SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA
Tanflex 0,15%
sprej za usnu sluznicu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml spreja sadrzi 1,5 mg benzidamin hidrohlorida
Sadrzi metil paraben, etanol, i glicerol.

Za punu listu pomoc¢nih supstanci, pogledati dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Sprej za usnu sluznicu.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Tanflex sprej je lokalno djelujuéi analgetik i antiinflamatorik koji se koristi u tretmanu grla i usta. Osobito
je koristan za ublazavanje bolova u traumatskim stanjima, kao $to su tonzilektomija ili primjena
nazogastricne sonde; stomatoloskih operacija.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli, adolescenti i starije osobe: 4-8 potiska spreja na oboljelo podrucje svakih 1% do 3 sata.

Djeca starosti 6-12 godina: 4 potiska spreja svakih 1% do 3 sata.

Djeca starosti ispod 6 godina: Primijeniti 1 potisak na svaka 4 kilograma tjelesne tezine, do maksimalno
4 potiska spreja, svakih 1% do 3 sata.

Starije osobe: Usljed male koliCine lijeka koja je primijenjena, stariji pacijenti mogu primijeniti istu dozu
kao i odrasli.

Nacin primjene

Za oromukozalnu primjenu.

4.3 Kontraindikacije

Tanflex sprej je kontraindiciran kod pacijenata sa preosjetljivos¢u na djelatnu tvar ili na bilo koji sastojak
lijeka naveden u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Primjena benzidamina se ne preporucuje kod pacijenata sa preosjetljivoS¢u na acetilsalicilnu kiselinu ili
bilo koji drugi NSAIL.

Moze doc¢i do pojave bronhospazma kod pacijenata sa prethodnom anamnezom bronhijalne astme.
Potreban je oprez kod ovih pacijenata.

Izbjegavajte kontakt sa oCima.
Ukoliko se stanje pogorsava ili ne poboljSava, potrebno je prestati s primjenom.

Lijek sadrzi 96% etanol.

Lijek sadrzi metilhidroksibenzoat (E218), koji moze uzrokovati alergijske reakcije (moguce i reakcije
odredene preosijetljivosti).

Lijek sadrzi glicerol, koji moze uzrokovati glavobolju, ZeluCane tegobe i proliv.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate

4.6 Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Trudnoca

Tanflex sprej se ne smije primjenjivati u trudnoci, osim ako se smatra nuznim od strane ljekara. U
ispitivanjima na zivotinjama nije dokazan teratogeni ucinak.

Dojenje
Tanflex sprej, se ne smije primjenjivati za vrijeme dojenja, osim ako se smatra nuznim od strane
liekara.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravijanja vozilima i rada na strojevima

Nema.

4.8 Nuspojave

Unutar svake grupe, nuspojave su prikazane po opadaju¢em redoslijedu ozbiljnosti nuspojava.

Prikaz ucCestalosti nuspojava: Vrlo ¢esto (= 1/10), €esto (= 1/100 to <1/10), Manje Cesto (=1/1,000 to
<1/100), Rijetko (=1/10,000 to <1/1,000) i Vrlo rijetko (<1/10,000), nepoznato (ne moze se utvrditi na
osnovu dostupnih podataka).

NajceS¢e nuspojave su utrnulost i osjecaj Zarenja u ustima.

Respiratorni, torakalni i poremec¢aji mediastinuma

Virlo rijetki: laringospazam ili bronhospazam.

Gastrointestinalni poremecaji

Manje cesti: Utrnulost u ustima i osjeéaj zarenja u ustima

Prijavljeno je da osje¢aj zarenja prestane nakon kontinuiranog tretmana, medutim ukoliko se nastavi,
potrebno je prekinuti sa lijeCenjem.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Vrlo rijetki: Reakcije preosjetljivosti koje mogu biti povezane sa pruritusom, urtikarijom, reakcijama
fotoosjetljivosti i osipom.

Ucestalost nije poznata. Angioedem

Poremecaji imunog sistema

Ucestalost nije poznata: AnafilaktiCke reakcije koje mogu predstavljati potencijalnu opasnost po zZivot.
Metil parahidroksibenzoat moze uzrokovati alergijske reakcije (sa kasnjenjem).

Prifavijivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka
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Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbijednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocijene odnosa korist/ rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumniji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa korist/ rizik i
adekvatnoj ocijeni bezbijednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih strunjaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:
e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu ( IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u na3oj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
na¢i na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste na adresu, Agencija za lilekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Velijka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elekironske poSte (na e- mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba)

4.9 Predoziranje

Malo je vjerovatno da ¢e Tanflex sprej dovesti do nezeljenih sistemskih efekata, ¢ak i pri slucajnoj
ingestiji. Nisu potrebne posebne mjere. Intoksikacija se o¢ekuje samo u slu¢aju slu¢ajnog gutanja velikih
koli¢ina benzidamina (>300 mg).

Simptomi povezani s predoziranjem benzidaminom uglavhom su gastrointestinalni i simptomi srediSnjeg
nervnog sustava. NajceSc¢i simptomi gastrointestinalnog sustava su mucnina, povracanje, bolovi u trbuhu
i iritacija jednjaka. Simptomi srediSnjeg ziv€anog sustava ukljuCuju vrtoglavicu, halucinacije, agitaciju,
anksioznost i razdrazljivost.

U akutnom predoziranju samo simptomatsko lije€enje je moguce. Bolesnike je potrebno pomno
promatrati i primijeniti suportivno lijeCenje. Mora se osigurati odgovarajuc¢a hidracija.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinami€ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ostali antiinflamatorni i antireumatski agensi, nesteroidni lijekovi/
Antiinflamatorni preparati, nesteroidni preparati za topikalnu primjenu, ATC kod: MO1AX07

Mehanizam djelovanja

Analog indazola, benzidamin posjeduje fizickohemijska svojstva i farmakolo$ku aktivnost koja se razlikuje
od one koju pokazuju aspirin sli¢ni NSAIL. Za razliku od aspirin sli¢nih NSAIL, koji predstavljaju kiseline ili
se metaboliziraju do kiselina, benzidamin je slaba baza. Nadalje, benzidamin je slabi inhibitor sinteze
prostaglandina. Jedino u koncentraciji od 1mM i vecoj benzidamin djelotvorno inhibira enzimsku aktivnost
ciklooksigenaze i lipooksigenaze. Svoje djelovanje u najvecoj mjeri pokazuje putem inhibicije sinteze
proinflamatornih citokina ukljuCujuc¢i faktor nekroze tumora alfa (TNF-a) i interleukin-18 (IL-1B) bez
signifikantnog utjecaja na ostale pro-inflamatorne (IL-6 i 8) ili anti-inflamatorne citokine (IL-10, IL-1
receptor antagonist). Daljnji mehanizmi djelovanja se zasnivaju na pretpostavci inhibicije oksidativhog
praska neutrofila, kao i stabilizaciji membrane kao §to je pokazano inhibicijom otpustanja granula iz
neutrofila i stabilizacijom lizozoma. Lokalna anestetiCka aktivhost spoja je u vezi sa interakcijama sa
kationskim kanalima.

Farmakodinamski efekti
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Benzidamin specificno djeluje na lokalne mehanizme upale, kao §to je bol, edem ili granulom. Ukoliko se
benzidamin primijeni topikalno, onda pokazuje antiinflamatornu aktivhost smanjuju¢i edem, kao i
stvaranje granuloma i eksudata. Nadalje, pokazuje analgetska svojstva ukoliko je bol uzrokovan upalnim
stanjima , a pokazuje i lokalnu anestetsku aktivnost. Benzidamin slabo djeluje na hipertermiju koja je
indikativna za sistemsko funkcionalno uklju¢enje.

Klini€ka efikasnost i sigurnost

U klini¢koj studiji, kod 24 pacijenta sa faringitisom, nakon ¢ega je uslijedila tonzilektomija, ispiranje sa
benzidaminom 0,15% 5 puta dnevno u toku 6 dana dovelo je do signifikantnog pobolj$anja i olakSanja
bolova u grlu, poteSkoca sa gutanjem, te poboljSanja kliniCkih znakova ukljuCujuc¢i hiperemiju i edem u
odnosu na placebo sedmog dana. Sli¢ni rezultati su pronadeni i u drugim studijama kod pacijenata sa
tonzilitisom ili faringitisom, odnosno nakon stomatoloSke operacije. Grglianje sa 30 ml 0.075%
benzidamina prije indukovanja anestezije kod 58 odraslih osoba kojima je primijenjena opSta anestezija sa
intubacijom endotrahealne tube, signifikantno je redukovala postoperativhu upalu grla u odnosu na
kontrolu sa vodom tokom prva 24 sata, dok je te€nost za ispiranje grla na bazi aspirina smanijila za 4 sata.

U Klinickoj studiji sa 48 pacijenata, ispiranje grla Cetiri puta dnevno sa 0,15% benzidamina tokom 3-5
sedmica radioterapije oralnog kancera je omogucilo signifikantno olak$anje bolova i smanjenje veli€ine i
ozbiljnosti mukozitisa u orofarinksu. Sli¢ni efekti su prikazani i u studiji kod pacijenata koji su primali
hemoterapiju za oralni kancer. U studiji sa 67 pacijenata sa ozbiljnim orofaringealnim mukozitisom nakon
Cega je uslijedila radioterapija, a koji su ispirali otopinom benzidamina, doSlo je do signifikantnog
smanjenja bola povezanog sa gutanjem, hiperemije i ozbiljnoS¢u mukozitisa u odnosu na tretman
placebom unutar prva tri dana lijeenja.

Veca incidenca prolazne utrnulosti i Zarenja je primije¢ena kod pacijenata koji su koristili benzidamin
kojemu se propisuje lokalno anestetsko djelovanje.

Sveukupno, benzidamin se dobro podnosio tokom klini¢kih ispitivanja.
5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nakon oralne primjene, benzidamin se brzo apsorbira iz gastrointestinalnog trakta, a maksimalne
vrijednosti u plazmi se postizu nakon 2-4 sata. Najvazniji aspekt tkivhe raspodjele benzidamina je
njegova tendencija nagomilavanja na mjestu upale. Oko polovine benzidamina se izlu¢i nepromijenjeno
putem bubrega, 10% doze u prva 24 sata. Ostatak se metabolizira, uglavhom u N-oksid.

5.3  Pretklini¢ki sigurnosni podaci

Neklini¢ki podaci ne pokazuju posebnu opasnost za ljude zasnovanu na konvencionalnim studijama
sigurnosne farmakologije, ponovljene toksi¢nosti, genotoksi¢nosti, kardiogenog potencijala i toksi¢nosti
na reprodukciju.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1  Popis pomo¢nih tvari

Natrij bikarbonat

Polysorbate 20

Ethanol 96%

Glicerol

Saharin natrij

Metil paraben

Ulje metvice (esencija metve)
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PreciSéena voda

6.2 Inkompatibilnosti
Nema

6.3 Rok valjanosti
3 godine

6.4 Posebne mjere pri €uvanju lijeka
Lijek €uvati na sobnoj temperaturi ispod 25°C
Lijek ne Cuvati u frizideru, niti zamrzavati.

6.5 VrstaisadrZaj pakovanja
Cilibarna staklena boca (tip lll), i bijeli poklopac sa sprej pumpicom je pakovan u kartonsku kutiju zajedno
sa uputstvom za upotrebu.

6.6 Posebne mjere za uklanjanje i rukovanje
Nema

6.7. Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta

7. PROIZVOBAC (administrativno sjediste):

Abdi Ibrahim llag San. Ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Bliylikdere Caddesi No: 4
34467 Maslak/Sariyer/Instabul

Proizvoda¢€ gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet):
Abdi Ibrahim llac San.ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mahallesi Tunc Caddesi No:3 Esenyurt, Istanbul, Turska.

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet:
ABDI IBRAHIM BH d.o.o. Sarajevo

TeSanjska broj 24A (Avaz Twist Tower)

71 000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8. DATUM | BROJ RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Tanflex 0,15%, sprej za usnu sluznicu, 1,5 mg/ml, 30 ml: 04-07.3-2-11077/20 od 13.01.2022.

9. DATUM REVIZIJE TEKSTA : 19.02.2024.
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