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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Tantum Verde 1,5 mg/ml solutie pentru gargarisme
Clorhidrat de benzidaming

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastri sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar s3-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupd 7 zile nu v simtiti mai bine sau v simti{i mai riu, trebuie s3 v adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Tantum Verde si pentru ce se utilizeazi
Ce trebuie s stiti inainte s3 utilizati Tantum Verde
Cum s utilizati Tantum Verde

Reactii adverse posibile

Cum se péistreazd Tantum Verde

Continutul ambalajului si alte informatii

R e

1. Ce este Tantum Verde si pentru ce se utilizeazi

Tantum Verde este un medicament antiinflamator, cu proprietiti analgezice, atunci cAnd se administreazi
topic, de asemenea, actioneazi ca dezinfectant si anestezic local.

Benzidamina substantd activi, inhiba inflamatia si reduce durerea. Datorita absorbtiei rapide si acumulirii
locale in {esuturile inflamate, simptomele dispar prompt.

Tantum Verde este utilizat pentru tratamentul inflamatiilor dureroase ale gurii, gatului si gingiilor,
reducand durerea. in plus, este folosit ca tratament adjuvant, in stomatologie dupa extractii dentare.

Dacé dupé 7 zile nu va simfiti mai bine sau va simtiti mai riu, trebuie s4 va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stifi inainte sa utilizati Tantum Verde

Nu utilizati Tantum Verde:

- daci sunteti alergic la clorhidratul de benzidamina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacé sunteti hipersensibil la acid salicilic si/sau alte antiinflamatoare nesteroidiene.

Atentiondri si precautii

fnainte sa utilizati Tantum Verde, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- dac3 aveli probleme de a controla reflexul de inghitire. In caz de inghitire accidentals a unei
cantitdti foarte mare de Tantum Verde (de exemplu, la copii), adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra.



Administrarea de lungi durati poate determina reactii de sensibilizare. In acest caz, tratamentul cu Tantum
Verde trebuie intrerupt si instituit un tratament corespunzitor, dupa consult de specialitate.

Tantum Verde impreund cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea s&
utilizati orice alte medicamente.

Nu au fost semnalate interactiuni cu alte medicamente utilizate concomitent pentru aceleasi indicatii.

Sarcina si aliiptarea

Dacd sunteti gravidd sau aldptati, credeti ¢a ati putea fi gravidd sau intentionati si rdmdaneti gravidi,
adresati-v3 medicului sau farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt disponibile date suficiente privind utilizarea topici a benzidaminei in timpul sarcinii si aldptarii.
Dacd este absolut necesar, benzidamina poate fi utilizat3 pentru administrare topica pe durata sarcinii sau
la mamele care aldpteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Utilizarea locald a benzidaminei la dozele recomandate nu influenfeazi capacitatea de a conduce vehicule
san de a folosi utilaje.

Tantum Verde contine 0,75 g glicerol per fiecare dozi unitars de 15 ml.

Tantum Verde contine etanol 1,2 g per fiecare dozi unitari de 15 ml, ficind posibila detectarea
acestuia in aerul expirat din pldmani prin guri. Acest medicament contine 1,2 g de etanol per fiecare doza
unitard de 15 ml, echivalent cu 30 ml bere (presupunénd 5% v/v etanol) si cu 12 ml vin (presupunand
12,5% v/v etanol).

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

Tantum Verde contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,015 g per fiecare dozi unitari de 15 ml.
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doz4, adic practic ,,nu contine
sodiu™.

Acest medicament contine arom3 de menta cu alergeni (alcool benzilic, alcool cinamilic, citral, citronelol,
geraniol, izoeugenol, linalool, eugenol, d-limonen). Alergenii pot determina reactii alergice.

3. Cum si utilizati Tantum Verde

Utilizafi intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daci nu
sunteti sigur.

Doze 3i mod de administrare

in inflamatii, se recomand administrarea a cite 15 mi Tantum Verde 1,5 mg/ml solutie pentru gargarisme
(o lingurd), nediluati, de 2-3 ori pe zi, sub form3 de gargars, dupi mese. Administrarea se efectueaz intr-
un interval de 20-30 secunde.

Solutia se poate administra gi sub forma diluatd, pentru spalaturi bucale zilnice, pentru igiena orala. Se
dilueazi cu 15 ml de api, o lingura (15 ml) de solutie pentru gargarisme si se administreaza de 2-3 ori pe
zi, dupd mese.

Instructiuni privind utilizarea §i manipularea Tantum Verde

Capacul previéizut cu sistem de inchidere securizat pentru copii se deschide apasandu-1 in jos si rdsucind.



Daci# utilizati mai mult Tantum Verde decit trebuie

Daci inghifiti prea mult sau inghititi accidental cantitati mari din medicament, adresafi-va imediat
medicului sau farmacistului pentru recomandri.

Este de agteptat si apard intoxicatia numai in cazul ingestiei accidentale a unor cantitati mari de
benzidamini (>300 mg).

Simptomele asociate supradozei de benzidamina ingerata sunt in principal simptome gastro-intestinale i
simptome la nivelul sistemului nervos central.

Cele mai frecvente simptome gastro-intestinale sunt greata, varsaturi, dureri abdominale si iritatie la
nivelul esofagului.

Simptomele la nivelul sistemului nervos central includ ameteli, halucinatii, agitatie, anxietate i
iritabilitate.

Daci uitati sii utilizati Tantum Verde
Nu luati 0 doza dubli pentru a compensa doza uitati.

Dacd incetati s# utilizagi Tantum Verde
Daci aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vi medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Ocazional a fost raportata senzaie de arsura locald, care se datoreazi etanolului (alcool etilic) continut.

Cu frecventi necunoscuti:

- reactie alergica (hipersensibilitate);

- reactie alergica gravi (soc anafilactic), semne care pot include dificultati de respiratie, dureri in piept
sau senzatie de apéisare in piept si/sau senzatie de amefeal#/lesin, manc#rime severa a pielii sau noduli
formati pe piele, umflare a fefei, buzelor, limbii gi/sau gatului si care pot pune viata in pericol;

- senzatie de arsurd §i usciciune a mucoasei bucale;

- greatdl si virsituri.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteli raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator S&natescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind sigurana
acestui medicament.



S. Cum se péistreazii Tantum Verde

Nu lasati acest medicament la vederea si indemdna copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupg EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se utiliza in maxim 3 luni dupa prima deschidere a flaconului.
Acest medicament nu necesiti conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE S$I/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tantum Verde

- Substanta activa este clorhidratul de benzidamina. Un m! solutie contine 1,5 mg clorhidrat de
benzidamina.

- Celelalte componente sunt: etanol 96%, glicerol, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), aroma de ments,
zaharind, hidrogenocarbonat de sodiu, polisorbat 20, galben de chinolina (E 104), albastru brevetat
V (E 131), api purificati.

Cum arati Tantum Verde si confinutul ambatajului
Solutie limpede, de culoare verde, cu aromé caracteristici de menta.

Cutie cu | flacon din sticld incolord cu 120 ml solutie pentru gargarisme, inchis cu capac previzut cu sistem
de inchidere securizat pentru copii, din polipropilen (la exterior)/polietilend (la interior).

Cutie cu 1 flacon din sticla incolord cu 240 ml solutie pentru gargarisme, inchis cu capac previzut cu
sistem de inchidere securizat pentru copii, din polipropileni (la exterior)/polietilena (la interior).

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detindtorul Autorizatiei de punere pe piati

ANGELINI PHARMA OSTERREICH GmbH

Brigittenauer Lénde 50 — 54, 1200 Viena, Austria

Fabricantul
AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22, 60131 Ancona, Italia

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2024,



