Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Tantum Verde Forte
Benzydamini hydrochloridum
3 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tantum Verde Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Verde Forte
Jak stosowac lek Tantum Verde Forte

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Tantum Verde Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Tantum Verde Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tantum Verde Forte zawiera substancje czynng - benzydaming, z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Benzydamina charakteryzuje si¢ silnym dziataniem przeciwzapalnym i przeciwbolowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajgco. Dzigki temu, ze lek miejscowo wchtania si¢ bardzo dobrze i
osigga wysokie stezenie w tkankach objetych procesem zapalnym, dolegliwosci szybko ustepujg. Lek
jest dobrze tolerowany i nadaje si¢ do miejscowego leczenia objawoéw zapalenia.

Lek stosuje si¢ do leczenia objawow (bol, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanem zapalnym
jamy ustnej i gardia tj. w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, zapaleniu krtani, zapaleniu bton
sluzowych po radioterapii, w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i stomatologii, a takze
po intubacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Verde Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Tantum Verde Forte
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tantum Verde Forte nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.



Stosowanie, zwlaszcza dtugotrwate, lekéw o dziataniu miejscowym, moze spowodowac reakcje
uczuleniows, w takim przypadku lek nalezy odstawi¢ i zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci,
odpowiednie postgpowanie.

Lek Tantum Verde Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane zadne oddziatywania leku Tantum Verde Forte z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zadecyduje o mozliwosci stosowania leku u kobiety w cigzy i u kobiety karmigcej piersiag.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Tantum Verde Forte zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), olej rycynowy
uwodorniony.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek moze powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowaé lek Tantum Verde Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania przez osoby doroste, szczegblnie przez osoby, ktore nie moga
ptukac¢ jamy ustnej.

Lek nalezy stosowa¢ od 2 do 6 razy na dobe, po 2 - 4 dawki.

Kazda dawka zawiera 0,17 ml roztworu.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Lek jest przeznaczony do krotkotrwalego stosowania. Leczenie ciggle nie powinno by¢ dluzsze niz 7
dni. Gdyby dolegliwo$ci powtarzaly si¢ lub nasilaty, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Instrukcja stosowania:

1. Podnies¢ kaniule.

2. Umiesci¢ kaniulg w ustach i skierowac jej
wylot na obszar zmian zapalnych w jamie ustnej
lub w gardle.

3. Mocno nacisna¢ palcem karbowana
powierzchni¢ pompki do momentu uwolnienia
dawki leku. Czynno$¢ te powtorzy¢ odpowiednig
ilos¢ razy.

Uwaga: Przy pierwszym uzyciu leku przycisk
nalezy nacisng¢ kilka razy w celu napetnienia
pompki i uzyskania prawidlowego rozpylenia.




W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tantum Verde Forte
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy zabra¢ ze soba te ulotke.

Pominie¢cie zastosowania leku Tantum Verde Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niezbyt czesto (rzadziej nizu 1 na 100 os6b, ale czesciej niz U 1 na 1000 osob): uszkodzenie skory w
wyniku nadwrazliwosci na swiatlo (odczyny fototoksyczne).

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osdb, ale cz¢sciej niz u 1 na 10 000 osdb): pieczenie lub suchos¢ w
jamie ustnej.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob): skurcz krtani, obrz¢k naczynioruchowy.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢),

— ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), ktorej objawy moga obejmowacé trudnosci w
oddychaniu, bél lub ucisk w klatce piersiowej i (lub) uczucie zawrotow gtowy/omdlenia, silny
$wiad skory lub uniesione guzki na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, oraz ktora
moze potencjalnie zagrazaé zyciu.

— nudnosci, wymioty, niedoczulica jamy ustnej, zawroty glowy, bole glowy.

Miegjscowe objawy sa zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym benzydaminy, ktora migdzy
innymi wykazuje dziatanie miejscowo znieczulajace.

Miegjscowe dziatania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Tantum Verde Forte

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum Verde Forte

—  Substancjg czynna leku jest benzydaminy chlorowodorek.
100 ml roztworu zawiera 0,3 g benzydaminy chlorowodorku.

—  Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol 96%, olej rycynowy uwodorniony, sacharyna sodowa,
metylu parahydroksybenzoesan (E 218), kompozycja smakowo-zapachowa migtowa, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Tantum Verde Forte i co zawiera opakowanie

Lek Tantum Verde Forte ma posta¢ roztworu o smaku migtowym, stuzacym do rozpylania w jamie
ustnej i gardle.

Opakowaniem leku jest butelka HDPE, zawierajaca 15 ml roztworu, zaopatrzona w pompke dozujaca
ze sktadang koncoéwka dozujaca (kaniulg), w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Angelini Pharma Osterreich GmbH

Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Wieden

Austria

Wytworca:
A.C.RAF.SpA.

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Wiochy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa



Numer pozwolenia na Litwie, w Kraju eksportu: LT/1/01/0257/006
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 64/18

Data zatwierdzenia ulotki: 20.10.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



