sp.zn. sukls191668/2021
Pribalova informace: informace pro uzivatele
TANTUM VERDE 1,5 mg/ml kloktadlo

benzydamini hydrochloridum

Preltéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

VZdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékaie nebo Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ug¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Tantum Verde a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tantum Verde pouZivat
Jak se ptipravek Tantum Verde pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tantum Verde uchovévat

Obsah baleni a dalSi informace

oML E

1. Co je pripravek Tantum Verde a k ¢emu se pouziva

Piipravek Tantum Verde je roztok, ktery je uréen k vyplachovani stni dutiny, ke kloktani ¢i vytirani ust —
potirani postizenych mist.

Léciva latka benzydamin-hydrochlorid ma vyrazné protizanétlivé, dezinfekeni a bolest tlumici ucinky.

Po podani ptipravku pfimo na zanicenou tkan se dostavi ucinek za kratkou dobu a potiZe ustoupi. Roztok
je ucinny pii 1écbé zanétlivych procest spojenych s bolesti v Gstni dutin€ a v krku.

Ptipravek je ur€en k 1écbe€ zanéti a otokl v dutin€ ustni a hltanu, pfi zdnétech dasni, paradentoze, zanétech
mandli, aftech apod. Roztok je vhodné pouZivat béhem 1éEby po osetieni zubu.

Piipravek smi pouZzivat dospéli, dospivajici a déti od 6 let.

U déti od 4 let je mozno postizené misto potirat tamponem namoc¢enym v roztoku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tantum Verde pouZivat

NepouZivejte p¥ipravek Tantum Verde

- jestlize jste alergicky(a) na benzydamin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pokud kojite.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Dlouhodobé uzivani pfipravku mtize vést ke vzniku precitlivélosti, proto piipravek uzivejte pouze po dobu
nezbytné nutnou K 1é¢be. V pripadé precitlivélosti preruste uzivani piipravku.



Jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci té¢inky, je tieba 16¢bu pierusit.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Tantum Verde

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékérnika o vSech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek pusobi pouze mistné. Ovlivnéni jinych souéasné uzivanych l1éki neni zndmo. O vhodnosti
soucasného pouzivani pfipravku s jinymi volné prodejnymi léky k mistnimu pouZiti v dutin€ ustni a hltanu
se porad’te s 1ékafem nebo lékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

I kdyz studie neprokazaly ucinky poskozujici plod, pripravek se ma v téhotenstvi pouZivat pouze po
porade¢ s lékarem.

Piipravek nesmi pouZivat kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek Tantum Verde nema Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Tantum Verde obsahuje alkohol.

Tento lé¢ivy piipravek obsahuje 1,2 g alkoholu (ethanolu) v jedné davce (15 ml), coz odpovida 30,3 ml
piva nebo 12,6 ml vina.

Takto malé mnoZstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema Zadné znatelné G¢inky.

Piipravek Tantum Verde obsahuje methylparaben.
Methylparaben muize zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek Tantum Verde obsahuje alergenni vonné latky benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronellol, isoeugenol, geraniol, eugenol, linalol a d-limonen (obsaZené v aroma maty peprné).
Piipravek Tantum Verde obsahuje aroma maty peprné obsahujici alergenni vonné latky: benzylalkohol,
cinnamylalkohol, citral, citronellol, isoeugenol, geraniol, eugenol, linalol a d-limonen. Tyto alergeny
mohou vyvolat alergickou reakci.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (15 ml), to znamen4, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek Tantum Verde pouZiva

VZdy pouZivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek se pouziva nefedény K vyplachovani Ust, ke kloktani, nebo vytirani ust - potirani postizenych
mist.

Neurc¢i-li 1ékat jinak, vyplachuje ¢i klokta se minimalné pil minuty az 6 krat denné po 1,5 az 3 hodinach.
Piipravek se pouziva obvykle po jidle, v mnozstvi 10 - 15 ml, coZ odpovida 1 - 2 polévkovym IZicim
nefedéného roztoku.

Pokud nedojde k tstupu nebo zmirnéni pfiznak nemoci do 7 dni nebo se stav zhors$i, popi. dojde-li k
vyskytu nezadoucich u¢inkti nebo neobvyklych reakei, vyhledejte 1ékare.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pripravek déle nez 14 dni.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Tantum Verde, nez jste mél(a)



Né&hodné polknuti mensiho mnozZstvi roztoku neni nebezpe¢né. Pokud ndhodné pozijete piili§ velké
mnozstvi 1éku, okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo lékarnika a pozadejte ho o radu. Jako prvni
opatieni se pokuste vyvolat zvraceni.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pFipravek Tantum Verde
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piipravek je obvykle velmi dobie snasen, v ojedinélych piipadech se vSak nezadouci u¢inky mohou
vyskytnout.

Bezprostiedné po pouZziti pfipravku se muze objevit pocit trnuti v Gistech a krku. Tento uéinek po kratké
dobé vymizi. V ojedinélych piipadech mize dojit k lehkému paleni v ustni duting, vyjimeéné i k
nevolnosti a nuceni na zvraceni.

S frekvenci vyskytu neni zndmo se mohou objevit:

- alergicka reakce (piecitlivélost),

- zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s dychanim,
bolest na hrudi a/nebo pocit na zvraceni/zavraté, intenzivni svédéni kuze nebo boule na kuzi, otok
obli¢eje, rtu, jazyka a/nebo hrdla, coz muze byt potencilné zivot ohrozujici.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ¢inky muizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Tantum Verde uchovavat

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a etiketé za ,,Pouzitelné
do:*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tantum Verde obsahuje

- Lécivou latkou je benzydamini hydrochloridum. Jeden ml roztoku obsahuje benzydamini
hydrochloridum 1,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou ethanol 96%, glycerol, methylparaben (E 218), aroma maty peprné
(obsahuje alergenni vonné latky benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronellol, isoeugenol,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

geraniol, eugenol, linalol a d-limonen), sacharin, hydrogenuhli¢itan sodny, polysorbat 20,
chinolinova Zlut' (E 104), patentni modf V (E 131), ¢isténa voda.

Jak pripravek Tantum Verde vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Tantum Verde je zeleny, ¢iry roztok s mentolovou viini v bezbarvé sklenéné lahviéce s détskym
bezpeénostnim uzavérem (PP/PE). Bezpeénostni uzavér lze oteviit zatlatenim na viéko smérem doli a
soucasnym otaenim uzavérem.

Velikost baleni: 120 ml, 240 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A., Viale Amelia, 70, 00181 Rim, Italie
(sidlo spole¢nosti), Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60131 Ancona, Italie (vyrobni misto)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 8. 2021.
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