Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tantum Verde Duo, 1,5 mg/ml + 5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor
Benzydamini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tantum Verde Duo

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

Lek Tantum Verde Duo zawiera substancje czynne: benzydaminy chlorowodorek i cetylopirydyniowy
chlorek, ktore dziatajg miejscowo na jamg ustng i gardto jako Srodek przeciwzapalny (dziata
przeciwzapalnie), przeciwbolowy (tfagodzacy bol) i antyseptyczny (zwalczajacy zakazenia).

Lek Tantum Verde Duo jest stosowany u dorostych (w tym o0soéb w podesztym wieku), mtodziezy i dzieci w
wieku powyzej 6 lat do krotkotrwatego, wspomagajacego miejscowego leczenia przeciwzapalnego,
przeciwbolowego i antyseptycznego podraznien gardla, jamy ustnej i dzigset, zapalenia dziasel, zapalenia
gardta (bol gardia) oraz przed ekstrakcjg zebow i po niej.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tantum Verde Duo

Kiedy nie stosowa¢ leku Tantum Verde Duo

- Jesli pacjent ma uczulenie na benzydaminy chlorowodorek, cetylopirydyniowy chlorek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Leku nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Tantum Verde Duo nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie stosowac tego leku dtuzej niz przez 7 dni. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach lub
jesli pojawia si¢ inne objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 3).

- Stosowanie lekow miejscowych, takich jak lek Tantum Verde Duo, zwtaszcza przez dlugi okres, moze
powodowac uczulenie (reakcje alergiczne). W takim przypadku nalezy przerwac leczenie i zasiggnac
porady lekarza.

- Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.



- Leku Tantum Verde Duo nie nalezy stosowaé w potaczeniu z detergentami (zwigzkami anionowymi),
wystepujacymi np. w pastach do zeboéw. Dlatego nie nalezy stosowac tego leku bezposrednio przed lub
po szczotkowaniu zgbow.

- Jesli pacjent ma uczulenie na salicylany (np. kwas acetylosalicylowy i kwas salicylowy) lub inne
przeciwzapalne leki przeciwbolowe zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), nie
powinien stosowac tego leku, poniewaz benzydaminy chlorowodorek nalezy rowniez do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

- Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa, zastosowanie tego leku
nalezy oméwi¢ z lekarzem lub farmaceutg. W takim przypadku nalezy zachowac ostrozno$¢.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz posta¢ farmaceutyczna (aerozol do
stosowania w jamie ustnej) nie jest odpowiednia do stosowania u dzieci w tej grupie wiekowe;j.

Lek Tantum Verde Duo 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.

Leku nie nalezy stosowa¢ z innymi lekami antyseptycznymi (produktami zwalczajacymi zakazenia).

Tantum Verde Duo z jedzeniem i piciem
Nie nalezy stosowa¢ leku Tantum Verde Duo razem z mlekiem, poniewaz mleko zmniejsza jego
skutecznos¢.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Tantum Verde Duo nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Nalezy omowic z lekarzem kwesti¢ karmienia piersia, a lekarz podejmie decyzje, czy nalezy przerwac
karmienie piersia, czy tez przerwac leczenie produktem Tantum Verde Duo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Tantum Verde Duo nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Tantum Verde Duo zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, ktory moze powodowaé
reakcje skorne.

Lek Tantum Verde Duo zawiera aromat z alergenami (alkohol benzylowy, alkohol cynamonowy, cytral,
cytronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalol i eugenol). Moga one powodowac¢ reakcje alergiczne.
Ten 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 Duo

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

Dawkowanie
Nie przekracza¢é zalecanej dawki.

e Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat.
Zalecana dawka to 1 - 2 rozpylenia. Dawke nalezy powtarza¢ 3 do 5 razy na dobe. Nalezy zachowaé odstep
co najmniej 2 godzin pomigdzy dawkami.

e Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecana dawka to 1 rozpylenie. Dawke nalezy powtarza¢ 3 do 5 razy na dobe. Nalezy zachowa¢ odstep
co najmniej 2 godzin pomigdzy dawkami.



Leku Tantum Verde Duo nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podawania
Obroci¢ koncowke dozownika i nacisnaé przycisk rozpylajacy 1-2 razy, jak pokazano na rysunku:
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Przy pierwszym zastosowaniu produktu nacisnaé co najmniej czterokrotnie przycisk pompki, az do
uzyskania rOwnomiernego rozpylenia.

Leku nie wolno wdychaé. Podczas rozpylania nalezy wstrzymaé oddech.
W celu uzyskania najlepszych wynikow nie nalezy stosowaé leku Tantum Verde Duo bezposrednio przed
lub po myciu zebow (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Czas trwania leczenia

Nie stosowac tego leku przez okres dtuzszy niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli objawy nasilg si¢ lub
nie ustgpia po 3 dniach, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli dolegliwos$¢ nawraca lub jesli pacjent zaobserwuje zmiang objawow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tantum Verde Duo
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Tantum Verde Duo nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Tantum Verde Duo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapia nastepujace dziatania niepozadane, nalezy PRZERWAC stosowanie tego leku i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
o nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne), w tym reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna),
pokrzywka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto i skurcz oskrzeli (zwezenie droég oddechowych, ktore
powoduje powazne trudnosci w oddychaniu).

Bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 osdb):
Miegjscowe podraznienie lub uczucie pieczenia w jamie ustnej lub gardle.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
Dretwienie btony $luzowej jamy ustnej (uczucie zmniejszonej wrazliwosci w jamie ustnej).

Powyzsze dziatania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace. Przestrzeganie instrukcji zawartych w tej ulotce
dla pacjenta pozwoli zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozagdane niewymienione w tej



ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tantum Verde Duo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Termin waznos$ci dotyczy produktu w nienaruszonym
opakowaniu, ktory byt prawidlowo przechowywany.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie 12 miesiecy po pierwszym otwarciu butelki.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zamknigcie butelki zostato naruszone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

Wazne jest, aby zawsze mie¢ przy sobie informacje na temat leku. Dlatego nalezy zachowa¢ pudetko i ulotke
dotaczong do opakowania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tantum Verde Duo

- Substancjami czynnymi leku sa: benzydaminy chlorowodorek i cetylopirydyniowy chlorek. 1 ml
roztworu w aerozolu do stosowania w jamie ustnej zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku i 5 mg
cetylopirydyniowego chlorku.

- Pozostale sktadniki to: glicerol (E422), sacharyna sodowa (E954), kwas cytrynowy jednowodny, sodu
cytrynian, makrogologlicerolu hydroksystearynian, aromat mi¢towy (zawierajacy alergeny: alkohol
benzylowy, alkohol cynamonowy, cytral, cytronelol, geraniol, izoeugenol, d-limonen, linalol i
eugenol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tantum Verde Duo i co zawiera opakowanie

Lek Tantum Verde Duo to klarowny, bezbarwny do lekko zottego roztwor o pH w zakresie 5,0-6,2.

Kazde opakowanie zawiera jedna plastikowa butelke (HDPE) o pojemnosci 15 ml, wyposazong w pompke
(PE/PP) do nieaerozolowego dozowania, dozownik z obudowa (PP) i sktadang rurke (PE). Butelka zawiera
15 ml roztworu, a pompka rozpylajaca jest ustawiona na podawanie dawki o wielkosci 100 mikrolitrow.

15 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu wystarcza na okoto 150 dawek.

Butelka jest pakowana w litografowane pudetka tekturowe wraz z ulotkg informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 181B


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

02-222 Warszawa
tel.: (22) 70 28 200
e-mail: angelini@angelini.pl

Wytwoérca

Aziende Chimiche Piunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22

60131 ANCONA

Witochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Tantum Verde Protect 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Losung
Czechy: TANTUM VERDE DUO

Niemcy: Tantum Verde duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhdhle, Losung
Wegry: Tantum Verde Duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray
Wtochy: TANTUM VERDE ANTISETTICO E ANTINFIAMMATORIO

Polska: TANTUM VERDE DUO

Portugalia: TANTUM VERDE DUO

Rumunia: TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml spray bucofaringian, solutie

Stowacja: TANTUM VERDE DUO

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025



