Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04644-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

TANTUM VERDE SPRAY
1,5 mg/ml orélny roztokovy sprej

TANTUM VERDE SPRAY FORTE
3 mg/ml oralny roztokovy sprej

benzydaminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Ako pouzivat TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wd e~

1. Co je TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE a na &o sa pouZiva

TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE obsahuje benzydamin, lie¢ivo s vyraznymi
protizapalovymi, dezinfekénymi a bolest’ timiacimi ucinkami.

TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE sa pouziva pri zapaloch a opuchoch tstnej dutiny
a/alebo hrdla, pri zapaloch d’asien, zapaloch mandli, aftaich a podobne. M6Ze sa pouzit’ aj ako
podporna liecba po oSetreni zubov, pri zapaloch sliznice tstnej dutiny a po chirurgickych zakrokoch
v Gstnej dutine a v hrdle.

Vzhl'adom na liekovil formu je lieck TANTUM VERDE SPRAY vhodny pre dospelych,
dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov, ktori su schopni spolupracovat’ (zadrzat’ dych pri aplikacii).

Liek TANTUM VERDE SPRAY FORTE je ur¢eny pre dospelych pacientov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ IepSie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Nepouzivajte TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
- ak ste alergicky na benzydamin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivatt TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE, obrat'te sa na svojho

lekara alebo lekarnika:

- ak mate astmu v anamnéze,

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi alebo na iné protizapalové lieky tlmiace bolest’
nazyvané nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

Ak sa po pouziti lieku bolest’ vo vasich tstach alebo hrdle zhorsi alebo sa nezlepsi do 3 dni liecby,

alebo sa u vas objavi horucka alebo iné priznaky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, myslite si, ze mdzete byt tehotnd alebo planujete mat’ dieta, pred uzitim
tohto lieku sa porad’te sa svojim lekarom alebo lekdrnikom.

Nepouzivajte TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE pocas tehotenstva, ak to nie je
jednoznacne nutné a ak Vam to neodporuca Vas lekar. Ak potrebujete lieCbu, mé sa pouzit’ najnizSia
davka pocas ¢o najkratSieho Casu.

Oralny roztokovy sprej TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE sa nema pouzivat’ pocas
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE obsahuju etanol, metyl-parahydroxybenzoat

a sodik.

Oba lieky obsahuju 13,6 mg etanolu (alkohol) v jednej davke (0,17 ml), Co zodpoveda 0,34 ml piva
(predpokladany obsah etanolu 5 %) alebo 0,14 ml vina (predpokladany obsah etanolu 12,5 %). Malé
mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Oba lieky obsahuju metyl-parahydroxybenzoat, ktory moze vyvolat alergické reakcie (mozno
oneskorené).

Oba lieky obsahuju menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (0,17 ml), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

TANTUM VERDE SPRAY obsahuje vonnu zmes prichut’ méty s alergénmi (benzylalkohol,
cinnamylalkohol, citral, citronelol, d-Limonén, eugenol, geraniol, izoeugenol a linalol). Alergény
mozZu sposobit’ alergické reakcie.

TANTUM VERDE SPRAY FORTE obsahuje vonnu zmes prichut’ méty s alergénmi
(benzylalkohol, citronelol, d-Limonén, eugenol, geraniol a linalol). Alergény mozu spdsobit’ alergické
reakcie.

TANTUM VERDE SPRAY FORTE obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol, ktory moze
vyvolat’ Zalido¢né tazkosti a hnacku.

3. Ako pouzivatt TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.

Odporacané davkovanie TANTUM VERDE SPRAY:
Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov: 4 az 8 davok 2- az 6-krat denne.
Deti vo veku od 6 do 12 rokov: 4 davky 2- az 6-krat denne.
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Odporucané ddvkovanie TANTUM VERDE SPRAY FORTE:
Dospeli si aplikuju 2 az 4 davky 2- az 6-krat denne.
Liek v tejto koncentracii nie je ureny na podavanie detom.

Interval medzi aplikaciami je 1,5 az 3 hodiny.

Sposob podavania

1. Otocte bielou trubi¢kou davkovacej pumpicky o 90°, do kolmej polohy k fTasticke.

2. Trubicku vlozte do Gst a namierte ju na miesto postihnuté zdpalom v tstach alebo v hrdle.
3. Pevne stlac¢te davkovaciu pumpicku na hornej ploche fTasticky tol’kokrat, kol'ko davok je
potrebnych podla vyssie uvedeného davkovania.

Pocas aplikacie zadrzte dych.

b [

*
4

4

L

& TANTUM
VERDE
Spray

Pred prvym pouzitim niekol’kokrat vystreknite do vzduchu.

Ak pouzijete viac TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE ako mate

Nahodné prehltnutie mensicho mnozstva roztoku nie je nebezpecné.

Ak nahodne pozijete nadmerné mnozstvo lieku (najmé diet'a), okamzite sa obrat'te na svojho lekara
alebo lekarnika. U deti sa po perordlnom podani davok benzydaminu, priblizne 100-nasobne vyssich,
ako st davky v tvrdych pastilkach, vel'mi zriedkavo hlasili podrazdenie, kfce, potenie, porucha
koordinacie pohybov tela, tras a vracanie.

Ak zabudnete pouzZitt TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Nepouzivajte dvojnasobnu davku lieku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- citlivost’ koZe na slnecné svetlo (spdsobujuca vyrazku alebo spalent kozu).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- alergicka reakcia, vyrazka alebo svrbenie, najmé ak postihuje celé telo (reakcia
z precitlivenosti),

- pocit palenia alebo sucho v tstach. Ak sa u vas objavi, sktste si po diskoch odpit’ z pohara
vody, aby ste tomu zamedzili.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- nahly opuch ust/hrdla a sliznic (angioedém),
- tazkosti s dychanim (laryngospazmus).
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy mozu zahtiat’ stazené dychanie,
bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudi a/alebo pocit zavratu/mdloby, intenzivne svrbenie koze
alebo hr¢ky na kozi, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, tieto prejavy mézu byt’ potencialne
zivot ohrozujuce.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a flasticke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE obsahuje

TANTUM VERDE SPRAY

- Liecivo je benzydamin. Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu (o
zodpoveda 1,34 mg benzydaminu). Jednym stlacenim pumpicky sa uvolni 0,17 ml roztoku,
ktory obsahuje 0,255 mg benzydaminium-chloridu.

- Dalsie zlozky si: etanol 96 %, glycerol, metyl-parahydroxybenzoat, prichut’ mity (obsahuje
alergény: benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronelol, d-Limonén, eugenol, geraniol,
izoeugenol a linalol), sacharin, hydrogenuhlicitan sodny, polysorbat 20, ¢istena voda.

TANTUM VERDE SPRAY FORTE

- Liecivo je benzydamin. Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg benzydaminium-chloridu (¢o
zodpoveda 2,68 mg benzydaminu). Jednym stlacenim pumpicky sa uvolni 0,17 ml roztoku,
ktory obsahuje 0,51 mg benzydaminium-chloridu.

- Dalsie zlozky si: etanol 96 %, glycerol, hydroxystearoylmakrogol-glycerol, prichut’ méty
(obsahuje alergény: benzylalkohol, citronelol, d-Limonén, eugenol, geraniol a linalol), metyl-
parahydroxybenzoat, sodnd sol’ sacharinu, ¢istend voda.

Ako vyzera TANTUM VERDE SPRAY/SPRAY FORTE a obsah balenia
HDPE f{Tasti¢ka s mechanickou davkovacou pumpickou a ustnym aplikatorom (trubickou)
v papierovej Skatulke.

Velkosti balenia:
TANTUM VERDE SPRAY: 30 ml
TANTUM VERDE SPRAY FORTE: 15 ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Vieden

Rakusko

Vyrobca

A.CRAF.SpA

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



