FACHINFORMATION

A Angelini Tantum Verde® mit Zitronengeschmack 3 mg Lutschtabletten
Pharma

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tantum Verde mit Zitronengeschmack 3 mg Lutschtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Lutschtablette enthalt 3 mg Benzydaminhydrochlorid, entsprechend 2,68 mg Benzydamin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
Tantum Verde enthalt pro Lutschtablette: 3,26 mg Aspartam (E 951), entsprechend 0,001 mg/mg, 3 183 mg Isomalt (E 953), T mg
Minzaroma (enthélt u.a. Menthol) und 10 mg Zitronenaroma.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lutschtablette.
Gelb-griine, quadratische Lutschtablette mit zentraler Einbuchtung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Tantum Verde wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern tber 6 Jahren zur symptomatischen lokalen Behandlung von
Schmerzen und Reizungen im Mund- und Rachenraum.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Kinder Uber 6 Jahren: 3-mal tdglich eine Lutschtablette.

Die Behandlung darf nicht Ianger als 7 Tage dauern.

Kinder und Jugendliche

Kinder von 6 - 11 Jahren:

Das Arzneimittel darf nur unter Aufsicht eines Erwachsenen angewendet werden.

Kinder unter 6 Jahren:

Aufgrund der Darreichungsform darf das Arzneimittel nur von Kindern tber 6 Jahren angewendet werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung im Mund- und Rachenraum.

Die Lutschtablette soll sich langsam im Mund auflosen.
Nicht herunterschlucken. Nicht kauen.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Von der Anwendung von Benzydamin bei Patienten, die gegen Salicylsdure oder andere nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR)
dberempfindlich sind, wird abgeraten.

Bei Patienten, die unter Bronchialasthma leiden oder gelitten haben, kdnnen Bronchospasmen ausgelost werden. Bei diesen Pati-
enten ist Vorsicht geboten.

Bei wenigen Patienten konnen die Mund- und Rachengeschwure Anzeichen ernsterer Krankheiten sein. Patienten, bei denen sich
die Symptome verschlimmern oder innerhalb von 3 Tagen keine Besserung eintritt, Fieber oder andere Symptome auftreten, mus-
sen sich deshalb an den behandelnden Arzt oder Zahnarzt wenden.

Tantum Verde enthalt Aspartam
Enthalt Aspartam als Quelle fir Phenylalanin und kann schéadlich sein fir Patienten mit Phenylketonurie.
Aspartam wird nach oraler Aufnahme im Gastrointestinaltrakt hydrolysiert. Eines der Haupthydrolyseprodukte ist Phenylalanin.

Tantum Verde enthalt Butylhydroxyanisol (Zitronenaroma)
Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhéaute her-
vorrufen.

Tantum Verde enthélt Isomalt
Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz sollten Tantum Verde nicht einnehmen.

Tantum Verde enthélt Menthol (Minzaroma)
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Levomenthol Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atemnot)
ausgeldst werden.
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Tantum Verde enthalt Duftstoffe mit Allergenen (Minzaroma, Zitronenaroma)
Dieses Arzneimittel enthalt Duftstoffe mit Benzylalkohol, Citral, Citronellol, D-Limonen, Eugenol, Geraniol und Linalool. Diese Aller-
gene konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine klinischen Daten Uber die Anwendung von Tantum Verde wahrend der Schwangerschaft vor.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstrimesters kann die systemische Anwendung von Prostaglandinsynthesehemmern zu ei-
ner kardiopulmonalen und renalen Toxizitat beim Fotus fiihren. Am Ende der Schwangerschaft kann es zu einer verlangerten Blu-
tungszeit bei Mutter und Kind kommen und die Wehen konnen sich verzogern.

Es ist nicht bekannt, ob die systemische Exposition mit Tantum Verde nach topischer Verabreichung fir einen Embryo/Fétus
schadlich sein kann.

Daher sollte Tantum Verde nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig notwendig. Im
Falle einer Anwendung sollte die Dosis moglichst niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Benzydamin in die Muttermilch Ubergeht und es gibt nur ungeniigende Informationen dartber, ob Benzyd-
amin beim Tier in die Milch Gbergeht.

Tantum Verde sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tantum Verde hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen, wenn es in der empfohlenen Dosis angewendet wird.

4.8 Nebenwirkungen

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad angegeben.

Die folgenden Haufigkeitsangaben wurden zugrunde gelegt: Sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1 000,
<1/100), selten (= 1/10 000, < 1/1 000), sehr selten (< 1/10 000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar).

Systemorganklasse Héufigkeit Nebenwirkung
Anaphylaktische Reaktionen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

Sehr selten Laryngospasmus
raums und Mediastinums | yngosp

Selten Mundbrennen, Mundtrockenheit
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts ) )

Nicht bekannt Hypoaesthesie oral
Erkrankungen der Haut und des Unterhaut- | Gelegentlich Photosensibilitat
gewebes Sehr selten Angiotdem

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome
Es wurde keine Uberdosierung mit Lutschtabletten berichtet. In sehr seltenen Fallen sind jedoch bei Kindern nach der oralen An-

wendung von Benzydamin in Dosen, die zirka 100-mal hoher als die der Lutschtabletten waren, Erregung, Konvulsionen, Schweif3-
ausbriiche, Ataxie, Zittern und Erbrechen aufgetreten.

Behandlung
Im Falle einer akuten Uberdosierung ist nur eine symptomatische Behandlung maglich; der Magen sollte durch induziertes Erbre-

chen oder Magenspiilung entleert werden. Der Patient muss unter Beobachtung bleiben und eine unterstiitzende Therapie erhal-
ten. Auf ausreichende Flissigkeitszufuhr ist zu achten.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Hals- und Rachentherapeutika, ATC-Code: RO2AX03

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Klinische Studien zeigen, dass Benzydamin zur Schmerzlinderung bei lokalen Reizungsprozessen im Mund- und Rachenraum
wirksam ist. AulRerdem besitzt Benzydamin eine mafige lokalanasthetische Wirkung.

In einer 7-tagigen, auf Nicht-Unterlegenheit gepriften, multizentrischen, randomisierten, offenen, aktiv-kontrollierten Phase-IV-Stu-
die wurde die Wirksamkeit und Sicherheit von Benzydaminhydrochlorid 0,3 % oromukosalem Spray und Benzydaminhydrochlorid
3 mg Lutschtabletten bei 363 Patienten mit akuten Halsschmerzen verglichen.

Das primére Ziel der Studie bestand darin, die Wirksamkeit von Benzydaminhydrochlorid (Spray oder Lutschtabletten) bei der Lin-
derung von Halsschmerzen 2 Minuten (T2 min) nach Verabreichung einer Einzeldosis (eine 3 mg Benzydamin-Lutschtablette ge-
genlber 4 Vernebelungen) anhand einer 7-Punkte-STRRS (Sore Throat Relief Rating Scale) zu bewerten. Das sekundare Ziel der
Studie bestand darin, die Wirksamkeit von Benzydaminhydrochlorid (Spray oder Lutschtabletten) bei der Linderung von Hals-
schmerzen 1 Minute (T1) nach Verabreichung einer Einzeldosis anhand der STRRS zu bewerten. Eine zumindest leichte Schmerz-
linderung (STRRS-Score >1) wurde 1 Minute nach vollstandiger Auflésung der Lutschtablette (mittlere Auflésungszeit 9,12 Minu-
ten) bei 87 % der Patienten und bei 91 % der Patienten nach 2 Minuten beobachtet. Eine zumindest maRige Schmerzlinderung
(STRRS-Score >3) wurde nach 15 Minuten bei etwa 83 % der Patienten beobachtet.

Die Verbesserung der Schluckbeschwerden und des Schwellungsgefihls wurde ebenfalls beobachtet. Eine Verbesserung der
Schluckbeschwerden und der Schwellung des Rachens wurde 5 Minuten nach der vollstandigen Auflosung der Lutschtablette
(mittlere Auflosungszeit 9,12 Minuten) beobachtet, wobei eine Verringerung um 22 % und 25 % erreicht wurde, die sich nach 2
Stunden auf 42 % flr beide Parameter erhchte.

Das Sicherheitsprofil von Benzydamin wurde bestatigt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die Resorption Uber die Mund- und Rachenschleimhaut wurde durch eine messbare Menge Benzydamin im menschlichen Blutser-

um belegt.

Verteilung
Etwa 2 Stunden nach der Anwendung einer 3 mg Lutschtablette betragt die maximale Plasmakonzentration von Benzydamin 37,8

ng/ml, die AUC erreicht einen Wert von 367 ng/ml-h. Diese Werte reichen allerdings nicht aus, um systemische pharmakologische
Wirkungen zu erreichen. Es wurde gezeigt, dass sich Benzydamin bei lokaler Applikation in entziindetem Gewebe anreichert und
aufgrund seiner Fahigkeit, die Epithelschicht zu durchdringen, wirksame Konzentrationen erreicht.

Biotransformation und Elimination
Das Arzneimittel wird vor allem tber den Harn ausgeschieden, tiberwiegend in Form von inaktiven Metaboliten und Konjugations-
produkten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Entwicklungs- sowie peri-postnatale Toxizitat zeigten sich in reproduktionstoxikologischen Studien an Ratten und Kaninchen bei
einer Plasmakonzentration, die um ein Vielfaches (bis zu 40-mal) tber der Plasmakonzentration nach Gabe einer oralen therapeu-
tischen Einzeldosis lag. In diesen Studien wurden keine teratogenen Effekte beobachtet.

Anhand der verfiigbaren toxikokinetischen Daten ist es nicht mdglich, die klinische Relevanz dieser reproduktionstoxikologischen
Studien festzustellen.

Da die praklinischen Studien insgesamt Mangel aufweisen und daher nur von beschranktem Wert sind, liefern sie dem Arzt keine
weiteren Informationen zu denen, die bereits in anderen Abschnitten der Fachinformation erwahnt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Isomalt (E 953)

Aspartam (E 951)
Citronensaure-Monohydrat
Zitronenaroma

Minzaroma

Chinolingelb (E 104)
Indigocarmin (E 132)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre
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6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Jede einzelne Lutschtablette ist in Paraffinpapier eingewickelt.

Je zehn Lutschtabletten sind zusammen in einem bedruckten Packchen aus dreifach laminiertem Material aus Polyethylen-Pa-
pier-Aluminium verpackt.

Die Lutschtabletten kdnnen auch in einer PVC/PE/PVDC-ALU-Blisterpackung enthalten sein.

Die PackungsgroRen sind 20 (2 x 10) oder 30 (3 x 10) Lutschtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Angelini Pharma S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rom

[talien

8. ZULASSUNGSNUMMER
59554.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 16. November 2004
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 08. September 2010

10. STAND DER INFORMATION
September 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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