Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Tantum Verde 1,5 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

benzidamin-hidroklorid

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

mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

Tovébbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. 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 betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Tantum Verde 1,5 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldat (a
tovabbiakban Tantum Verde oldat) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
2. Tudnivaldk a Tantum Verde oldat alkalmazasa eldtt
Hogyan kell alkalmazni a Tantum Verde oldatot?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Tantum Verde oldatot tarolni?
A csomagolas tartalma ¢s egyéb informaciok
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1. Milyen tipust gydégyszer a Tantum Verde oldat és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A gybgyszer gyulladasgatlo és fajdalomesillapitd hatdsa. Alkalmazhato a torok, a szdj €s a foginy
gyulladasos tiineteinek kezelésére és szajfertotlenitésre. Kiegészito kezelésként hasznalhatod példaul
foghuzas, szajsebészeti beavatkozas eldtt és utan. Kemoterapiat vagy sugarterapiat kovetden,
masodlagosan kialakuld szajnyalkahartya-panaszok esetén is alkalmazhato.

2. Tudnivalék a Tantum Verde oldat alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tantum Verde oldatot
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e ha allergids a benzidaminra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Tantum Verde oldat alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

® ha szerepel asztma a korelézményében.

e ha allergiés az acetilszalicilsavra vagy egyéb gyulladasgatld fajdalomcesillapitokra, un.
nem-szteroid gyulladasgatlokra.

¢ Ha nyelési nehézségei vannak, ne gargarizaljon az oldattal. Ezen betegeknek mas gyogyszerforma,
pl. szajnyalkahartyan alkalmazott spray javasolt.

A gybgyszer hasznalata - kiilonosen hosszii tavon - allergizald hatast lehet. Amennyiben a 4. pontban
felsorolt mellékhatasok barmelyike jelentkezik Onnél, haladéktalanul hagyja abba a kezelést és
forduljon orvoshoz!

Amennyiben széjiiregében és a garatban esetlegesen kialakuld fekélyes tiinetek 3 napon beliil nem
javulnak, forduljon orvoshoz vagy fogorvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Tantum Verde oldat
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Tantum Verde oldat varhatéoan nem befolyasolja az egyéb gydgyszerek hatasat. Ha azonban
bizonytalan az egyéb gyogyszerek alkalmazasat illeten, beleértve a vény nélkiil kaphato
gyogyszereket is, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészet.

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

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

Szoptatds: Szoptatd noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott mennyiségben
all rendelkezésre adat. A hatéanyag emberi anyatejbe torténd kivalasztasarél nem all rendelkezésre
elegendo informacio. Ezért alkalmazasa szoptatas alatt nem javasolt.

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

A Tantum Verde oldat metil-parahidroxibenzoatot (E 218) tartalmaz, ami esetleg késdbbiekben
jelentkez6 allergias reakciokat okozhat.

A Tantum Verde oldat kis mennyiségben etanolt (alkoholt) tartalmaz, adagonként kevesebb, mint
100 mg-ot.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tantum Verde oldatot?



Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:
Gargarizalo folyadékkent:

Gyulladasos folyamatok esetén a kezelés megkezdésekor a legels6 alkalommal 1:1 aranyban higitva
ajanlott alkalmazni a készitményt (15 ml vizet adva a 15 ml tomény oldathoz), majd 15 ml

(1 evokanal) tomény Tantum Verde oldattal lehet folytatni az 6blitést altalaban naponta 2-3, de
legfeljebb 5 alkalommal.

Bizonyos esetekben a 15 ml tomény Tantum Verde oldatot 15 ml vizzel felhigitva, szajoblitoként is
hatasosan biztositja a szaj napi higiénéjét.

Gyermekek:
A Tantum Verde oldat gargarizalo folyadékként nem alkalmas kisgyermekek ¢és olyan betegek

kezelésére, akik nem képesek nyelési reflexiiket kontrollalni ¢s igy a készitmény alkalmazasa
fulladashoz vezethet. Ezen betegnek és 3 év feletti gyermekeknek mas gydgyszerforma, pl.
szajnyalkahartyan alkalmazott spray javasolt.

Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

Vese- és majkarosodas esetén nem sziikséges az adagolas modositésa.

Az alkalmazas idGtartama

Ha a tiinetek 7 nap utan is fennallnak vagy sulyosbodnak, forduljon orvoshoz!

Sugarterapiat kovetéen masodlagosan kialakulo elvaltozasok (radiomukozitisz) esetén a kezelés
szokasos idotartama 3-5 hét.

Ha az eloirtnal tobb Tantum Verde oldatot alkalmazott

Kis mennyiség véletlenszerli lenyelése veszélytelen. Amennyiben a gyogyszerébdl tul sokat vesz be
vagy véletleniil nagy mennyiséget nyelt le, tanacsért azonnal keresse fel kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

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

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhat4sokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kozvetleniil a hasznalat utan zsibbadas alakulhat ki a szajban és a torokban, ami a gyogyszer hatasabol
kovetkezik és rovid id6 alatt megsziinik.

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

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet): g0 érzés a szaj nyalkahartyajan,
illetve szajszarazsag. Ha ezt tapasztalja, kortyolgasson el egy pohar vizet, hogy csokkentse ezt az
érzetet.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithato
meg): érzéscsokkenés a szajnyalkahartyan. Allergias reakcio (tulérzékenység): sulyos, potencialisan
életveszélyes allergias reakcio (anafilaxias sokk), melynek jele lehet tobbek kozott a nehézlégzés,
mellkasi fajdalom vagy mellkasi szoritd érzés, és/vagy szédiilés/ajulas, sulyos borviszketés, vagy
kiemelked6 bérholyagok, az arc, ajkak, nyelv és/vagy torok duzzanata.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

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

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Tantum Verde oldatot tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A felbontott készitmény legfeljebb 25°C-on tartva 6 honapig hasznalhato fel.

A dobozon és az iivegen vagy a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert 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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tantum Verde oldat?
- A készitmény hatéanyaga: 1,5 mg benzidamin-hidroklorid 1 ml oldatban.
- Egyéb 0sszetevok: patentkék V (E131), kinolinsarga (E104), poliszorbat 20, natrium-hidrogén-

karbonat, szacharin, menta aroma, metil-parahidroxibenzoat (E218), glicerin, etanol, tisztitott
viz.

Milyen a Tantum Verde oldat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Tiszta, zold, mentolos izl oldat.

120 ml, 240 ml toltettérfogatu oldat PP/PE, gyermekbiztos, garanciazaras, csavaros kupakkal lezart
szintelen, atlatszo livegbe toltve, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Angelini Pharma Osterreich GmbH, Brigittenauer Linde 50-54, A-1200 Bécs, Ausztria

Gyarto
A.C.R.AF.S.p.A. Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco

Via Vecchia del Pinocchio, 22 - 60131, Ancona, Olaszorszag

OGYI-T-7594/08 (120 ml, tivegben)
OGYI-T-7594/10 (240 ml, iivegben)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. majus
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