ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Tantum Verde
1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle
Benzydamini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tantum Verde

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek Tantum Verde i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tantum Verde, aerozol do stosowania w jamie ustnej i gardle, zawiera substancj¢ czynng -
benzydaming, nalezaca do indolowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do
stosowania miejscowego i ogélnego.

Benzydamina charakteryzuje si¢ dziataniem przeciwzapalnym i przeciwbolowym oraz dziata
miejscowo znieczulajaco i odkazajaco. Lek miejscowo dobrze si¢ wchiania osiagajac duze stezenie
w tkankach objetych procesem zapalnym. Lek jest na ogot dobrze tolerowany i nadaje si¢ do
miejscowego leczenia objawow zapalenia.

Lek do stosowania na §luzowke jamy ustnej i gardta.

Lek stosuje si¢ do leczenia objawow (bol, zaczerwienienie, obrzek) zwigzanych ze stanem zapalnym
jamy ustnej 1 gardla tj. w zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, zapaleniu bton sluzowych po
radioterapii, w stanach po zabiegach operacyjnych w laryngologii i stomatologii a takze po intubacji.
Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié sie

do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Verde

Kiedy nie stosowa¢ leku Tantum Verde

— jesli pacjent ma uczulenie na benzydaming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).



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

Stosowanie, zwtaszcza dtugotrwate, lekow o dziataniu miejscowym, moze spowodowac reakcje
uczuleniowa. W takim przypadku lek nalezy odstawi¢ i zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci
odpowiednie postepowanie.

Lek Tantum Verde 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 oddziatywania leku Tantum Verde z innymi lekami.

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Tantum Verde zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), etanol, kompozycje
smakowo-zapachowg migtowa oraz sod.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe sg reakcje typu pdznego).

Etanol

Ten lek zawiera 13,6 mg alkoholu (etanolu) w pojedynczej dawce 0,17 ml roztworu, co jest
rownowazne 80 mg/ml. Ilo§¢ alkoholu w pojedynczej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1
ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych
skutkow.

Kompozycja smakowo-zapachowa migtowa

Lek zawiera kompozycj¢ smakowo-zapachowa migtowg z alkoholem benzylowym (E 1519),
alkoholem cynamonowym, cytralem, cytronellolem, geraniolem, izoeugenolem, linalolem, eugenolem,
d-limonenem, ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera 0,024 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce (0,17 ml). Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne i fagodne miejscowe podraznienie.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”). Nie podawaé¢ noworodkom
(do 4. tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowaé lek Tantum Verde



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

Lek Tantum Verde nalezy rozpyla¢ na btong $luzowa jamy ustnej i gardta.
Zalecana dawka to:

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 6 lat: 1 dawka leku (rozpylenie) na 4 kg masy ciata, od 2 do 6 razy na dobg.
Bez wzgledu na masg ciata, jednorazowo nie nalezy przekracza¢ 4 dawek.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 4 dawki leku, od 2 do 6 razy na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat: od 4 do 8 dawek leku od 2 do 6 razy na dobg.

Dorosli
0Od 4 do 8 dawek (rozpylen) leku od 2 do 6 razy na dobe.

Kazda dawka leku zawiera 0,17 ml roztworu.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. Leczenie ciggle nie powinno by¢ dtuzsze niz 7 dni,
a 0 jego ewentualnym przedtuzeniu powinien zadecydowa¢ lekarz.

e==f1 13 Instrukcja uzycia:
,Q‘ 7 1. Podnie$¢ kaniule.
\ 2. Umiesci¢ kaniule w ustach i skierowac jej
Y —{ wylot na obszar zmian zapalnych w jamie ustnej
! [ lub w gardle.

3. Mocno nacisng¢ palcem karbowana
— powierzchni¢ pompki do momentu uwolnienia
dawki leku. Czynno$¢ ta powtorzy¢ odpowiednia

ilos¢ razy.
il
T . . . .
—— --—‘:.“ ‘-\ Uwaga: Przy pierwszym uzyciu leku, przycisk
| N it pompki nalezy nacisng¢ kilka razy w celu
LF“"\E napetienia pompki i uzyskania prawidtowego
L rozpylenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tantum Verde

Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne w zwigzku z matym stezeniem substancji czynnej
w leku i miejscowa drogg podania.

Dotychczas nie obserwowano przypadkow przedawkowania.

W razie zastosowania dawki wigckszej niz zalecana lub przypadkowego potknigcia duzej ilosci leku
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

— reakcja alergiczna (nadwrazliwos¢),

— ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), ktorej objawy moga obejmowac trudnos$ci
w oddychaniu, bol lub ucisk w klatce piersiowej i (lub) uczucie zawrotéw glowy/omdlenia,
silny $wiad skory lub uniesione guzki na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
oraz ktora moze potencjalnie zagraza¢ zyciu,

— uczucie pieczenia btony $luzowej jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci oraz
wymioty, zaburzenia czucia, drgtwienie, zawroty i bole gtowy, wysypka.

Miejscowe objawy sa zwigzane z dziataniem farmakodynamicznym benzydaminy, ktéra miedzy
innymi wykazuje dziatanie miejscowo znieczulajace.

Miejscowe dziatania niepozadane sa zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja
dodatkowego leczenia.

Benzydamina stosowana miejscowo wchtania si¢ w niewielkiej iloéci do krazenia, w zwigzku z tym
ogo6lne dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko.

Zglaszanie 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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢é lek Tantum Verde

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Tantum Verde

—  Substancjg czynna leku jest benzydaminy chlorowodorek.

100 ml roztworu zawiera 0,15 g benzydaminy chlorowodorku.

—  Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol 96%, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), kompozycja
smakowo-zapachowa migtowa (zawiera m.in. alkohol benzylowy (E 1519), alkohol
cynamonowy, cytral, cytronellol, geraniol, izoeugenol, linalol, eugenol, d-limonen), sacharyna,
sodu wodoroweglan, polisorbat 20, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Tantum Verde i co zawiera opakowanie
Klarowny, bezbarwny roztwor o smaku migtowym.

Pojemnik HDPE z pompka dozujaca ze sktadang koncowka dozujacg (kaniulg), w tekturowym
pudetku.

1 pojemnik - 30 ml

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ 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

Wytwéreca:
ACRAF.SpA

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Wiochy

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3

91-342 t.6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Litwie, w kraju eksportu: LT/1/01/0257/005
Numer pozwolenia na import rownolegty: 442/19

Data zatwierdzenia ulotki: 03.12.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



