami (alkohol benzylowy, alkohol
cynamonowy, cytral, cytronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalol i eugenol). Moga one
powodowac¢ reakcje alergiczne.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Tantum Verde Duo nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi produktami
antyseptycznymi.

Produktu leczniczego Tantum Verde Duo nie nalezy przyjmowac razem z mlekiem, poniewaz mleko
zmniegjsza skutecznos$¢ przeciwbakteryjng cetylopirydyniowego chlorku.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Tantum Verde Duo podczas cigzy.

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

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

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

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy benzydaminy chlorowodorek, cetylopirydyniowy chlorek lub metabolity przenikaja
do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i (lub) niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac i (lub) wstrzymac podawanie
produktu leczniczego Tantum Verde Duo, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i
korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Tantum Verde Duo nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw MedDRA oraz
preferowanym terminem. Zastosowano nastepujaca konwencje MedDRA dotyczaca czestosci
wystepowania: bardzo czesto (>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), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
wystepowania
Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci
Nieznana Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki | Rzadko Skurcz oskrzeli
piersiowej i $rodpiersia
Bardzo rzadko Podraznienie btony §luzowej jamy
ustnej, uczucie pieczenia w jamie
Zaburzenia zotadka i jelit ustnej
Nieznana Niedoczulica w jamie
ustnej(hipestezja)
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Rzadko Nadwrazliwos¢ na §wiatto,
pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy toksyczne przedawkowania benzydaminy obejmuja pobudzenie, drgawki, nadpotliwos¢,
ataksje, drzenia i wymioty. Poniewaz nie istnieje swoiste antidotum, leczenie ostrego zatrucia
benzydaming jest wylacznie objawowe.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe po spozyciu duzej ilosci cetylopirydyniowego chlorku obejmuja
nudno$ci, wymioty, duszno$¢, sinice, asfiksje, porazenie mie$ni oddechowych, depresjg¢ OUN,
niedoci$nienie tetnicze i $pigczke. U ludzi dawka $§miertelna wynosi okoto 1-3 graméw. Leczenie
przedawkowania cetylopirydyniowego chlorku jest rowniez objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty lecznicze stosowane w chorobach gardta, inne produkty
lecznicze stosowane w chorobach gardta, kod ATC: R02AX03

Mechanizm dziatania

Benzydaminy chlorowodorek jest substancja czynng o niesteroidowej strukturze chemicznej o
wlasciwosciach przeciwzapalnych i przeciwbolowych. Jego mechanizm dzialania wydaje si¢ wynikaé
z hamowania syntezy prostaglandyn.

Cetylopirydyniowy chlorek jest kationowa substancja dezynfekujaca z grupy czwartorzgdowych soli
amoniowych.

W badaniach in vitro, z zastosowaniem potaczenia benzydaminy chlorowodorku i
cetylopirydyniowego chlorku, wykazano aktywnos$¢ przeciwwirusows; jednak znaczenie kliniczne jest
nieznane.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Benzydamina jest stosowana gléwnie w leczeniu zaburzen jamy ustno-gardtowe;j.

Cetylopirydyniowy chlorek wykazuje aktywnos$¢ przeciwko bakteriom gram-dodatnim i w mniejszym
stopniu bakteriom gram-ujemnym, w zwiazku z czym wykazuje dziatanie antyseptyczne i
bakteriobojcze. Cetylopirydyniowy chlorek wykazuje rowniez whasciwos$ci przeciwgrzybicze
wzgledem drozdzakow.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchilanianie:

Sposrod dwoch substancji czynnych, cetylopirydyny i benzydaminy, wchiania si¢ tylko benzydamina.
Dlatego cetylopirydyna nie powoduje ogdlnoustrojowych interakcji farmakokinetycznych z
benzydaming.

Wechtanianie benzydaminy przez btong §luzowa jamy ustnej i gardla jest potwierdzone wykryciem
mierzalnych ilo$ci substancji czynnej w surowicy, niewystarczajacych jednak do wywotlania dziatania
ogolnoustrojowego.

W zalecanych dawkach wchtanianie benzydaminy po podaniu w postaci aerozolu do stosowania w
jamie ustnej jest znikome.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji benzydaminy jest podobna w przypadku miejscowo stosowanych doustnych

postaciach farmaceutycznych.

Eliminacja:


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

Wydalanie nastepuje gtdéwnie z moczem 1 w wigkszosci przypadkow w postaci nieaktywnych
metabolitow.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E422)

Sacharyna sodowa (E954)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Aromat migtowy (zawierajacy alergeny: alkohol benzylowy, alkohol cynamonowy, cytral, cytronelol,
geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalol i eugenol)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztwor benzydaminy (do stosowania miejscowego) nie wykazuje szczegdlnych niezgodnosci z
innymi produktami leczniczymi ani z powszechnie stosowanymi substancjami.

Cetylopirydyniowy chlorek wykazuje niezgodno$¢ z mydtami i innymi surfaktantami anionowymi.
6.3 OKkres waznoSci

3 lata i 12 miesigcy po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Plastikowa butelka (HDPE) o pojemnosci 15 ml, wyposazona w pompke (PE/PP) do nieaerozolowego
dozowania, dozownik z obudowa (PP) i sktadang rurke (PE).

Butelka jest pakowana w litografowane pudetko tekturowe wraz z ulotkg informacyjna.

Butelka zawiera 15 ml roztworu, a pompka rozpylajaca jest ustawiona na podawanie dawki o
wielkosci 100 mikrolitrow.

15 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu wystarcza na okoto 150 dawek.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA



DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 181B
02-222 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
28623
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27-09-2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.09.2025



