FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
TANTUM VERDE 0,51 mg/pulsacion Solucion para pulveizacién bucal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada pulverizacion contiene:

Bencidamina hidrocloruro...................coooeve. 0,51 mg
Excipientes con efecto conocido:
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218).......... 0,1 m

Para consultar la lista completa de excipientessgccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién para pulverizacion bucal.
La solucion es transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Tantum verde esta indicado en adultos y nifios neayte 12 afios para el alivio local sintomaticcade |
irritaciones de la garganta y de la boca que cwsardolor y sin fiebre.

4.2. Posologia y forma de administracién

Posologia
Via bucal.

Adultos y nifios mayores de 12 afiéplicar de 1 a 3 pulverizaciones al dia duran& dias No se debe
comer ni beber hasta después de 1 hora de utliraedicamento.

En un nimero limitado de pacientes, las ulcerasitmeofaringeas suelen ser signo de patologiasgrier

lo tanto los pacientes en los que los sintomaseasagirecen en 2 dias, empeoran o aparece fietea deb
consultar al médico o dentista.

El tratamiento no debe exceder de los 6 dias.

No se aconseja usarlo en nifios menores de 12s#Hies,mejor criterio médico.

Forma de administracion
Dibujo 1 Levantar la canula pulverizadora.

Dibujo 2 Introducir la canula en la boca y diri¢dr pulverizacion hacia la zona dolorida. Apretan @l
dedo sobre la zona rallada del pulsador.

En el primer uso del producto, apretar el pulsadoias veces al vacio hasta obtener una pulvedizaci
regular.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a algunoldg excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de daap




4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

El uso de bencidamina no estd recomendado empesieon hipersensibilidad al acido salicilico AIbIE.

En pacientes que hayan sufrido o que sufran asomgial, puede provocar broncoespasmo, por ladgbe
tenerse precaucion con estos pacientes.

Advertencias sobre excipientes
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemest@rdadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo.

Interaccién con otros medicamentos y otras foras de interaccion
No se han realizado estudios de interaccion eraham

Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos suficientes sobre la utilizacittn bencidamina en mujeres embarazadas ni durante la
lactancia. No se ha estudiado su excrecion ernclelenaterna. Los estudios en animales son insotiese
para determinar las reacciones durante el embardaotancia (ver seccién 5.3). Se desconoce efjgies
potencial en seres humanos.

Tantum verde no debe ser utilizado durante el eazbani durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehilos y utilizar maguinas
La influencia de Tantum verde, a las dosis indisadobre la capacidad para conducir y utilizaruimés es
nula.

Reacciones adversas

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras (< 1/10.000): laringospasmao.

Trastornos gastrointestinales
Raras¥ 1/10.000 a < 1/1.000): escozor y sequedad de boca.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Poco frecuente$(1/1.000 a < 1/100): fotosensibilidad.
Muy raras (< 1/10.000): angioedema.

Trastornos del sistema inmunolégico:
Raras¥ 1 /10.000 a < 1/1.000): reacciones de hipersdidsithi

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsaly al medicamento tras su autorizacion. Ellmper
una supervisién continuada de la relacion bendfiesgo del medicamento. Se invita a los profesesna
sanitarios a notificar sospechas de reaccionegsatva través del Sistema Espafiol de Farmacowiiilae
Medicamentos de Uso Humarattps:/ivww.notificaram.es

Sobredosis

Debido a su uso tépico, no es probable que seipcad cuadros de intoxicacion.

No obstante, en caso de sobredosis puede psmlagitacion psicomotora, ansiedad, alucinacioesyulsiones.
No tiene tratamiento especifico, debiéndose procedecaso necesario a lavado de estdbmago y aerapat
sintomatica. Debe mantenerse una hidratacion adieciehpaciente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS




5.1

5.2.

5.3.

. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparados estomatol@gi©tros farmacos para el tratamiento oral local:
Bencidamina.
Cédigo ATC: A01ADO2.
Los estudios clinicos demuestran que la bencidamsnaficaz en el alivio del dolor debido a los psms
irritativos locales de la boca y faringe. Ademashyéncidamina posee un moderado efecto anestésalo |

Propiedades farmacocinéticas

Cuando la bencidamina se administra localmentebserva una acumulacién en los tejidos inflamadoslel

se alcanzan concentraciones eficaces por su cafguada penetrar en el tejido epitelial.

La absorcién a través de la mucosa orofaringeadestiostrada por los niveles de bencidamina en suero
humano. Los niveles plasmaticos maximos se alcaalzzabo de 2 horas.

La excrecion de la bencidamina se produce prilmograte por via urinaria, mayoritariamente en formea
metabolitos inactivos y productos de conjugacion.

Datos preclinicos sobre seguridad

Se estudid la toxicidad peri y posnatal en estudiestoxicidad reproductiva en ratas y conejos, con
concentraciones plasmaticas muy superiores a Bs\airlas después de una Unica dosis terapéutidéands

de 40 veces). En estos estudios no se observacioeteratdgenos. Los datos farmacocinéticos wiisies,

no permiten establecer la relevancia clinica deeftsdios de toxicidad reproductiva. Puesto quesbsdios
preclinicos son deficientes y por lo tanto son @endimitado, no proporcionan mas informacion aitial al
prescriptor que la ya incluida en otros apartadodicha técnica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1

. Lista de excipientes
Etanol 96%
Glicerol
Hidroxiestearato de macrogolglicerol 40
Aroma de menta
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Sacarina sédica
Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

4 afnos.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de HDPE blanco con bomba dosificadora meazawi pulsador de polietileno/polipropileno,
conteniendo 15 de solucién para pulverizacién buca

6.6. Precauciones especiales de eliminacion

La eliminacion del medicamento no utilizado y dédaw los materiales que hayan estado en contactélcon
se realizara de acuerdo con las normativas locasesprocedera a su devolucién a la farmacia.
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