CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TANTUM ROSA 1 mg/ml, roztwor dopochwowy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 ml roztworu dopochwowego zawiera 0,1 g benzydaminy chlorowaodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.
Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor dopochwowy.

Tantum Rosa to przezroczysty, bezbarwny roztwor o charakterystycznym rézanym zapachul.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie dolegliwosci i objawow (bol, pieczenie, $wiad, uptawy, zaczerwienienie, obrzek) w:
e przebiegu zapalenia sromu i pochwy;
e przebiegu zapalenia szyjki macicy roznego pochodzenia, rowniez po chemio- i radioterapii;
e profilaktyce przed i pooperacyjne w ginekologii.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawka dobowa produktu leczniczego wynosi od 1 do 2 ptukan.

Leczenie dolegliwosci i objawdw zapalenia sSromu i pochwy oraz szyjki macicy, a takze profilaktyka
przed i pooperacyjnaw ginekologii: ptuka¢ pochwe roztworem od 1 do 2 razy na dobe w zaleznosci
od nasilenia objawow.

Lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie.
Samodzielne leczenie ciaglte nie powinno przekraczaé¢ 7 dni, a o jego ewentualnym przedtuzeniu
powinien zadecydowac¢ lekarz.

Dla osiagniecia istotnego efektu terapeutycznego zalecane jest stosowanie produktu leczniczego przez
minimum 3 dni.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ do ptukania pochwy (irygacji).

Kazda butelka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Zawarty w butelce roztwor dopochwowy,
o temperaturze pokojowej, jest gotowy do zastosowania. Mozliwe jest podniesienie jego temperatury,
poprzez zanurzenie butelki na kilka minut w cieptej wodzie

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ nasubstancj¢ czynng lub naktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong



w punkcie 6.1.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie, zwtaszcza dtugotrwate, produktéw leczniczych o dziataniu miejscowym, moze
spowodowac reakcje alergiczng. W takim przypadku produkt leczniczy Tantum Rosa nalezy odstawic¢
1 wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

Pacjentki z krwawieniem z drég rodnych lub uptawami powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Tantum Rosa jest przeznaczony wytacznie do stosowania dopochwowego.

Nie nalezy go przyjmowac doustnie.

4.5. Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaj e interakgji

Nie sg dotychczas znane zadne oddziatywania Tantum Rosa z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi w tych samych wskazaniach.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Benzydamina nie wykazuje dziatania teratogennego i nie dziata embrio- i fetotoksycznie.
Zastosowana miejscowo wchiania si¢ w niewielkiej ilosci do krgzenia nie wywotujac istotnego
dziatania ogdlnego.

Nie ma przeciwwskazan do miejscowego stosowania benzydaminy u kobiet w ciazy

[ub karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Mi gjscowe stosowani e benzydaminy, w zalecanych dawkach, nie wptywana zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zamieszczono zgodnie z konwencja MedDRA: Bardzo
czesto (>1/10); Czgsto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000
do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu Uczucie pieczenia w migjscu zastosowania

podania

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka fotoalergiczna, pokrzywka

Miejscowe dzialania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzianemu.
4.9. Przedawkowanie

Benzydamina po zastosowaniu miejscowym praktycznie nie dziata ogdlnie, tak wiec ryzyko
przedawkowaniajest minimalne.
Dotychczas nie obserwowano przypadkéw przedawkowania roztworu dopochwowego Tantum Rosa.

Nalezy oczekiwac wystapienia zatrucia jedynie w razie przypadkowego zazycia duzej ilosci
benzydaminy (>300 mg).

Objawy kojarzone z przedawkowaniem benzydaminy obejmuja gtéwnie objawy zotadkowo-jelitowe
1 objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Do najczestszych objawow zotadkowo-
jelitowych naleza: nudno$ci, wymioty, bdle brzucha i podraznienie przetyku. Objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego obejmujg zawroty glowy, halucynacje, pobudzenie, niepokdj

i rozdraznienie.

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe jest tylko leczenie objawowe. Pacjent powinien
pozostawac pod $cista obserwacja. Nalezy zapewni¢ leczenie podtrzymujace. Utrzymywac
odpowiednie nawodnienie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne, leki przeciwzapal ne do podawania
dopochwowego.
Kod ATC: G02CC03

Benzydamina nalezy do indolowych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania
migjscowego i ogdlnego. Produkt leczniczy Tantum Rosa, w ktorego sktad wchodzi benzydamina,
stosuje si¢ miejscowo dopochwowo.

Benzydamina przy pH 7,2 ma wlasciwosci lipofilne, charakteryzuje si¢ wiec powinowactwem do bton
komoérkowych i dziata stabilizujgco na btony komorkowe oraz dziata miejscowo znieczulajaco.

W przeciwienstwie do innych NLPZ benzydamina nie hamuje cyklooksygenazy ani lipoksygenazy (w
stezeniu 10 mol/ 1) i nie powoduje powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego. W stezeniach >
10" mol/ | hamuje w matym stopniu fosfolipaze A, oraz lizofosfatydylo-acylotransferaze. W stezeniu
10" mol/ | pobudza synteze¢ PGE, w makrofagach. W zakresie stezen 10” do 10™ mol/ | znamiennie
zmniegjsza tworzenie si¢ wolnych rodnikéw tlenowych w fagocytach. W stezeniu 10 mol/ | hamuje
degranulacje i agregacje limfocytow. Najsilniej wyrazone dziatanie in vitro polega na zmniejszeniu
adhezji leukocytow na $rodblonku naczyniowym (3 - 4 x 10° mol/ 1). W badaniach na szczurach
stwierdzono przeciwzakrzepowe dziatanie benzydaminy (ED3s 9,5 mg/ kg p.0.) oraz zmniejszenie
umieralno$ci myszy po podaniu czynnika aktywujacego ptytki (ang. platelet activating factor, PAF)
(50 mg/ kg p.o.; p <0,05). Na tej podstawie uznano, ze benzydamina dziata przeciwzapalnie poprzez
zmnigjszenie zmian w naczyniach, pod wptywem pobudzonych, przylegajacych i przemieszczajacych
si¢ leukocytow, czyli dziata ochronnie na naczynia.

Miejscowe dziatanie znieczulajace przyczynia si¢ do tagodzenia bolu.

Benzydamina dziata przeciwobrzekowo, poniewaz zmniejsza przepuszczalno$¢ wlosniczek.
Benzydamina dziata antyseptyczne.

Produkt leczniczy Tantum Rosajest na ogédt dobrze tolerowany i wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapa ne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne



Po zastosowaniu miegjscowym benzydamina przenika przez skorg oraz powierzchnie bton Sluzowych

i gromadzi si¢ migjscowo w tkankach zmienionych zapalnie, osiggajac stezenie wyzsze niz po podaniu
doustnym. Benzydamina po zastosowaniu migjscowym w minimalnym stopniu wchtania si¢ do
krazenia i praktycznie nie dziata ogolnie.

Benzydamina jest wydalana gtownie z moczem, w postaci nieaktywnych metabolitéw oraz produktow
reakcji sprzegania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Benzydamina charakteryzuje si¢ bardzo niewielka toksyczno$cia. Dawka LDsg jest 1000 razy wigksza

niz pojedyncza dawka terapeutyczna. Benzydamina nie wywotuje zaburzen przewodu pokarmowego,
nie dziala teratogennie i nie zaburza prawidlowego rozwoju zarodka i ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomaocniczych

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Disodu edetynian

Etanol 96%

Polisorbat 20

Olejek rozany

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci far maceutyczne

Nie sg znane.

6.3. Okres waznosSci

4 |ata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowaniem bezpo$rednim produktu leczniczego jest rozowa butelka z LDPE w ksztalcie gruszki,
zawierajgca 140 ml roztworu, zaopatrzona w biaty aplikator z LDPE/EV A z zaworem EVA

i zamknigciem z LDPE. Aplikator jest zabezpieczony rozowym wieczkiem z PP.

W opakowaniu zewngetrznym, kartonowym pudeltku, znajduje si¢ 1 lub 5 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania produktu leczniczego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. Sp.A.

Viale Amelia 70, 00181 Rzym, Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22943

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25-01-2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.03.2017



