Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05476-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

TANTUM VERDE 0,15 %
1,5 mg/ml orélny roztok
benzydaminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su 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 0,15 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete TANTUM VERDE 0,15 %
Ako pouzivat TANTUM VERDE 0,15 %

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat TANTUM VERDE 0,15 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je TANTUM VERDE 0,15 % a na &o sa pouZiva

TANTUM VERDE 0,15 % obsahuje benzydamin, liecivo s vyraznymi protizapalovymi,
dezinfekénymi a bolest’ timiacimi u¢inkami. Oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % sa pouZziva na
lie¢bu zapalovych prejavov spojenych s bolest'ou v ustnej dutine a v hrdle.

TANTUM VERDE 0,15 % sa pouziva pri zapaloch a opuchoch tstnej dutiny a/alebo hrdla, pri
zapaloch d’asien, parodontdze, zapaloch mandli, aftach a podobne (vratane t'azkosti, ktoré vznikaji po
chemoterapii alebo radioterapii). Mdze sa pouzit’ aj ako podporna liecba po osetreni zubov, pri
zapaloch sliznice ustnej dutiny a po chirurgickych zakrokoch v ustnej dutine a v hrdle.

Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti od 4 rokov.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TANTUM VERDE 0,15 %

Nepouzivajte TANTUM VERDE 0,15 %
- ak ste alergicky na benzydamin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivatt TANTUM VERDE 0,15 %, 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 oralneho roztoku bolest’ vo vasich ustach alebo hrdle zhorsi alebo sa nezlepsi do 3

dni liecby alebo sa u vas objavi horacka alebo iné priznaky, obrat’te sa na svojho lekara alebo

lekarnika.
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Iné lieky a TANTUM VERDE 0,15 %
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 tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Oralny roztok TANTUM VERDE 0,15 % sa nema pouZivat’ pocas tehotenstva ani dojcenia.

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

TANTUM VERDE 0,15 % obsahuje etanol, metyl-parahydroxybenzoat, sodik a vonnu zmes
s alergénmi.

Tento liek obsahuje 1,2 g etanolu (alkohol) v jednej davke (15 ml), ¢o zodpoveda 30,3 ml piva
(predpokladany obsah etanolu 5 %) alebo 12,12 ml vina (predpokladany obsah etanolu 12,5 %). Malé
mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat, ktory méze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorengé).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke (15 ml), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje vonni zmes prichut’ méaty s alergénmi (benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronelol, d-Limonén, eugenol, geraniol, izoeugenol a linalol). Alergény mozu sposobit’ alergické
reakcie.

3. Ako pouzivatt TANTUM VERDE 0,15 %

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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacané davkovanie:
Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 4 roky a starSie: 15 ml (1 polievkova lyzica) roztoku, 3-krat
denne, zvyc€ajne po jedle.

Roztok sa pouZziva neriedeny na vyplachy ust alebo na kloktanie po¢as minimalne 30 sekund.
Detom, ktoré nevedia kloktat, sa ustna dutina vytiera tampoénom navlh¢enym neriedenym roztokom.
Liek nie je urceny pre deti mladSie ako 4 roky.

Ak pouzijete viac TANTUM VERDE 0,15 %, ako mate

Nahodné prehltnutie mensicho mnoZzstva roztoku nie je nebezpecné.

Ak nahodne pozijete nadmerné mnozstvo lieku (najmé dieta), okamzite sa obrat'te na svojho lekéra
alebo lekarnika. U deti sa po peroralnom podani davok benzydaminu, priblizne 100-nésobne vysSich,
ako su davky v tvrdych pastilkach, vel'mi zriedkavo hlasili podrazdenie, kice, potenie, porucha
koordinacie pohybov tela, tras a vracanie.

Ak zabudnete pouzitt TANTUM VERDE 0,15 %
Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- citlivost’ koze na slne¢né svetlo (spdsobujuca vyrazku alebo spalenti kozu).

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

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

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

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- nahly opuch ust/hrdla a sliznic (angioedém),
- tazkosti s dychanim (laryngospazmus).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy mozu zahtat’ stazené dychanie,
bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudi a/alebo pocit zavratu/mdloby, intenzivne svrbenie koze
alebo hrcky na kozi, opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, tieto prejavy mozu byt potencidlne
zivot ohrozujuce.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TANTUM VERDE 0,15 %
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na fl'aske po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TANTUM VERDE 0,15 % obsahuje

- Liecivo je benzydamin. Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg benzydaminium-chloridu (¢o
zodpoveda 1,34 mg benzydaminu).

- Dalsie zlozky su: 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, chinolinova zIt' (E104),
patentnd modra V (E131), Cistena voda.

Ako vyzera TANTUM VERDE 0,15 % a obsah balenia
TANTUM VERDE 0,15 % je ¢iry roztok zelenej farby s prichutou méty v bezfarebnej sklenene;
flaske s detskym bezpecnostnym uzaverom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri otvarani flaSky mierne zatlacte detsky bezpecnostny uzaver smerom k flaske a sucasne ho
odskrutkujte.

Velkosti balenia: 120 ml alebo 240 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Vieden

Rakusko

Vyrobca

A.CR.AF.Sp.A.

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



