Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Tantum Verde narancs-méz 3 mg szopogat6 tabletta
benzidamin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Tantum Verde narancs-méz 3 mg szopogato tabletta (a tovabbiakban
Tantum Verde szopogato tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Tantum Verde szopogaté tabletta alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Tantum Verde szopogato tablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Tantum Verde szopogat6 tablettat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusii gyégyszer a Tantum Verde szopogaté tabletta és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A készitmény hatdéanyaga a benzidamin-hidroklorid. A gyogyszer gyulladasgatld és fajdalomesillapitd
hatasu.

Alkalmazhato a sz4j, a torok és a foginy gyulladasainak gatlasara, f4jdalmanak csillapitasara
(beleértve a kemoterapiat vagy a sugarterapiat koveté masodlagosan kialakul6 elvaltozasok eseteit is)
és szajfertotlenitésre. A Tantum Verde szopogato tabletta alkalmazasa javasolt a szajban, garatban
torténd mitétek, fogaszati kezelések, szajsebészeti beavatkozasok, foghuzasok elott és utan.

2.  Tudnivalok a Tantum Verde szopogat6 tabletta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Tantum Verde szopogaté tablettat,
- haallergias a benzidaminra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Tantum Verde szopogaté tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével,

- ha szerepel asztma a kérel6zményében.

- ha allergias az acetilszalicilsavra vagy egyéb gyulladasgatlo fajdalomcesillapitokra, un.
nem-szteroid gyulladasgatlokra.

A gybgyszer hasznalata - kiilonosen hosszu tavon - allergizald hatast lehet. Amennyiben a 4. pontban

felsorolt mellékhatasok barmelyike jelentkezik Onnél, haladéktalanul hagyja abba a kezelést és
forduljon orvoshoz!
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Amennyiben szajiiregében és a garatban esetlegesen kialakuld fekélyes tiinetek 3 napon beliil nem
javulnak, forduljon orvoshoz vagy fogorvoshoz.

sre

tartd betegeknél is alkalmazhato.

Gyermekek és serdiil6k

6-11 éves gyermekeknek a készitmény adasa felnétt feliigyelete mellett javasolt.

6 év alatti gyermekeknek a készitmény nem ajanlott. Ezen korcsoportnal mas gyogyszerforma, pl.
szajnyalkahartyan alkalmazott spray javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Tantum Verde szopogaté tabletta
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Tantum Verde szopogato tabletta varhatdan nem befolyéasolja az egyéb gyogyszerek hatasat. Ha
azonban bizonytalan az egyéb gyogyszerek alkalmazésat illetden, beleértve a vény nélkiil kaphato
gyogyszereket is, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség: Terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott mennyiségben
all rendelkezésre adat. Ezért alkalmazasa terhességben nem javasolt.

Szoptatas: Szoptatd ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott mennyiségben
all rendelkezésre adat. A hatdoanyag emberi anyatejbe torténd kivalasztasardl nem all rendelkezésre
elegend6 informacio. Ezért alkalmazasa szoptatas alatt nem javasolt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az el6irt adagban a gydgyszer helyi hasznalata a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket nem befolyasolja.

A Tantum Verde szopogaté tabletta izomaltot (E 953) tartalmaz (egy cukorfele).
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,

keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Tantum Verde szopogaté tabletta Sunset yellow-t (E 110) tartalmaz, ami allergids reakciot
okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tantum Verde szopogaté tablettat?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

Felnéttek és 6 évesnél idosebb gyermekek:
Napi 3-4 alkalommal 1 szopogat6 tabletta.

Gyermekek 6-11 éves kor kozott:
A készitmény adasa felnott feliigyelete mellett javasolt.



Gyermekek 6 éves kor alatt:
A készitmény nem ajanlott 6 éves életkor alatt a gyogyszerforma miatt. Ezen korcsoportnal mas

gyogyszerforma, pl. szajnyalkahartyan alkalmazott spray javasolt.

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.
Vese- és majkarosodas esetén nem sziikséges az adagolas modositasa.

Az alkalmazas idGtartama

Ne alkalmazza 7 napnal tovabb! Ha a tiinetek 7 nap utan is fennallnak vagy sulyosbodnak, forduljon
orvoshoz!

Sugarterapiat kdvetden masodlagosan kialakul6 elvaltozasok (radiomukozitisz) esetén a kezelés
szokasos idGtartama 3-5 hét.

Az alkalmazés mddja
A szopogato tablettat lassan kell elszopogatni a szajiiregben.

Nem szabad lenyelni. Nem szabad szétragni.

Ha az el6irtnal tobb Tantum Verde szopogatoé tablettat alkalmazott

Ha véletleniil az eldirtnal tobb szopogato tablettat vett be, haladéktalanul keresse fel gyogyszerészét,
orvosat vagy a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat. Mindig vigye magaval a cimkével ellatott
dobozt, fiiggetleniil attol, hogy maradt-e benne szopogat6 tabletta vagy sem.

Azonban nagyon ritka esetekben gyermekeknél a szopogatd tabletta benzidamin adagjanak tobb mint
100-szorosanak szajon at torténd alkalmazasa kapcsan izgatottsagrol, gdresrohamokral,
verejtékezésrol, mozgaszavarrol, remegésrol és hanyasrol szamoltak be. Ilyen esetben haladéktalanul
forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tantum Verde szopogaté tablettat
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem amint eszébe jut, alkalmazza.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet): fényérzékenység.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet): ég0 érzés a szaj nyalkahartyajan,
illetve szajszarazsag. Ha ezt tapasztalja, kortyolgasson el egy pohar vizet, hogy csdkkentse ezt az
érzetet.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre alloé adatokbol nem allapithatod
meg): érzéscsokkenés a szajnyalkahartyan. Allergias reakcio (Tulérzékenység): stlyos, potencidlisan
¢életveszélyes allergias reakcid (anafilaxias sokk), melynek jele lehet tobbek kozott a nehézlégzés,
mellkasi fajdalom vagy mellkasi szorit6 érzés, és/vagy szédiilés/ajulas, sulyos borviszketés, vagy
kiemelkedd bérholyagok, az arc, ajkak, nyelv és/vagy torok duzzanata.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Tantum Verde szopogato tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tantum Verde szopogato tabletta?

- Akészitmény hatdéanyaga: 3,00 mg benzidamin-hidroklorid szopogat6 tablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: izomalt (E 953), aceszulfam-kalium, citromsav-monohidrat, narancs aroma,
méz aroma, levomentol, kinolinsarga (E 104), Sunset yellow (E 110).

Milyen a Tantum Verde szopogaté tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Narancssarga, attetsz0, négyzet alaki, jellegzetes mézes-narancsos izii szopogaté tabletta, mindkét
feliiletén kdzépen kor alaku tireggel.

Szopogat6 tablettak egyenként paraffinos papirban.

10 db egyenként becsomagolt szopogato tabletta nyomtatott polietilén-papir-aluminium trilaminalt
csomagoloanyagban.

Minden doboz 20 db szopogato tablettat tartalmaz (2x10 db szopogato tabletta egy dobozban).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lande 50-54, A-1200 Bécs, Ausztria

Gyarto

A.C.R.AF. S.p.A. Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco
Via Vecchia del Pinocchio 22, 1-60131, Ancona

Olaszorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. februar



