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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tantum Verde 1,5 mg/ml Spray zur Anwen-
dung in der Mundhéhle, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthalt 1,5 mg Benzydamin-
hydrochlorid.1 SprihstoB mit 0,17 + 0,02 g
Lésung enthélt 0,255 mg Benzydamin-
hydrochlorid sowie einen Duftstoff (Minzol).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung
Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg/ml Methyl-
4-hydroxybenzoat  (Ph. Eur.), 0,3 mg/ml
Minz-Aroma  (enthalt u.a.  Menthol),
18,6 mg Alkohol (Ethanol) pro SprihstoB,
entsprechend 80 mg/ml und 0,0085 mg
Polysorbat 20 pro SprihstoB, entspre-
chend 0,05 mg/ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung in der Mundhohle,
Ldsung

Klare, farblose Lésung mit einem typischen
Minz-Aroma-Geruch und -Geschmack.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Schmer-
zen und Reizungen im Mund- und Rachen-
raum.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Tantum Verde Spray wird im Allgemeinen
2- bis 6-mal taglich angewendet:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre
Je 4-8 SpruhstoBe

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren
4 SpriihstoBe

Kinder von 2 bis 6 Jahren mit einem Kér-
pergewicht tiber 4 kg

1 SprihstoB pro 4 kg Kérpergewicht, maxi-
mal 4 SpriihstoBe

Séuglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren
Tantum Verde Spray darf bei Sauglingen
und Kleinkindern im Alter von unter 2 Jah-
ren nicht angewendet werden, da Beden-
ken hinsichtlich der Sicherheit und Wirk-
samkeit bestehen.

Altere Patienten

Spezielle Empfehlungen zur Dosierung bei
alteren Patienten liegen nicht vor. Falls vom
Zahnarzt oder Arzt nicht anders verordnet,
gilt die fir Erwachsene angegebene Dosie-
rung.

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhohle.

Bedienungsanleitung

Vor der ersten Verwendung von Tantum
Verde Spray muss so lange gepumpt wer-
den, bis ein einheitlicher Sprihnebel ge-
wahrleistet ist.
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2. Pumpduse in die Mundéffnung einflhren
und den SprihstoB auf die entziindete
Stelle richten. Mit dem Zeigefinger den
Sprihkopf betatigen.

4.3 Gegenanzeigen

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

Tantum Verde Spray darf wegen des Ge-
haltes an Menthol (Minz-Aroma) nicht bei
Séuglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Von der Anwendung dieses Arzneimittels
bei Patienten, die gegen Salicylséure oder
andere NSAR Uberempfindlich sind, wird
abgeraten.

Tantum Verde Spray sollte mit Vorsicht bei
Patienten mit einer Krankheitsgeschichte
von Asthma bronchiale angewendet werden,
da Bronchospasmen entstehen kénnen.

Bei einer begrenzten Anzahl von Patienten
kénnen die Mund- und Rachengeschwire
Anzeichen ernsterer Krankheiten sein. Pa-
tienten, bei denen innerhalb von 3 Tagen
keine Besserung eintritt, missen sich des-
halb an den behandelnden Arzt oder Zahn-
arzt wenden.

Die Nutzung dieses Arzneimittels, vor allem
die langerfristige, kann zur Sensibilisierung
fOhren. In diesem Fall ist das Arzneimittel
vorlibergehend abzusetzen und der be-
handelnde Arzt zu kontaktieren.

Die Indikation rechtfertigt keine Langzeit-
behandlung, da eine solche die normale
Bakterienflora der Mundhdhle beeintrachti-
gen kénnte.

Dieses Arzneimittel enthalt Ethanol (Al-
kohol)

Bei geschéadigter Mundschleimhaut kann
es ein brennendes Gefuhl hervorrufen.

Tantum Verde enthédlt Menthol (Minz-
Aroma)

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kdnnen durch Minz-Aroma (enthalt Mentho-
furan) Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Tantum Verde enthalt Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph. Eur.)
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) kann
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spéat-
reaktionen, hervorrufen.

Tantum Verde enthilt einen Duftstoff
mit Allergenen (Minz-Aroma)

Dieses Arzneimittel enthélt einen Duftstoff
mit Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Euge-
nol, Geraniol, Isoeugenol, D-Limonen, Li-
nalool und Zimtalkohol. Benzylalkohol, Ci-
tral, Citronellol, Eugenol, Geraniol, Isoeuge-
nol, D-Limonen, Linalool und Zimtalkohol
koénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Tantum Verde enthélt Polysorbat
Polysorbate kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeflihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Ben-
zydaminhydrochlorid bei Schwangeren vor.
Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf eine Repro-
duktionstoxizitét vor (sieche Abschnitt 5.3).

Tantum Verde Spray sollte in der Schwan-
gerschaft nur angewendet werden, wenn
der Kklinische Zustand der Frau eine Be-
handlung mit Benzydaminhydrochlorid er-
fordert.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Benzydaminhydro-
chlorid in die Muttermilch Ubergeht. Tantum
Verde Spray sollte in der Stillzeit nur ange-
wendet werden, wenn der Arzt dies flr not-
wendig halt.

Fertilitat

Es ist nicht bekannt, ob die Behandlung mit
Benzydaminhydrochlorid die Fertilitdt beim
Menschen beeintrachtigt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Tantum Verde Spray hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nach Systemor-
ganklassen gemaB MedDRA-Terminologie
und Haufigkeit gelistet. Folgende Haufig-
keitskategorien werden verwendet: Gelegent-
lich (= 1/1 000, < 1/100), selten (= 1/10 000,
< 1/1 000), sehr selten (< 1/10 000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 2

Sollte eine der angefiihrten Nebenwirkun-
gen eintreten, ist das Arzneimittel vortber-
gehend abzusetzen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.
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Systemorganklasse Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
Erkrankungen des Mundbrennen,
Gastrointestinaltrakts Mundtrockenheit
Erkrankungen des Immun- Anaphylaktische
systems Reaktionen, Uberempfind-
lichkeitsreaktionen
Erkrankungen der Atem- Laryngospasmus
wege, des Brustraums
und Mediastinums
Erkrankungen der Haut und| Photosensibilitat Angioddem
des Unterhautgewebes

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz,  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome und MaBnahmen bei Uberdo-
sierung

Bei nicht bestimmungsgemaBem Gebrauch
(d.h., wenn Tantum Verde Spray in gréBeren
Mengen verschluckt wird) kénnen Neben-
wirkungen wie Schlafstérungen, Unruhe,
optische Halluzinationen (Flimmern, Farben-
und Schneeflockensehen), Urtikaria, Exan-
theme und Photosensibilisierung nicht vollig
ausgeschlossen werden. Diese Erscheinun-
gen sind im Allgemeinen voll reversibel.

Unbeabsichtigtes Schlucken kleinerer Men-
gen ist unbedenklich. Wenn irrtimlich (z. B.
von Kindern) sehr groBe Mengen Tantum
Verde Spray verschluckt werden, koénnen
folgende Symptome auftreten: Erbrechen,
Bauchschmerzen, Unruhe, Angst, Krampfe,
Ataxie, Fieber, Tachykardie und eventuell
Atemlahmungen. Bei Auftreten solcher Er-
scheinungen wird eine symptomatische
Therapie empfohlen (z.B. Atemhilfe, Gift-
entfernung durch Magensptilung etc.).

Eine Intoxikation ist nur bei unbeabsichtigter
Einnahme groBer Mengen von Benzydamin
(> 300 mg) zu erwarten.

Die Symptome einer Uberdosierung durch
die Einnahme von Benzydaminhydrochlorid
betreffen vorwiegend den Magen-Darm-
Trakt und das zentrale Nervensystem. Die
haufigsten Magen-Darm-Beschwerden sind
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und
Speiserdhrenreizung. Die Symptome des
zentralen Nervensystems schlieBen Schwin-
del, Halluzinationen, Unruhe, Angst und
Reizbarkeit ein.

Bei einer akuten Uberdosierung ist nur eine
symptomatische Behandlung moglich. Die
Patienten sollten engmaschig tberwacht
werden und eine unterstitzende Behand-
lung erhalten. Eine ausreichende FlUssig-
keitszufuhr ist sicherzustellen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Stomatologika; Andere Mittel zur oralen
Lokalbehandlung,

ATC-Code: AO1ADO2

Indazolderivat; Antiphlogistikum fur Mund
und Rachen

Wirkmechanismus

Die physikochemischen Eigenschaften und
pharmakologischen Aktivitaten des Indazol-
Derivats  Benzydaminhydrochlorid — unter-
scheiden sich von denen der ASS-ahnli-
chen NSAR. Im Gegensatz zu ASS-ahnli-
chen NSAR, bei denen es sich um Sauren
handelt oder Verbindungen, die zu S&uren
metabolisiert werden, ist Benzydaminhy-
drochlorid eine schwache Base. Benzyda-
minhydrochlorid ist zudem ein schwacher
Hemmer der Prostaglandinsynthese. Nur
bei einer Konzentration von mindestens
1mM  hemmt Benzydaminhydrochlorid
wirksam die Aktivitdt von Cyclooxygenase
und Lipooxygenase. Die Wirkung beruht
vorwiegend auf der Hemmung der Synthe-
se proinflammatorischer Zytokine, darunter
der Tumornekrosefaktor-alpha (TNF-o) und
Interleukin-1B (IL-1B), ohne dass andere
pro- (IL-6 und -8) und antiinflammatorische
Zytokine (IL-10, IL-1-Rezeptorantagonist)
signifikant beeintrachtigt werden. Als weite-
re Wirkmechanismen vermutet man die
Hemmung des oxidativen Bursts durch
Neutrophile und die Membranstabilisierung,
die sich anhand der Hemmung der Granula-
freisetzung aus Neutrophilen und der Stabi-
lisierung von Lysosomen zeigt. Die lokalan-
asthetische Wirkung wird auf eine Wechsel-
wirkung mit Kationenkanélen zurtickgefihrt.

Pharmakodynamische Wirkungen
Benzydaminhydrochlorid = wirkt spezifisch
auf lokale Entzindungsmechanismen wie
Schmerzen, Odeme und Granulome.

Bei topischer Anwendung zeigt Benzyda-
minhydrochlorid eine antiinflamsmatorische
Aktivitat, die die Bildung von Odemen sowie
Exsudaten und Granulomen mindert. Es
zeigt zudem analgetische Eigenschaften,
wenn die Schmerzen durch einen entziind-
lichen Prozess verursacht werden und eine
lokalanasthetische Wirkung. Benzydamin-
hydrochlorid hat einen nur geringen Einfluss
auf eine Hyperthermie, die Zeichen einer
systemisch-funktionalen Beteiligung ist.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In einer klinischen Studie mit 24 Patienten
mit Pharyngitis nach Tonsillektomie fUhrte
die 5-mal tagliche Rachenspulung mit Ben-
zydaminhydrochlorid 0,15 % Uber 6 Tage im
Vergleich zu Placebo bis Tag 7 zu einer si-
gnifikant besseren und schnelleren Linde-
rung von Rachenschmerzen und Schluck-
beschwerden und verbesserte die klini-
schen Symptome, einschlieBlich Hyperamie
und Odem. Ahnliche Ergebnisse wurden in
anderen Studien mit Patienten mit Tonsillitis

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

oder Pharyngitis oder nach zahnchirurgi-
schen Eingriffen beobachtet. Das Gurgeln
mit 30 ml Benzydaminhydrochlorid 0,075 %
vor Narkoseeinleitung bei 58 Erwachsenen,
bei denen eine Allgemeinnarkose mit endo-
trachealer Intubation durchgeflhrt wurde,
flhrte zu einer signifikanten Reduktion
postoperativer Halsschmerzen in den ers-
ten 24 Stunden im Vergleich zum Gurgeln
mit Wasser. Bei Gurgellésungen, die Acetyl-
salicylsdure enthielten, war dies Uber
4 Stunden der Fall.

In einer Kklinischen Studie mit 48 Patienten
fUhrte die 4-mal tagliche Spulung mit Benzy-
daminhydrochlorid 0,15% im Verlauf einer
3- bis 5-wdchigen Strahlentherapie eines
Mundhdéhlenkarzinoms zu einer signifikanten
Schmerzlinderung und Minderung der Aus-
dehnung und des Schweregrads einer Mu-
kositis des Mund- und Rachenraums. Ahnli-
che Wirkungen wurden in einer Studie mit
Patienten mit Mundhohlenkarzinom unter
Chemotherapie beobachtet. In einer Studie
mit 67 Patienten mit schwerer Mukositis des
Mund- und Rachenraums nach Strahlenthe-
rapie, die eine Benzydaminhydrochlorid-L&-
sung zur Spllung anwendeten, konnten
Schmerzen beim Schlucken, Hyperamie und
Schwere der Mukositis in den ersten 3 Be-
handlungstagen im Vergleich zu Placebo si-
gnifikant reduziert werden.

Bei den Patienten, die Benzydaminhydro-
chlorid anwendeten, wurde eine hdhere In-
zidenz von vorUbergehendem Taubheitsge-
fUhl und Brennen beobachtet. Dies wurde
auf die lokalanasthetische Wirkung des
Arzneimittels zurtickgeflhrt.

Insgesamt wurde Benzydaminhydrochlorid
in klinischen Studien gut vertragen.

Resorption

Nach Einnahme wird Benzydaminhydrochlo-
rid rasch im Magen-Darm-Trakt resorbiert.
Spitzenkonzentrationen im Plasma werden
nach 1,5-4 Stunden erreicht.

Verteilung
Der wichtigste Aspekt der Verteilung von
Benzydaminhydrochlorid im Gewebe ist die
tendenzielle Konzentration am Ort der Ent-
zUndung.

Biotransformation

Etwa die Hélfte der angewendeten Dosis
von Benzydaminhydrochlorid wird unver-
andert Uber die Nieren ausgeschieden
(10% innerhalb der ersten 24 Stunden).
Der verbleibende Anteil wird Uberwiegend
zu N-Oxid metabolisiert.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitt,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Po-
tenzial lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flir den Menschen
erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218)
Ethanol 96 %
Glycerol (E 422)
Natriumhydrogencarbonat
Polysorbat 20 (E 432)
Saccharin
Gereinigtes Wasser
Minz-Aroma (enthalt u.a. Menthol)
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre
Nach Anbruch 1 Jahr anwendbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

WeiBe HDPE-Flasche mit einem griinen PP-
Spruhknopf und einer weiBen, klappbaren
PP-Spruhduse. Inhalt: 30 ml Lésung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Angelini Pharma S.p.A.
Viale Amelia 70
00181 Rom
Italien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
852.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
4. Dezember 1979

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
3. Mai 2005

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

002022-65576-100

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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