sp.zn. sukls176041/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
TANTUM VERDE 1,5 mg/ml kloktadlo

benzydamini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého Iékate

nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékate nebo Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Tantum Verde a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Tantum Verde uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

g wdE

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

Piipravek Tantum Verde je roztok, ktery je ur¢en Kk vyplachovani tstni dutiny, ke kloktani ¢i vytirani ust —
potirani postizenych mist.

Po podani piipravku ptimo na zanicenou tkan se dostavi ucinek za kratkou dobu a potize ustoupi. Roztok
je ucinny pii lécbe zanétlivych procest spojenych s bolesti v stni dutin€ a v krku.

Pripravek je uren k 1é¢bé zanétli a otokt v dutiné Gstni a hltanu, pti zanétech dasni, paradentdze, zanétech
mandli, aftech apod. Roztok je vhodné pouzivat béhem 1é¢by po oSetieni zubui.

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

U déti od 4 let je moZno postizené misto potirat tamponem namocéenym v roztoku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tantum Verde pouzivat

Nepouzivejte pripravek Tantum Verde

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

- pokud kojite.

Upozornéni a opatieni

Ped pouzitim piipravku se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Dlouhodobé uzivani ptipravku mize vést ke vzniku piecitlivélosti, proto ptipravek uzivejte pouze po dobu
nezbytné nutnou K 1écbe. V piipadée precitlivélosti preruste uzivani piipravku.



Jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci G¢inky, je tieba 1é¢bu prerusit.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Tantum Verde

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek pusobi pouze mistné. Ovlivnéni jinych souc¢asné uzivanych 1€kt neni znamo. O vhodnosti
soucasného pouzivani pripravku s jinymi volné prodejnymi Iéky k mistnimu pouziti v dutin€ ustni a hltanu
se porad’te s 1ékaifem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptfipravek uZzivat.

I kdyz studie neprokazaly ucinky poskozujici plod, pripravek se ma v t¢hotenstvi pouzivat pouze po
poradé¢ s lékarem.

Piipravek nesmi pouzivat kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pipravek Tantum Verde nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Tantum Verde obsahuje alkohol.

Tento lécivy pripravek 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 lé¢ivém pripravku nema zadné znatelné ucinky.

Piipravek Tantum Verde obsahuje methylparaben.
Methylparaben mtize zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

Piipravek Tantum Verde obsahuje alergenni vonné latky benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronellol, isoeugenol, geraniol, eugenol, linalol a d-limonen (obsaZené v aroma maty peprné).
Pripravek 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 znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se piipravek Tantum Verde pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

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

Neur¢i-li 1ékaf jinak, vyplachuje ¢i kloktd 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 1zicim
netfedénc¢ho roztoku.

Pokud nedojde k tistupu nebo zmirnéni ptiznakli nemoci do 7 dni nebo se stav zhorsi, popt. dojde-li k
vyskytu nezadoucich uéinka nebo neobvyklych reakci, vyhledejte 1ékaie.

Bez porady s 1ékatem nepouzivejte ptipravek déle nez 14 dni.

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



Nahodné polknuti mensiho mnozstvi roztoku neni nebezpeéné. Pokud nahodné pozijete prilis velké
mnozstvi 1éku, okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika a pozadejte ho o radu. Jako prvni
opatieni se pokuste vyvolat zvraceni.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Ptipravek je obvykle velmi dobfe snasen, v ojedinélych piipadech se viak nezadouci u¢inky mohou
vyskytnout.

Bezprosttedné po pouziti ptipravku se miize objevit pocit trnuti v Gstech a krku. Tento u¢inek po kratké
dob¢ vymizi. V ojedinélych ptipadech muze dojit k lehkému paleni v ustni duting, vyjimecné i k
nevolnosti a nuceni na zvraceni.

S frekvenci vyskytu neni znamo se mohou objevit:

- alergicka reakce (precitlivélost),

- zévazna alergicka reakce (anafylakticky $ok), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s dychanim,
bolest na hrudi a/nebo pocit na zvraceni/zavraté, intenzivni svédéni ktize nebo boule na kizi, otok
obliCeje, rtt, jazyka a/nebo hrdla, coz muZze byt potencialné zivot ohroZujici.

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. NeZzadouci G¢inky muzete 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 u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tantum Verde uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a etiketé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

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 modi 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 lahvicce s détskym
bezpe¢nostnim uzavérem (PP/PE). Bezpe¢nostni uzavér lze oteviit zatlatenim na vicko smérem dolt a
soucasnym otacenim 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 piibalova informace byla naposledy revidovana 26. 9. 2023



