Sp.zn. sukls360910/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta

TANTUM VERDE DUO 1,5 mg/ml + 5 mg/ml oralni sprej, roztok
benzydamin-hydrochlorid/ cetylpyridinium-chlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité adaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékaie

nebo 1ékarnika.

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

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi.
Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Tantum Verde Duo pouZivat
3. Jak se ptipravek Tantum Verde Duo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Tantum Verde Duo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

[

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

Ptipravek Tantum Verde Duo obsahuje 1éCivé latky benzydamin-hydrochlorid a cetylpyridinium-chlorid,
proti mikroorganismtim, které infekci vyvolavaji).

Ptipravek Tantum Verde Duo se pouzivéa u dospé€lych (veetné starSich pacientl), dospivajicich a déti od 6
let ke kratkodobé, podplirné mistni 1é€bé bolesti, zanctu a infekce pfi podrazdéni v krku, podrazdéni
dutiny ustni a dasni, pfi zanétu dasni a zanétu hltanu (bolesti v krku) a pied a po trhani zubt.

r~r

Pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Tantum Verde Duo pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Tantum Verde Duo
- jestlize jste alergicky(4) na benzydamin-hydrochlorid, cetylpyridinium-chlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- tento 1ék se nesmi pouzit u déti do 6 let

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Tantum Verde Duo se porad’te s Iékarem nebo 1ékarnikem.

e Piipravek Tantum Verde Duo nepouzivejte déle nez 7 dni. Pokud po 3 dnech nejsou zadné viditelné
znamky zlepSeni, nebo pokud se ptriznaky zhorsi, ¢i se objevi dalsi pfiznaky, je tfeba poradit se s
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lIékafem (viz bod 3).
Pouziti mistné ptisobicich ptipravki, jako je ptipravek Tantum Verde Duo, zejména dlouhodobé, mize
vést k senzibilizaci (alergickym reakcim). V takovém piipad¢ preruste 1éCbu a porad’te se o dalSim
postupu s lékatem.
Zabraiite kontaktu s o¢ima.
Ptipravek Tantum Verde Duo se nema pouzivat v kombinaci s detergenty (aniontové slouceniny), které
jsou naptiklad obsazené v zubnich pastach. Proto pfipravek nepouzivejte bezprosttedné pred nebo po
cisténi zubti.
Pokud mate alergii na salicylaty (napf. kyselinu salicylovou nebo acetylsalicylovou) nebo jiné
protizanétlivé 1éky proti bolesti (NSAID), neméli byste pouzivat tento pfipravek, protoze benzydamin-
hydrochlorid rovnéz patii mezi nesteroidni protizanétlivé 1éky.
Pokud mate nebo jste nékdy mel(a) praduskové astma, porad'te se s Iékafem nebo 1ékarnikem. V takovém
ptipadé je potfeba opatrnost.

Déti a dopivajici
Nepouzivejte tento 1éCivy ptipravek u déti do 6 let, protoze 1¢kova forma (ustni sprej) neni vhodna pro
tuto vékovou skupinu.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tantum Verde Duo

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

Nepouzivejte s zadnymi dalSimi antiseptiky (pfipravky bojujici proti mikroorganismim, které
vyvolavaji infekci).

Pripravek Tantum Verde Duo s jidlem a pitim
Nepouzivejte Tantum Verde Duo s mlékem, protoze mléko snizuje jeho ti¢innost.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Tantum Verde Duo nepouzivejte béhem té€hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné a nedoporuci
Vam to lékar. Pokud potiebujete 1écbu v tomto obdobi, ma se pouzivat co nejnizsi davka po co nejkratsi
dobu.

Ohledné kojeni se porad’te se svym l1ékafem a ten rozhodne, zda byste méla prerusit kojeni nebo ukoncit
1é¢bu 1ékem Tantum Verde Duo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

Tantum Verde Duo obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat, ktery mize zptisobit kozni reakce.
Tantum Verde Duo obsahuje alergenni vonné latky (benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral,
citronellol, geraniol, isoeugenol, limonen (d-forma), linalol a eugenol). Alergenni vonné latky mohou
vyvolat alergickou reakci.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstat¢ ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Tantum Verde Duo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti 1ékatfe nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s Iékarem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
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Nepi‘ekracujte doporucenou davku.

e Dospéli (véetné starsich pacientll) a dospivajici od 12 let
Doporucena davka je 1-2 vstiiky. Podani se ma opakovat 3-5krat denné. Mezi davkami dodrzte interval
nejméné 2 hodiny.

e Déti od 6 do 12 let:
Doporucena davka je 1 vstfik. Podani se ma opakovat 3-5krat denné. Mezi davkami dodrzte interval
nejméné 2 hodiny.

Tantum Verde Duo nepouzivejte u déti do 6 let.

Zpiisob podani
Otocte ustni aplikator do polohy kolmé k lahvicce a stisknéte 1-2krat davkovaci pumpicku, jak je uvedeno
na obrazku.

L] .
1 % 2

Pted prvnim pouzitim ptipravku stisknéte nejméné 4krat davkovaci pumpicku, dokud nedojde k
rovnomérnému rozstiiku.

Lécivy ptipravek se nesmi vdechnout. Pti aplikaci zadrzte dech.

Pro nejlepsi vysledek nepouzivejte Tantum Verde Duo bezprostiedné pied nebo po ¢isténi zubtl (viz bod
Upozornéni a opatieni).

Délka lécby

Bez porady s lékafem nepouzivejte ptipravek déle nez 7 dnti. Pokud se ptiznaky do 3 dnti nezlepsi nebo se
zhorsi, porad’te se s Iékarem.

Pokud se piiznaky objevi opakované nebo pozorujete jakoukoliv nedavnou zménu jejich povahy, poradte
se s lékarem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tantum Verde Duo, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice ptipravku Tantum Verde Duo, nez jste m¢l(a), kontaktujte okamzité 1ékare nebo
vyhledejte nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Tantum Verde Duo

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vSechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inku, PRESTANTE tento 1ék pouZivat
a okamzité kontaktujte svého lékare:
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. Ptecitlivélost (alergické reakce) veetné anafylaktické reakce (zavazna alergicka reakce), koptivka
(urtikarie), fotosenzitivita (citlivost na svétlo) a bronchospasmus (zuzeni dychacich cest, které
zpusobuje zavazné potize s dychanim).

Velmi vzicné nezddouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
Mistni podrazdéni nebo pocit paleni v tstech nebo krku.

Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze uréit):
Znecitlivéni sliznice Ust (pocit snizené citlivosti v ustech)

Tyto nezédouci ucinky jsou obvykle jen pfechodného charakteru. Dodrzovani doporuceni uvedenych
v této ptibalové informaci snizuje riziko nezddoucich ucinkda.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkti, sdélte to svému 1€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tantum Verde Duo uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice. Doba pouzitelnosti se vztahuje na
ptipravek v neporuseném baleni, ktery byl spravné uchovavan.

Nepouzivejte pripravek déle nez 1 rok po prvnim otevieni.
Nepouzivejte pripravek, pokud je uzavér lahvicky poskozeny.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

Je dulezité mit vzdy k dispozici informace o 1éku. Proto si krabi¢ku a piibalovou informaci ulozte.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tantum Verde Duo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou benzydamin-hydrochlorid a cetylpyridinium-chlorid. Jeden ml oralniho spreje,

roztoku obsahuje 1,5 mg benzydamin-hydrochloridu a 5 mg cetylpyridinium-chloridu.

- Pomocnymi latkami jsou glycerol (E 422), sodné stil sacharinu (E 954), monohydrat kyseliny citronové,
natrium-citrat, glyceromakrogol-hydroxystearat, aroma maty peprné (obsahujici alergeny:
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benzylalkohol, cinnamylalkohol, citral, citronellol, geraniol, isoeugenol, limonen (d-forma), linalol a
eugenol), Cisténa voda.

Jak pripravek Tantum Verde Duo vypada a co obsahuje toto baleni
Tantum Verde Duo je Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok s pH 5,0-6,2.

Plastova (HDPE) lahvicka o objemu 15 ml vybavena bezaerosolovou davkovaci pumpickou (PE/PP),
rozprasovacem s télem (PP) a skladacim aplikatorem (PE).

Lahvicka obsahuje 15 ml roztoku a davkovaci pumpicka je nastavena na 100 mikrolitrii/davka.

15 ml orélniho spreje, roztoku vystaci ptiblizn€ na 150 vsttiku.

Lahvicka je zabalena do krabicky s ptibalovou informaci.

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

Vyrobce

Aziende Chimishe Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio 22

60131 Ancona

Italie

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: TANTUM VERDE DUO

Italie: TANTUM VERDE ANTISETTICO E ANTINFIAMMATORIO

Madarsko: Tantum Verde Duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml
szajnyalkahartyan alkalmazott oldatos spray

Némecko: Tantum verde duo 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der Mundhohle,
Losung

Polsko: TANTUM VERDE DUO

Portugalsko: TANTUM VERDE DUO

Rakousko: Tantum Verde Protect 1,5 mg/ml + 5 mg/ml Spray zur Anwendung in der
Mundhéhle, Losung

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

Slovensko: TANTUM VERDE DUO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 9. 2025.
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